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Capitolul 1.

EXERCITAREA PROFESIUNII DE FARMACIST S ACTIVITATII FARMACEUTICE.
ORGANIZAREA ACTIVITATII FARMACEUTICE.

Autori: Mihail Brumarel, Stela Adauiji

Orientarea sociala a serviciului farmaceutic lasa amprenta respectiva asupra rolului farmacistului in
sistemul de sanatate. Importanta acestei probleme a devenit cu atadt mai actuala si acuta, cu cat in
conditiile economiei de piatd tot mai mult se desconsidera rolul farmacistului, ajungandu-se pana la
egalizarea intre farmacist si comerciant.

Actualizarea rolului farmacistului in societatea contemporana a fost initiata la sesiunea Organizatiei
Mondiale a S&natatii de la Tokio, 1993 cu genericul “Rolul farmacistului in sistemul de s&natate”. n raportul
OMS la acest for international se mentioneaza ca medicina eficientd poate fi practicatd numai acolo unde
exista un management eficient al medicamentului. Aceasta axioma se aplicd in egala masura tarilor
dezvoltate si celor in curs de dezvoltare. Numai in cazul in care farmacistul este acceptat ca partener vital
al echipei de sanatate se pot organiza servicii de asistentd medicala cu un nivel cerut al profesionismului.

OMS evidentiaza faptul ca farmacistul, ca partener al echipei de sanatate, prin insusi formarea sa
stiintifica de nivel inalt si pluridisciplinara este unicul specialist calificat, a carui competenta a fost deja
aprobata in:
v'conducerea si administrarea serviciilor farmaceutice;
elaborarea legislatiei in domeniul medicamentului $i urmérirea aplicrii acestea;
formularea produselor farmaceutice si controlul calitatii lor;
inspectarea si evaluarea unitatilor de productie a medicamentelor;
procesul de inregistrare a medicamentelor in vederea certificarii calitatii, eficacitafii si sigurantei
acestora;
asigurarea calitatii produselor farmaceutice pe tot parcursul circulatiei lor;
procurarea medicamentelor;

v activitatea comitetelor nationale institutionalizate de profil.

AN

ANERN

Formarea si cunostiniele specializate ale farmacistului in domeniul medicamentului determina
implicarea lui in urmatoarele domenii de activitate:

1. Administratie si managementul medicamentului.

Raportul OMS subliniaza rolul important al farmacistului in administratie, insistand asupra pozitiei pe
care subsistemul de coordonare farmaceutica il are in cadrul sistemului de sanatate. Farmacistii care
lucreaza in administratie, participa direct la formularea si implementarea politicii medicamentului, sunt
responsabili ai managementului farmaceutic, ce include selectia medicamentelor esentiale, asigurarea
calitatii medicamentului, procurarea, distributia si folosirea rationala a acestuia.

2. Farmacia comunitara (publica).

Farmacistul de oficina este, dintre profesionisti in domeniul sanatatji, cel mai accesibil publicului. Daca
medicul este specialistul in materie de diagnostic si tratament, farmacistul este specialistul in domeniul
medicamentului. Competentele lor sunt complementare si numai lucrand impreuna vor putea oferi
publicului serviciile de care acesta are nevoie.

Daca prin traditie, farmacistului i revenea in primul rénd rolul prepararii medicamentului, in ultimii 20
de ani asistam la o evolutie si in acelasi timp o modificare practic totala a acestui rol, farmacistul devenind
tot mai mult un farmacoterapeut, cel care este in masura sa ofere toate informatjile si consultatiile necesare
pacientului in legatura cu medicamentul, fie ca acela este sau nu prescris de medic. $i in aceasta directie
rolul farmacistului va creste in viitor. OMS precizeaza ca cele mai importante activitati ale farmacistului de
oficina sunt:

2.1. Eliberarea medicamentelor pe prescriptie medicald (retetd). Farmacistul este cel care verifica
legalitatea, siguranta si corectitudinea retetei. Exista tari europene in care farmacistul detine fise ale
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pacientilor in care sunt inscrise tratamentele primite anterior, istoria medicatjei curente si, ca urmare, el
poate furniza informatii si consultatii medicului in vederea stabilirii tratamentului.

Farmacistul este interpretul prescriptiei medicale: este statistic demonstrat ca pacientul nu retine in
cursul vizitei sale la medic decat o mica parte din informatia furnizata in legatura cu medicamentul,
interesul sau fiind prioritar indreptat asupra diagnosticului care i se pune. Farmacistul este cel care traduce
intr-o limba laica, pe intelesul fiecarui pacient prescriptia medicala, care trebuie sa se asigure ca informatja
oferita este refinuta in intregime de catre pacient si este pe cat se poate mai individualizata in raport cu
varsta, sexul, starea fiziologica a pacientului (copil, femeie gravida, batran), stadiul bolii, medicatja utilizata
anterior, face precizari clare in legatura cu dozele, orarul administrarii si durata tratamentului; farmacistul
informeaza de asemenea pacientul in legatura cu masurile de igiena pe care sa le respecte, dieta si modul
de viata pe care trebuie sa le urmeze, despre pastrarea medicamentelor in conditii casnice. Nepierzand
nici o clipa din vedere ca informatia verbala prin dialogul farmacist-pacient este esentiala, in unele tari
europene se incearca optimizarea acesteia prin furnizarea unei informatii scrise pe etichete autocolante
care se aplica direct pe forma conditionatd. In majoritatea tarilor pacientii manifestd o mare incredere in
cunostintele farmacistului si iau in consideratie recomandarile lui.

2.2. Eliberarea medicamentelor fara prescriptie medicald. Cresterea continua a costurilor de sanatate
a constrans tot mai mult autoritatile responsabile din toate tarile sa recurga la diferite cai pentru realizarea
unor economii. Una dintre cele mai importante o reprezinta trecerea responsabilitatii sanatatii, atunci cand
este posibil, pe seama individului. Automedicatia reprezinta astazi un aspect esential, bine definit al
sistemului de sanatate. Automedicatia reprezinta folosirea de catre pacient a medicamentelor fara
prescriptie medicald, din propria initiativa, pe responsabilitate proprie in baza recomandarilor farmacistului
sau a altui lucrator din sistemul de sanatate. Guvernele, profesionistii din domeniul sanatatii si grupurile de
consumatori recunosc importanta medicamentelor fara prescriptie in cadrul sistemului de sanatate. Pe de
alta parte, consumatorii insisi, isi exprima tot mai manifest dorinta de a-si asuma responsabilitatea sanatatji
proprii. Medicul este consultat atunci cand pacientul este ingrijorat in legatura cu manifestarile unei boli sau
cu actiunea unui anumit medicament. in cazul unor tulburari minore, acesta doreste s& se poata ingrij
singur, fara sa faca apel la un consult medical.

2.3. Monitorizarea utiliz&rii medicamentelor. Tn pozitia a 3-a intre atributiile farmacistului de oficing
dupa distributia medicamentelor cu sau fara prescriptie, OMS situeazd monitorizarea utilizarii
medicamentului. Aceasta se refera, in primul rand, la consumul de medicamente dar, de asemenea, si la
alte programe din care farmacistul poate si trebuie sa faca parte. Una dintre cele mai importante chestiuni
este analizarea prescriptiilor pentru monitorizarea reactjilor adverse. In unele din térile Europei occidentale
sunt create programe voluntare de supraveghere a reactiilor nedorite ale medicamentelor in care
farmacistului ii revine un rol specific, in dubla sa calitate de investigator al reactiilor nedorite in réandul
consumatorilor — pacientilor si de furnizor de informatie. Asemenea programe presupun colaborarea
stransa cu medicul generalist si pot juca un rol important in optimizarea farmacoterapiei.

2.4. Prepararea ex tempore si fabricarea la scard micé (in stoc) a medicamentelor. In conditiile in care
dezvoltarea extraordinara a industriei farmaceutice permite ca toate substantele de interes terapeutic sa
poata fi conditionate in formele farmaceutice si concentratiile cele mai diverse, se constata in intreaga lume o
reducere importanta a prescriptiilor magistrale si in consecinta o diminuare a practicii galenice in farmacie.

Totusi prepararea magistrala a medicamentelor isi are inca ratjunea de a exista si argumentele care
vin in sprijinul acestei afirmatii sunt de natura:

v profesionald, caci farmacistul este unicul specialist cu studii universitare care beneficiaza de o formatie
complexa galenica si este absolut necesar sa se pastreze acest “know-how” specific in posesia
farmacistilor, ca specialisti calificati pentru a evalua metodele de producere, pentru a rezolva
problemele privind incompatibilitatile, asigurarea stabilitafii si altele;

v terapeutica, pentru ca prescriptile magistrale reprezinta expresia vointei si alegerii terapeutice a
medicului, iar posibilitatea individualizarii terapiei cere dezvoltarea practicii galenice de oficina;

v/ economica, pentru ca in multe tari europene, prescriptile magistrale sunt rambursabile prin sistemul
asigurarilor sociale, medicamentele preparate ex tempore sunt mai ieftine;

v legala, caci majoritatea legilor sanitare din toate tarile ofera farmacistului dreptul sa prepare si sa
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distribuie in farmacia sa medicamente, sub controlul autoritatilor competente.

2.5. Crearea conditiilor pentru exercitarea medicinii alternative si traditionale. OMS subliniaza ca in
unele tari, farmacistii elaboreaza asa-numitele “medicamente traditionale” si produse homeopate.

2.6. Informarea profesionistilor din domeniul sanitar si a publicului. Farmacistul trebuie sa colecteze si
sa depoziteze informatia asupra tuturor medicamentelor, in mod special asupra celor nou introduse in
terapeutica, sa ofere aceastd informatie daca este necesar, altor profesionisti din domeniul sanitar i
pacientilor. Farmacistul trebuie sa foloseasca aceastd informatie in promovarea utilizarii rationale a
medicamentelor.

2.7. Promovarea sanatétii. Farmacistul poate si trebuie sa participe la campaniile de promovare a
sanatatii la nivel local si natjonal intr-un domeniu larg de probleme corelate cu sanatatea si in mod special
pe subiecte legate de medicament (de exemplu, utilizarea rationald a medicamentelor, abuzul de alcool,
combaterea tabagismului, descurajarea folosirii medicamentelor in timpul sarcinii, prevenirea otravirilor),
sau pe alte subiecte legate de riscul unor imbolndviri (tuberculoza, scabia, infectia HIV/ SIDA) si pe
subiectele legate de planing familial. Farmacistul poate lua parte de asemenea la educarea grupurilor din
comunitatea locala in sensul promovarii séanatatii si trebuie sa participe la campaniile de prevenire a
imbolnavirilor.

2.8. Acordarea de servicii la domiciliu. In unele tari, farmacistul ofera informatjile si consultatiile sale la
resedintele batranilor si ale altor pacienti pe termen lung; in alte tari s-au dezvoltat politici in care
farmacistul viziteaza anumite categorii de pacienti imobilizati carora le ofera sfaturi in legatura cu medicatia
necesara, asemanator situatiei in care pacientii ar putea ajunge in farmacie.

3. Farmacia de spital, farmacia clinica.

Farmacia de spital, prin insasi situarea sa, presupune implicarea farmacistului in sfera clinica — un rol
pe care farmacistii din toate tarile dezvoltate nu intarzie, pe zi ce trece sa si-l apropie mai mult.

Cele mai multe din prerogativele farmacistului de oficind se regasesc si in activitatea farmacistului de
spital, dar exista cateva distinctii pe care OMS, privind rolul farmacistului le subliniaza:

v’ ocazii mai numeroase §i mai importante de a colabora (de a lucra in interactiune) cu medicul gi alt
personal din spital si in felul acesta de a promova prescrierea si utilizarea rationala a medicamentului
avand ca fundament, in primul rand, raportul beneficiu/risc in cele mai convenabile conditii economice
determinate de raportul beneficiu/cost. Aceasta utilizare rationald a medicamentului inseamna, in primul
rand, utilizarea lui in conditii normale, “standard”, dar inseamna de asemenea o utilizare adaptata,
personalizatd si optimizatd a medicamentului (prin optimizarea raportului beneficiu/risc si a raportului
beneficiu/cost);

v’ ocazia unei activitafi concordate cu ceilalfi farmacisti din spital;

v accesul la foile de observafie ale pacientilor si la toate inregistrarile medicale: farmacistul poate
influenta selectia medicamentelor, dozele in care sunt prescrise, caile de administrare si poate sa
urmareasca regimul alimentar;

v posibilitatea monitorizarii compliantei pacientului $i a raspunsului acestuia la medicatia administrata,
farmacistul avand indatorirea sa sa recunoasca i sa raporteze reactiile adverse;

v posibilitatea mai mare in comparatie cu cea a farmacistului de oficina de a evalua schemele de
tratament si de a face recomandari de schimbare atunci cand este cazul;

v’ trebuie sa fie membru al consiliului spitalului in care se stabileste politica acestuia, in primul rand cea
legata de medicament, de folosire a antibioticelor, de formulare a unei liste a medicamentelor esentiale
din unitatea respectiva (Formularului Farmacoterapeutic al institutiei medico-sanitare), de prevenire a
infectiilor intraspitalicesti;

v’ ia parte la organizarea i realizarea studiilor clinice,

v prepard medicamente magistrale individualizate (mai ales pentru alimentatia parenterala, a citostaticelor, a
analgezicelor, a preparatelor dermatologice, a preparatelor pentru tratamentul SIDA, etc.).

4. in industria farmaceutica.

in Europa nu este acceptatd productia industriald a medicamentului decat dupd o riguroasd



implementare si o stricta supraveghere a continuei respectari a Regulilor de buna practica de fabricatie
(GMP) in unitatea producatoare. Numai respectarea acestor reguli permite asigurarea reproductibilitatii
procesului de fabricatie pentru un produs medicamentos si implicit permite asigurarea calitatii acestuia.

In ceea ce priveste rolul farmacistului in industrie, trebuie mentionat ci farmacistul ocupa, in aproape
toate tarile europene, pozitiile cheie in industria producatoare de medicamente, adica este responsabil de
asigurarea calitaji si adesea este si responsabilul productjei.

5. In activitatea academica.

OMS accentueaza ca un numar important de farmacisti trebuie sa faca parte din “staff-ul academic” al
oricarei facultdli de farmacie si acestia trebuie sa fie de o potriva implicati in procesul de educatie si
instruire, in practica farmaceutica si in cercetare, aceste trei aspecte ale activitati academice fiind
interdependente.

Dupd cum se subliniaza deseori, un standard satisfacator al educatiei farmaceutice, absolut
obligatoriu pentru obtinerea unor servicii farmaceutice corespunzatoare din partea viitorilor absolventi, nu
se poate realiza decat daca institutia de invatamant dispune de un numar suficient de cadre didactice cu
calificarea necesara, eventual cu studii postuniversitare, de o dotare adecvatd cu echipamente si de
material bibliografic suficient.

6. Instruirea altor persoane care activeaza in domeniul sanitar.

Farmacistul, la randul sau, are datoria, tocmai in interesul optimizarii tratamentului cu medicamente,
sa instruiasca pe ceilalti membrii ai echipei de sanatate, in special, despre utilizarea rationala a
medicamentelor, stocarea corecta a produselor farmaceutice, abuzul de medicamente, etc. In asa fel,
societatea are nevoie de concursul nemijlocit al farmacistului la elaborarea continua si la punerea in
practica a politicii in domeniul sanatatji care sa raspunda nevoilor si aspiratiilor populatjei.

7. Cercetarile stiintifice in domeniul medicamentului si activitatii farmaceutice.

Codul deontologic al farmacistilor. Pe parcursul anilor au fost depuse mai multe eforturi pentru a se
elabora un cod de cerinte propriu pentru farmacisti, pe care sa se bazeze exercitarea profesiunii in relatiile
cu medicul, pacientul, colegii, societatea. Astfel, la Adunarea Generala a Federatiei Internationale
Farmaceutice, care a avut loc la Copenhaga, la 2 sept 1960, a fost adoptat Codul International de
Deontologie Farmaceutica. Codul cuprinde norme si reguli de etica profesionald,, care reglementeaza
indatoririle si comportamentul farmacistului in activitatea sa profesionald. Codul include 4 titluri generale:
indatoririle generale ale farmacistului, interzicerea anumitor procedee in cautare de clientela, reguli de
observat in relatji cu publicul, relatii cu membrii altor profesiuni sanitare, principalele obiective ale Codului
fiind: ocrotirea drepturilor pacientilor; respectarea obligatiilor profesionale de catre farmacisti; apararea
demnitatii si prestigiului profesional. Relatiile dintre farmacisti si beneficiarii serviciilor acordate trebuie sa
aiba la baza increderea in competenta si experienta profesionald a farmacistului.

In tara noastra, fiecare absolvent: farmacist sau laborant-farmacist, inainte de a primi diploma de
studii, depune Juramantul profesional, iar in activitatea profesionala este dator sa respecte normele si
cerintele Codului deontologic al farmacistilor din Republica Moldova, aprobat la a Il Reuniune a
Asociatiei Farmacistilor din Republica Moldova la 27 mai 1998 (caseta 1.1).

Conform definitiei prezentate in articolul 1 al Legii cu privire la activitatea farmaceutica “Activitatea
farmaceutica constituie un domeniu gtiintifico-practic al ocrotirii sndtatii, care include cercetdri orientate
spre crearea remediilor si preparatelor medicamentoase, analiza, Standardizarea, inregistrarea,
producerea, prepararea, controlul calitafii, pastrarea, informarea, livrarea $i eliberarea acestora populatiei
precum si conducerea unitatilor farmaceutice si subdiviziunilor lor.

Prima si cea mai importanta caracteristica generalizatoare a activitatii farmaceutice este apartenenta
acestei activitati la domeniul stiintifico-practic al ocrotirii sanatatji. Clasarea de catre unele acte legislative si
normative a activitatii farmaceutice la alte domenii decat cel al sanatatii poate fi considerata nu numai o
eroare dar si 0 neglijare a profesiei de farmacist.



Caseta 1.1.
Codul deontologic al farmacistilor din Republica Moldova

Articolul 1. Dispozitii generale

Codul deontologic al farmacistilor din Republica Moldova cuprinde principalele norme de etica si deontologie
farmaceutica referitor la comportamentul farmacistilor in procesul activitatji profesionale.

Prezentul Cod stabileste relatiile farmacistilor in societate, fata de pacientj, lucratori medicali, colegi.

Codul deontologic reflecta particularitatile profesiunii, se bazeaza pe traditiile farmaciei universale si cuprinde
responsabilitatile morale ale farmacistilor. Ofera spre calauza criteriile etice in activitatea profesionala si este
menit sa contribuie la consolidarea prestigiului farmacistului in societate, perfectionarea activitatji farmaceutice in
Republica Moldova.

Articolul 2. Obligatiunile generale ale farmacistilor in societate

(1) Obligatiuni generale

Farmacistul are obligatiunea de a acorda asistenta farmaceutica oricarei persoane indiferent de nationalitate,
rasa, sex, statut social, religie sau convingeri politice.

Farmacistului ii revine raspunderea morala pentru activitatea sa fata de pacientj, colegi si societate.

Farmacistul exercita profesiunea sa cu respect pentru viata si pentru persoana umana.

Datoria morald a farmacistului este de a asigura accesibilitatea si inalta calitate a asistentei farmaceutice,
utilizarea rationala a medicamentelor, altor produse farmaceutice si parafarmaceutice.

Farmacistul ca membru al comunitatii, trebuie sa contribuie la informarea si educarea publicului in problemele
sanitare, sociale si ecologice, la combaterea toxicomaniei, bolilor sexual transmisibile, dopajului.

In orice imprejurare farmacistul va avea un comportament corespunzator demnitatii profesiunii. La absolvirea
facultatii farmacistii au obligatia legala de a depune Juramantul Profesional.

Tine de datoria farmacistului de a propune in atentia societatii si organelor mass-media atat neajunsurile cat si
realizarile in activitatea farmaceutica.

(2) Responsabilitatea si independenta profesionala a farmacistului

Farmacistul are obligatia sa mentina prestigiul profesiei si prioritatea cunogtintelor sale in domeniul
medicamentului si activitafii farmaceutice.

In exercitarea functiilor sale farmacistul trebuie sa-si pastreze libertatea si independenta moralé, economica si
profesionala.

In orisice loc de muncé si orice functie ar exercita, farmacistul are obligatia de a indeplini personal sarcinile ce
ii revin Tn acordarea asistentei farmaceutice. Este interzisa incredintarea obligatiilor proprii altor persoane, cu
exceptia inlocuitorilor legali.

Farmacistul nu are dreptul sa-si aplice cunostintele sale in scopuri antiumane. Unicul scop al activitatii
farmacistului trebuie sa fie binele pacientului, fie si in detrimentul propriilor avantaje economice.

Farmacistii au obligatia sa-si imbogateasca necontenit pregatirea profesionald prin cursuri de reciclare
postuniversitare si prin documentare din publicaii de specialitate asupra noilor descoperiri in teoria si practica
farmaceutica.

Farmacistul trebuie sa promoveze relatii de buna colaborare cu Asociatia Farmacistilor si fiind membru al ei sa
achite la timp cotizatia aprobata de Congresul Farmacistilor.

(3) Respectarea principiilor eticii si deontologiei farmaceutice

In activitatea sa, inclusiv in domeniul marketingului si publicitatii produselor farmaceutice, farmacistul trebuie
sa respecte normele de deontologie si normele etice de promovare a medicamentelor in piata farmaceutica.

Principiile de baza in activitatea profesionala trebuie sa fie asigurarea inofensivitatii, eficacitatii, bunei calitatj si
accesibilitatii medicamentelor in procesul de tratament si respectarea normelor deontologice intre partenerii din
piata farmaceutica.

Articolul 3. Relatiile intre farmacist si pacient

Farmacistul trebuie sa respecte onoarea si demnitatea pacientului, avand obligatia de a asista in mod egal tof
pacientii fara discreditari, in ordinea solicitarilor acestora, cu exceptia prescriptiilor medicale de urgenta.

n momentul eliberarii produselor farmaceutice farmacistul trebuie s& informeze pacientii asupra actiunii
medicamentului (doza, mod de administrare, forma medicamentoasa, durata pastrarii etc.).

Tn cazul in care cererea pacientului nu poate sé fie onoratd, farmacistul trebuie s&- indrumeze la farmacia cea
mai apropiata in masura sa-l asigure cu medicamentele de care are nevoie.

Pentru a se asigura pastrarea in taina a informatiei profesionale farmacistii nu vor discuta in public despre
bolile pacientilor si tratamentul lor.

Eliberarea medicamentelor fara prescriptie medicala se va efectua in baza actelor normative legale.

Farmacistii, in limita competentei sale trebuie sa acorde ajutor de urgenta bolnavilor, in caz de necesitate.




Articolul 4. Relatiile farmacistului cu medicul

Profesiunea de farmacist este incompatibila cu profesiunea de medic, si invers, profesiunea de medic este
incompatibila cu profesiunea de farmacist. Astfel, farmacistul nu are dreptul sa dea consultatii medicale, iar
medicul nu are dreptul s& acorde asistenta farmaceutica.

Relatiile intre farmacist si medic trebuie sa se bazeze pe colaborare in interesul pacientilor.

Farmacistul trebuie sa se abfina de la orice act, care ar aduce prejudiciu demnitatii medicului, iar medicul nu
trebuie sa stirbeasca autoritatea farmacistului.

Farmacistul va raspunde solicitarilor medicilor cu privire la produsele farmaceutice si va acorda informatia
necesara referitoare la medicamentele existente in unitate.

Colaborarea farmacistului si a medicului urmeaza a fi orientatd spre selectarea medicamentelor eficiente,
formelor farmaceutice optimale, schemelor de tratament ratjionale efc.

Profesionismul inalt al farmacistului este un criteriu esentjal in stabilirea relatjilor colegiale dintre farmacist i
medic.

Articolul 5. Relatiile farmacistului cu colegii

Farmacistul trebuie sa se comporte cu colegii in asa mod, in care ar dori sa se comporte ei cu el.

Relatiile in colectiv urmeaza a fi edificate in temeiul stimei reciproce, bunavointei, onestitatii si responsabilitatji
fata de scopul colectivului.

Farmacistii trebuie sa colaboreze si sa se ajute reciproc in indeplinirea indatoririlor profesionale, sa dea
dovada de loialitate si solidaritate unii fata de alfji.

E necesar de tinut cont, ca nu postul ii acorda conducatorului unitétii farmaceutice dreptul moral de a
conduce, ¢i numai un nivel mai inalt de competenta profesionala.

Critica in adresa colegului, fiind chiar expusa intr-o forma corecta si argumentata, nu se permite in prezenta
pacientilor. Tentativele de a castiga autoritate prin discreditarea colegului sunt inadmisibile. Totodata, farmacistul
este dator sa condamne actiunile necompetente a colegilor sai sau a neprofesionalilor ce aduc prejudiciu sanatati
pacientului.

Articolul 6. Dispozitii finale

Cerintele prezentului Cod deontologic sunt obligatorii pentru toti farmacistii din Republica Moldova.
Responsabilitatea pentru incalcarea prevederilor Codului deontologic este determinata in Statutul Asociatiei
Farmacistilor din Republica Moldova.

Dreptul la reexaminarea Codului deontologic sau la interpretarea unor teze aparte din el, apartine Asociatjei
Farmacistilor din Republica Moldova.

In momentul inscrierii ca membru al Asociatiei Farmacistilor, farmacistul trebuie s3 ia cunostintd despre
continutul prezentului Cod i sa se angajeze sa-l respecte in totalitate.

Genurile concrete de activitate (fab. 1.1.) incluse in definitia activitatii farmaceutice pot fi divizate in
doua grupe:

I-a — cele ce pot fi exercitate in exclusivitate de specialisti farmacisti si/sau laboranti-farmacisti;

Il-a — care pot fi exercitate si de altj specialisti.

Tabelul 1.1.
Clasificarea genurilor concrete ale activitatii farmaceutice
Nr. Grupa Nr. Genul concret al activitatii farmaceutice
N Y. 1. |Prepararea formelor farmaceutice in farmacii.
Activitati exercitate in < .
i 2. |Péastrarea medicamentelor.
exclusivitate de . - . < N o
l. C 3. |Livrarea si eliberarea medicamentelor catre populatie, intreprinderile
farmacisti si/sau f e si medical
laboranti-farmacisti armaceutice $| medicale. o o
4. |Conducerea unitatilor farmaceutice si subdiviziunilor lor.
1. | Cercetari orientate spre crearea medicamentelor.
Activitati exercitate de | 2. |Analiza si standardizarea medicamentelor.
I farmacisti, medici, 3. |Inregistrarea medicamentelor.
" | chimisti, biologi siali | 4. [Producerea medicamentelor.
specialisti. 5. | Controlul calitatji.
6. |Informarea despre medicamente.
Activitati neincluse in | 1. |Promovarea modului sanatos de viata.
lll. | definitia “activitatji 2. |Ingrijirea farmaceutica.
farmaceutice” 3. |Importul medicamentelor.
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Nr. Grupa Nr. Genul concret al activitatii farmaceutice

Promovarea medicamentelor pe piata.

Studiul pietei farmaceutice.

Activitatea de reprezentare a intreprinderilor farmaceutice.
Nimicirea inofensiva a medicamentelor.

Coordonarea sistemului farmaceutic.

Activitatea de instruire in domeniul farmaciei.

Alte genuri concrete ale activitatii farmaceutice.

—
Som~No o~

In afard de aceasta mai existd un sir de genuri concrete ale activitatii farmaceutice, care din diferite
motive, nu sunt incluse in definitia acestei notjuni.

Activitatea farmaceutica se exercita de catre specialisti cu studii farmaceutice superioare (farmacisti)
sau medii (laboranti-farmacisti) si calificarea corespunzatoare cerintelor stabilite de Ministerul Sanatati.

Este stabilit ca depozitele farmaceutice, farmaciile si filialele acestora sunt conduse numai de
farmacisti. Ca exceptie, farmaciile si filialele farmaciilor amplasate in localitatile rurale pot fi conduse de
laborantj-farmacisti care au calificarea corespunzatoare cerintelor stabilite de Ministerul Sanataji.

in institutiile medico-sanitare publice din localitatile rurale in care nu existd asistentd farmaceutica,
activitatea farmaceutica desfasurata in cadrul filialelor de categoria a Il-a ale farmaciilor, ca exceptie, poate
fi exercitata de lucratori medicali care poseda cunostinte practice in domeniul farmaceutic in conformitate
cu cerintele stabilite de Ministerul Sanatatji.

Cetatenii straini si apatrizii care au studii farmaceutice pot exercita activitatea farmaceutica, dupa
echivalarea si recunoasterea documentelor de studii in modul stabilit de lege, in aceleasi conditii ca i
cetatenii Republicii Moldova.

Conform prevederilor legii 1456/1993 un farmacist (laborant-farmacist) poate sa conduca numai o
intreprindere farmaceutica.Cerintele stabilite de Ministerul Sanéatatii fata de nivelul calificarii specialistilor ce
desfasoaré activitate farmaceutica sunt prezentate in tab. 1.2.

Tabelul 1.2.
Cerintele calificative obligatorii catre specialistii farmacisti i laboranti-farmacisti, necesare pentru
exercitarea activitatii farmaceutice in Republica Moldova

Nr. dio Denumirea posturilor suplinite si functiilor indeplinite in Cerinte calificative obligatorii pentru
' cadrul intreprinderii farmaceutice suplinirea posturilor
a. | Farmacist-diriginte . S
b. | Farmacist-manager 1. Categorle de callflcarg, '
1. o . . 2. Perfectionarea cunostintelor cel putin o
c. | Sef de filiala de cat. | a farmaciilor comunitare LA
- . — — . data la cinci ani.
d. | Sef defiliala a altor tipuri de intreprinderi farmaceutice
a. | Farmacist-diriginte adjunct 1. Categorie de calificare;
2. | b. | Sefde sectie 2. Perfectionarea cunostintelor cel putin o
c. | Farmacist-inspector data la cinci ani.
a. | Farmacist-expert
b. | Farmacist 1. Perfectionarea cunostintelor cel putin o
3. | c. | Farmacist-tehnolog datd la cinci ani cu exceptia tinerilor
d. | Farmacist-analitician specialisti n primii cinci ani de activitate.
e. | Laborant-farmacist

Nota: In intreprinderile farmaceutice, amplasate in localitatile rurale, posturile si functiile indicate in punctele 1 - a,
b, ¢ si 2 - a, b pot fi suplinite de specialisti farmacisti sau laborantj-farmacisti, in primii cinci ani dupa
absolvirea Facultatii Farmacie sau Colegiului de Medicina si Farmacie, in absenta categoriei de calificare.

Exercitiul profesiunilor de farmacist si laborant-farmacist este supravegheat de Ministerul Sanatati.
Conform reglementarilor in vigoare farmacistii si laborantii-farmacisti au dreptul si sunt obligati sa-si
perfectioneze continuu cunostintele profesionale.

De competenta organelor de ocrotire a sanatatii tine organizarea reciclarii o data la 5 ani a lucratorilor

10



medico-sanitari si farmaceutici in institutii sau facultati de perfectionare, in alte institutii din republica si
strainatate.

Conform reglementarilor legale, formarea profesionala la specialitatea "Farmacie” este permisa in
exclusivitate doar in institutile de invatamant de stat. Reiesind din aceasta norma legala, Ministerul
Sanatatii permite desfasurarea activitatii farmaceutice doar absolventilor institutilor de invatamant
farmaceutic subordonate Ministerului Sanatatii.

Activitatea farmaceutica pentru detinatorii diplomelor de invatamant farmaceutic de stat din alte tari, se permite
in baza certificarii cunostintelor de catre Comisia Republicana de Atestare Profesionala.

Aplicatie practica 1.1

1. Enumerati actele legislative $i normative care reglementeaza ordinea de angajare $i demisionare a
specialistilor, intocmirea contractului individual de muncé si de responsabilitate materiald.

Legea cu privire la activitatea farmaceuticd reglementeaza urmatoarele tipuri de intreprinderi
farmaceutice:
intreprinderi farmaceutice industriale;
intreprinderi (laboratoare) de microproductie farmaceutica;
laboratoare pentru controlul calitatii medicamentelor;
depozite farmaceutice;
farmacii;
institutii de cercetari farmaceutice;
institutii farmaceutice stiintifico-practice.

NENENE NN

Intreprinderile farmaceutice pot infiinta filiale in conformitate cu legislatia in vigoare. Dreptul de a
organiza filiale se indicd in documentele de fondare a intreprinderii farmaceutice. Intreprinderile
farmaceutice pot fi de stat si private. La intreprinderile de stat se claseaza si cele ale subdiviziunilor
administrativ-teritoriale (municipale, raionale, orasenesti).

In conformitate cu Legea ocrotirii sanatatii, persoanele fizice si juridice pot exercita activitatea farmaceutic
independent sau dependent numai pe baza de licenta. Licenta pentru practicarea activitatii farmaceutice este un
act oficial ce atesta dreptul titularului sa desfasoare aceasta activitate, pentru o perioada determinata, cu
respectarea obligatorie a conditiilor de licentjere si cerintelor stabilite de Ministerul Sanataji.

Farmacia de acces public este o intreprindere farmaceutica ce apartine de sistemul ocrotirii sanatati
destinata si liber accesibila publicului larg, indiferent de locul de trai, care beneficiaza de asistenta
farmaceutica in conformitate cu reglementarile legale, inclusiv in cazuri de urgente medicale, sarcina de
baza a carei este desfasurarea activitafii farmaceutice multilaterale in vederea acordarii populatiei asistentei
oportune si inalt calitative cu medicamente, produse parafarmaceutice si alte produse de uz medical si de
prestare a altor servicii farmaceutice orientate spre beneficiul populatiei.

Ca intreprindere farmacia se fondeaza si se lichideaza in conformitate cu legislatia in vigoare si
cerintele stabilite de actele normative emise de Ministerul Sanatatii sau alte autoritatj ale statului abilitate cu
astfel de funciii. Ea poate activa in baza ambelor tipuri de proprietate (privata si de stat) si sub orice forma
organizatorico-juridica prevazuta de legislatie.

In activitatea sa farmacia se calauzeste de Legea ocrofirii s&natatii, Legea cu privire la activitatea
farmaceutica, Legea cu privire la medicamente, Legea cu privire la antreprenoriat i intreprinderi, alte legi
ale Republicii Moldova, Hotararile Parlamentului si Guvernului, actele normative emise de Ministerul
Sanatatii, alte ministere, departamente si organele administratiei publice locale.

Farmacia de acces public, ca parte componenta a sistemului de sanatate, va functiona conform
programului stabilit de catre farmacist-diriginte, coordonat cu organele administratiei publice locale. In zilele
de odihna si de sarbatori, farmaciile publice vor fi inchise, cu exceptia celor de garda, conform programul
stabilit de organele administratiei publice locale.

Farmacia dispune de firma, stampila rotunda si stampild de antet. Firma contine denumirea deplina a
farmaciei si programul ei de functionare.
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Aplicatie practica 1.2.

1. Faceti cunosgtintd cu toate documentele in baza cérora isi desfasoara activitatea intreprinderea
farmaceutica, cu referire la actele legislative si normative in vigoare.

Intocmiti schema de amplasare a incéperilor farmaciei.

Intocmiti schema relatiilor colaborare a farmaciei cu unitatile medicale.

Intocmiti lista mobilierului si echipamentul cu specificarea destinatiei acestora si referirea la actele
normative in vigoare.

Ao

Structura organizatorica a farmaciilor este stabilitd in dependentd de volumul de lucru, functiile
concrete pe care ea le realizeaza si amplasarea ei in teritoriu.

De regula, in farmacii pot fi organizate urmatoarele sectji (subdiviziuni):
v' sectia de stocuri materiale;
v' sectia de producere;
v' sectia de realizare a formelor medicamentoase industriale;
v sectia de realizare a medicamentelor fara retete si a produselor parafarmaceutice;
v' sectia de deservire cu optica medicalg;
v filiale ale farmaciei.

Numarul concret de sectii, modalitatea de comasare a diferitor functii pe care le indeplineste farmacia
sunt stabilite in dependenta de conditiile concrete de activitate ale ei.

De regula, in farmaciile cu un volum mic de lucru nu se organizeaza subdiviziuni (cu exceptia filialelor).

Dupé caracterul activitatii desfasurate farmacia de acces public poate fi de profil general (de forme
industriale si/sau de producere) sau specializata in anumite directii sau genuri de activitate concreta.
Pentru farmaciile specializate (pentru copii, de plante medicinale etc.) pot fi stabilite norme separate si
cerinte adaugatoare.

Aplicatie practica 1.3.

1. Prezentati lista furnizorilor de produse farmaceutice §i parafarmaceutice licentiafi in conformitate cu
legislatia in vigoare cu care colaboreaza farmacia data.

2. Enumerati actele legislative si normative ce reglementeazd organizarea pastrarii produselor
farmaceutice si parafarmaceutice in farmacie.

3. Observati si notati ritmicitatea operatiunilor de curatenie si ventilare a spatiului farmaciei.

Una din functiile farmaciei este prepararea si eliberarea medicamentelor conform prescriptiilor medicale
(forme extemporale) sau sub forma de elaborari. Pentru realizarea acestei functji, farmaciile trebuie sa dispuna
de incaperi speciale destinate acestei activitati si de permisiune pentru exercitarea acestei functii. De regula in
astfel de farmacii se organizeaza o sectie de producere. Sarcina de baza a acestei secfii este asistenta
populatiei si a institutiilor medico-sanitare sau de alt profil cu medicamente preparate in farmacie. in farmaciile
cu un volum mare de lucru aceasta sectie poate fi organizata ca sectie separata, in alte cazuri ea poate fi
comasata cu sectia stocuri materiale sau cu alta secfje.

Functia principala a sectiei de producere este cea de preparare a medicamentelor conform prescriptiilor
magistrale. Afara de aceasta in sectie se prepara apa purificatd, se produc concentrate, semifabricate,
medicamente in stoc; din seclie se livreaza medicamente populatiei si institutilor medico-sanitare; sectia
exercita functiile de control, informare, de acordare a ajutorului premedical etc.

Pentru a indeplini aceste functji sectia trebuie sa dispuna de un sir de incaperi si utilaje pentru asigurarea
procesului tehnologic de preparare a medicamentelor si controlului calitatii formelor medicamentoase preparate,
precum si asigurarii unui nivel adecvat al productivitatii muncii personalului farmaceutic.

Sectia de producere este condusa de seful de sectie, care poarta raspundere de respectarea regimului
sanitar si celui farmaceutic in toate incaperile secfiei, de tot lucrul organizatoric de asigurare a prepararii $i livrarii
medicamentelor de calitate corespunzatoare documentatiei de normare a calitatii, de evidenta corectd a
recepturii, de asigurarea integritatii si de intocmirea veridica si oportuna a rapoartelor de gestiune despre
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circulatia valorilor materiale. Nomenclatura personalului sectiei de producere include: sef de sectie, farmacisti,
farmacisti-tehnologi, farmacist-analist, laboranti-farmacisti, divizatori, infirmiere etc.

Aplicatie practica 1.4.

1. I:nscrie[i in agendé si taxati 5 retete diverse dupa forma farmaceutica.
2. Intocmiti pentru mapa personald toate tipurile de documente, ce se tin la sectoarele de lucru in sectia
de preparare a medicamentelor.

Exemplu:
Pretul final al formei medicamentoase extemporale poate fi exprimat prin urmatoarea relatje:
Pim =2 Pi+ Pa+ “TL”

unde: Ps, — pretul formei medicamentoase;
2 P.—suma preturilor ingredientelor - componente ale formei medicamentoase;
P, — pretul ambalajului;
“TL” - “taxa laborum”.
Exemplu de taxare a unei retete extemporale:

0-01,8 Rp.: Codeina fosfat 0,006
0-00,36 Calciu glicerofosfat 0,01

3-60 Paracetamol 0,2
0-06 Glucoza 0,2
Ambalaj 0-50 M. f. pulvis

————— S, Cate o pulbere de trei ori pe zi dupa mese 10 zile.
TL 418

1-96
1-68
1-40
1-12
6-16
10-34
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Capitolul 2.

CALITATEA SUBSTANTELOR $I A FORMELOR FARMACEUTICE.
CUNOASTEREA MEDICAMENTULUL.

Autori: Vladimir Valica, Tatiana Treapitina, Livia Uncu

Legea cu privirea la medicamente RM Ne 1409 - XIII din 17 decembrie 1997, la nivel national asigura
accesul populatiei la preparate calitative, eficiente si sigure, precum si prevenirea utilizarii necontrolate de
medicamente.

Medicamentele, realizate prin intermediul farmaciilor, trebuie sa corespunda cerintelor de calitate
Farmacopeice (Farmacopeea Europeana ) sau a DAN corespunzatoare .

In timpul practicii de Stat studentul isi va fixa cunostintele teoretice gi abilitatile practice, dobéndite pe
parcursul procesului de studii la compartimentele din cadrul prezentului ghid.

in timpul practicii studentul trebuie s& fie familiarizat cu principile controlului de stat a calitétii
medicamentelor in unitatile farmaceutice din Republica Moldova, pentru a explora gama de medicamente,
a invata sa evalueze calitatea medicamentelor si a indeplini documentatia relevanta.

Acest lucru ar trebui sa asigure executarea tuturor tipurilor de control al calitatii medicamentelor, luand
in considerare:

v Legile si reglementarile cu privire la standardizarea si controlul calitati medicamentelor, depozitarea lor,
respectarea cerintelor sanitare si prevenirea accidentelor, raspunderea administrativa si penala pentru
incalcari;

v sistemul de control si asigurare a calitatatii medicamentelor in RM;

v' analiza farmacopeica a medicamentelor (metode fizice, fizico-chimice si chimice);

v analiza formelor farmaceutice magistrale si industriale in conformitate cu cerintele DAN.

Monitorizarea calitatii medicamentelor nu se limiteaz& doar la efectuarea testarilor in conformitate cu
DAN, dar si in asigurarea calitatji in timpul depozitarii medicamentelor.

Medicamentele se depoziteaza in incaperi special echipate, prevazute pentru a asigura calitatea
medicamentelor.

In incaperile de depozitare substantele medicamentoase sunt repartizate separat, in raport cu:
v' aspectul toxicologic:
¢ grupa A - stupefiante si psihotrope ("Venena");
¢ grupa B - substante energic active ("Heroica" sau "Separanda");
¢ anodine - substante din lista generala;
v" modul de administrare (intern,extern)
v' proprietatile fizico-chimice, tinind seama de factorii ce exercita 0 anumita influenta asupra calitatji;
v' termenele de valabilitate (la preparatele medicamentoase cu termene reduse de valabilitate);
v" actiunea farmacologica si farmacoterapeutica;
v starea de agregare (lichidele separat de substantele pulverulente, gaze etc.), pentru substantele
medicamentoase "en gros";
v caracterul diferitor forme medicamentoase.

In componenta medicamentelor se contin substante cu structurd chimica diferita, si cu proprietat
diferite, ce necesita conditii de depozitare corespunzatoare: protectie de actiunea razelor solare, umiditate,
caldura excesiva, etc.

Calitatea medicamentelor afecteazd nu numai conditile de depozitare, dar, de asemenea, alegerea
corecta a ambalajului primar, cit si termenului rezonabil de valabilitate al medicamentelor.

in dependentd de structura si de proprietitile fizico-chimice ale principiilor active, termenul de
valabilitate poate varia, fiind conditionat de prezenta sau lipsa proceselor de degradare sub influenta a unor
factori externi sau a unor factori interni, precum si de viteza acestor procese.
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Petrecind stagiul practic, studentul trebuie sa cunoasca:

v Legile RM, Ordinele si Instructiunile ale Ministerului Sanatatii si a Documentatiei Normative de
Productie, controlului si depozitarii medicamentelor in farmacii (ordin Ne Ne 06,10, 28 MSRM ) .

v Sistemul de Stat de control al calitatii medicamentelor.

v" Metodele comune de analiza in conformitate cu editia curenta a Farmacopeei (Ph.Eur . )

v" Realizarile cercetarilor cu privire la dezvoltarea substantelor medicamentoase noi si la imbunatatirea
metodelor existente de evaluare a calitatii medicamentelor.

v" Regulile de prescriere a refetelor pentru toate tipurile de medicamente, inclusiv: medicamentele toxice,
stupefiante si puternic active, dozele maxime de substanta pentru o priza sau pentru 24 ore.

v Cerintele sanitare, aseptice si regimul antiepidemic, legislatia farmaceutica in vigoare .

Dupa efectuarea practicii de productie studentul trebuie sa poata:

v sa foloseasca bibliografia de referintd, acte normative, ordine si instructiuni pentru controlul calitatii
medicamentelor in farmacii;

v' sa respecte regulile regimului sanitar;

v sa efectueze controlul calitatii substantei medicamentoase si sa identifice erorile, s& faca propuneri
pentru prevenirea si eliminarea acestora;

v s& identifice incompatibilitatea fizicd, chimica si farmacologica in producerea si eliberarea de
medicamente;

v s& efectueze practic toate tipurile de control a calitatii pentru forme farmaceutice magistrale;

v sa efectueze analiza plantelor medicinale dupa parametrul "aspect exterior ";

v' s& monitorizeze conformitatea conditiilor de depozitare si a termenului de valabilitate a medicamentelor.

Pe parcursul practicii studentul va indeplini aplicatiile practice, stipulate in ghidul de practica,

completand nemijlocit in ghid tabelele dupa exemplele date.

Aplicatie practica 2.1.

In timpul efectudrii practicii in cadrul Farmaciei Universitare IPUSMF «Nicolae Testemitanu», student trebuie s&
efectueze si s& descrie analiza completd a_cinci forme farmaceutice magistrale, cu continut de doud sau mai
multe componente. Rezultatele trebuie sa fie inregistrate in tabelul urmator:

Compoz!;ia Descrierea Metodele de - .
formei . L Metodele de dozare. Chimismul reactiilor. Formule Evaluarea
medicamentoase aspect.ulm .|d.ent|f|care. . de calcul. calitatii
magistrale exterior Chimismul reactiei.
Rp.: Solutie Lichid lod. O picaturdde | lod. 1 ml formd& medicamentoasa se | Forma
alcoolica de | transparent, | forma transfera intr-un balon conic cu capacitatea | farmaceutic
iod 5% -20,0 | deculoare | medicamentoasa | de 100 ml cu dop rodat si se titreaza cu | & este
bruna se dilueaza cu 10 | solutie de tiosulfat de sodiu 0,1 mol/l pina la | preparata
Compozitie: ml apa si se decolorare. satisfacator
lod 5,0 g adauga 1 ml 1 ml tiosulfat de sodiu 0,1 moll
lodura de solutie de amidon; | corespunde la 0,01269 g iod, care in
potasiu 2,0 g apare o coloratie preparat trbuie sa fie 4,9-5,2%.
albastra. I + 2Na;S;0; — 2 Nal + Na;S,05

Apa si alcool Viassio, Tnas,o,, - K -100
95% in partj @, = P
egale pina la ) 0.
100.0 mi - 3,9 0,0121’609 1,0 10024794%4995

Calcularea abaterilor

50 - 100%

4,95 -onemn X

x = 393100 _ o9 100- 19

Abateri admisibila:  £5,0%

lodura de potasiu. La solutia preparata
se adauga 25 ml apa, 2 ml acid acetic diluat,
5 picaturi eozinat de natriu si se titreaza cu
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solutie 0,1 mol/l azotat de argint pina la
trecerea culorii din galben in roz.

Dupa diferenta volumelor de 0,1 mol/l
azotat de argint (V4) si 0,1 mol/l solutie
tiosulfat de natriu (Vo) se calculeaza
continutul (%) iodura de kaliu:

1 ml azotat de argint 0,1 mol/l corespunde
la 0,01660 g iodura de potasiu, care in
preparat trbuie sa fie 1,9-2,1%.

KI + 2Nal + 3AgNO; — 3Agi + KNO3 +

2NaNO;

XKI _ (VAg,V'@K AgNO, — V/w,zszaz K Na,S$,04 ) T AgNO; | KI -100

a

X, = (5,15-1-3,9-1)-0,0166-100 —2.08%
1,0

Calcularea abaterilor

2,0 - 100%

2,08 -------- X

AT=2Q8&00=104—100=+&0%

)

Abaterea admisibila  +5,0%

Aplicatie practica 2.2.

Analiza comparativa a § forme farmaceutice industriale existente in farmacia comunitara unde va petreceti stagiul
practic, dupé& parametrul «Descriere» in conformitate cu cerintele de DAN, Farmacopeea Europeand sau
Roménd. Rezultatele se inregistreaza in tabelul urmator, dupa exemplul:

I?enumirea - Indicatia L
medicamentului si . s Cerintile de DAN Rezultatele
compozitia lui terapeutica
Solutie injectabila | Tratamentul Solutie transparenta si Solutia transparenta si incolora.
de acid ascorbic | avitaminozei C, bolile | incolora. Culoarea solutiei poate varia in
500 mg/5 ml infectioase, intoxicatiile, | O eventuala coloratie nu functie de incalcarea conditiilor de
bolile hepatice, trebue sa fie mai intensa depozitare. Acidul ascorbic se
pulmonare, uterine. decit coloratia unei solutii | oxideaza sub actiunea luminii. Daca
preparate din 0,10 mi culoarea este mai intensa in raport
cobalt-E.c., 0,20 ml cupru- | cu prevederile DAN, este interzisa
E.c, 0,75 mlfer-E.c.si eliberarea medicamentului din
apa panala 10 ml. farmacie.

Aplicatie practica 2.3.

Explicarea alegerii ambalajului primar, conditiilor de depozitare si a termenului de valabilitate pentru §
medicamente industriale existente in farmacia comunitara unde v& petrecefi stagiul practic, in functie de
proprietatile fizice si chimice ale componentelor formei farmaceutice. Rezultatele se inregistreaza in tabelul
urmator, dupa exemplul dat:

Denumirea

medlc_:an!ep_tulm, DCI Indlcatl_ev Rezultatele Explicatii
ul principiilor activi, terapeutica ’

producdtorul
Comprimate  de | Nevragiile, Protejarea comprimatelor de actiunea
metamizol  sodic | miozitele, Ambalaj A factorilor externi (umiditate,

e . In blistere . . . .

500 mg Nr.10, | radiculitele, primar — microorganisme) pe intreaga perioada de
Analgind. Farmaco | cefaleea, utilizare, comoditate de utilizare.
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SA artrita Se pastreaza conform listei B, pentru ca
rheumatoida, Separanda este preparat puternic activ. Trebuie sa
febra Conditii de P " | fie protejat de lumina, pentru ca derivatii

- Intern.  Ferit | . o L '
pastrare — de luming pirazolului sint usor oxidabili. Prin
' urmare, comprimatele pot capata o
culoare galbena
Atunci cind ambalajul primar si conditjile
Termen de Aani de pastrarea sunt alese in mod
" ani .
valabilitate— corespunzator, substanta
medicamentoasa este stabila.
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Editura Intelcredo, 2003. — 495 p.
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4. Matcovschi C., Safta V. Ghid farmacoterapeutic. — Ch.: “Vector V-N" SRL, 2010. — 1296 p.
5. Ordin MS RM Nr.06 din 06.01.06 “Cu privire la Controlul de Stat al calitatii medicamentelor si altor produse
farmaceutice in Republica Moldova”
6. Ordin MS RM Nr.10 din 06.01.06 ,Cu privire la supravegherea calitatii formelor medicamentoase preparate in
farmacii”.
7. Ordin MS RM Nr.28 din 12.01.06 ,Cu privire la pastrarea medicamentelor, produselor parafarmaceutice si
articolelor cu destinatie medicald”.
8. Reglementarea activitatii farmaceutice in Republica Moldova.- Ch.: Vector, 2007 (F.E.-P. ,Tipogr.Centrald”). —
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Capitolul 3.
PREPARAREA MEDICAMENTELOR iN FARMACIE

Autori: Diana Guranda, Tamara Polisciuc, Rodica Solonari

Farmacia este o institutie curativ-profilactica care asigura populatia la timp si accesibil cu ajutor
medicamentos calitativ. Problemele de baza a sectiei de producere sunt prepararea si eliberarea formelor
farmaceutice conform prescriptiilor medicale si bonurilor de comanda-livrare de la institutile curativ-
profilactice. Functia de producere se reduce la prepararea, controlul calitatii si livrarii formelor farmaceutice.

Obiective:

Studentul trebuie sa participe la activitati si sa faca cunostinta cu:

v’ regulile interne de organizare(grafic de lucru, conditiile, disciplina);

v’ tehnica securitatii;

v' personalul farmaciei care prepara forme farmaceutice extemporalg;

v’ obligatiunile personalului;

v’ spatiile de preparare, aparatura pentru preparare, modul de organizare a activitatilor pentru
procesul de preparare a unei forme farmaceutice si specificul de efectuare a curateniei in
incaperi in conformitate cu regimul sanitar;

v’ pregatirea ustensilelor si echipamentelor auxiliare;

v" materiile prime si rolul lor in tehnologia de preparare a unei forme farmaceutice;

v tehnologiilor optimale si conditionarea lor;

v" modul de etichetare in functie de destinatia produsului;

v conditile de pastrare in dependenta de proprietatile fizico-chimice a preparatului cu scopul
asigurarii stabilitatii acestora;

v’ registrele de evidenta si inregistrare a controlului calitatii;

Medicamente preparate in farmacie

Prepararea medicamentelor in farmacie urmareste: conditionarea unor substante medicamentoase ca
atare (xeroform, acid boric, glucoza); prepararea unor excipienti pentru medicamente si care se pastreaza
in farmacie(apa purificatd, sirop simplu etc); prepararea formelor oficinale pentru elaborari(solutie de
furaciling, solutie de rivanol efc).

Activitatea specifica de preparare se efectueaza in scopul obtinerii unor medicamente magistrale sau
a unor formulari elaborate:

Medicamentele magistrale: se prepara conform prescriptiilor medicale pentru pacienti. Cel mai des se
prepara forme farmaceutice care nu se elibereaza de industria farmaceutica. Se prepara preparatele
individual pentru pacient cat si pentru institutie curativ-profilactica.

Formulari elaborate: se prepara reiesind din prescriptile stabile si des intalnite in receptura
extemporala.

Prepararea medicamentelor:

Pentru pregatirea unui preparat calitativ si stabil in timp farmacistul este obligat s& respecte normele

instructiunii privind regimul sanitar in farmacie in care sunt prevazute urmatoarele cerinte:

- spatiu si utilaj;

- curatenie in incapere;

- igiena personalg;

- obtinerea si pastrarea apei purificate;

- prepararea formelor sterile si nesterile;

- prelucrarea si spalarea dopurilor de cauciuc;

- spalarea si uscarea veselei farmaceutice.

Etapele fluxului de preparare a formelor extemporale in farmacie:
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Farmacistul analizand prescriptia medicala atrage atentia asupra:

v Cerintelor Ordinului MS Nr.960 din 01.10.2012 ,,Cu privire la modul de prescriere si eliberare a
medicamentelor”

v" Compatibilitatii substantelor active si substantelor auxiliare;

v Verificarii dozelor unice si nictemerale pentru substantele toxice, stupefiante, puternic active in
corespundere cu varsta (in caz de necorespundere de eliberat jumatate din doza unica maxima din
FR X).

v Alegerii excipientilor si a substantelor auxiliare, astfel casa asigure compatibilitatea cu substantele
active si reiesind din specificul maladiei (diabet, alergie etc).

v |dentificarii prescriptiilor dificile n care se va recurge la variante optimale de inldturare a acestora
(schimbarea unor substante active si auxiliare cu altele avand aceeasi actiune terapeutic,
introducerea unui variant optimal de preparare etc).

Stabilirea cantitatii de preparat elaborat

Nomenclatura si cantitatea stocurilor de produse preparate in farmacie depinde de cantitatea
prescriptiilor des intalnite in receptura extemporala.

Pregatirea salii de preparare

Activitatea de preparare a medicamentelor in farmacie se realizeaza in sala de receptura in
conformitatea cu ,,Regulamentului sanitar privind dotarea si exploatarea farmaciilor si depozitelor
farmaceutice” (aprobate prin HG nr. 504 din 17.07.2012). Sala de receptura este izolata de celelalte spatii
din farmacie. Utilajul si mobila se instaleaza astfel, ca s& nu rdména locuri inaccesibile pentru dereticare si
sa nu acopere sursele de iluminare. Peretii si tavanul incaperilor de producere se finiseaza cu materiale
chimiorezistente care permit dereticarea umeda si utilizarea remediilor de dezinfectie. Suprafata utilajului
farmaceutic trebuie sa fie neteda din materiale rezistente la actiunea medicamentelor, iar in unele cazuri si
la reactivii chimici.

Preqgatirea conditiilor de lucru

Procesul tehnologic in farmacie trebuie s& dispune de utilaj corespunzator si obiecte exacte de
masurat care regulat se supun controlului de Stat. La alegerea materiei prime, substantelor auxiliare etc.
farmacistul tine cont de actiunea lor asupra calitatii produsului finit. Se acorda o atentie deosebita obtinerii
apei purificate.

inainte de prepararea de baza:

v" Se alege vesela si ustensilele reiesind din: cantitatea preparatului; proprietatile fizico-chimice ale
substantelor active si auxiliare; compatibilitatea substantelor cu materialul de ambalat;
fotosensibilitatea componentelor.

v" Reiesind din Ordinul MS RM nr.960 din 01.10.2012,, Cu privire la modul de prescriere si eliberare a
medicamentelor” toate formele farmaceutice se eticheteaza cu etichete standarde in dependenté de
modul de intrebuintare(intern, extern, pentru injectii, oftalmice) avind culori diferite. Toate etichetele
trebuie s& contina: emblema medicinii, Nr. farmaciei, Nr. retetei, numele prenumele pacientului,
metoda de intrebuintare, data prepararii, semnatura farmacistului ce preparat, costul, mentiuni
suplimentare,, De pastrat in locuri ferite de copii”.

Pregatirea farmacistului pentru lucru

Echipamentul farmacistului trebuie sa asigure obtinerea unui produs finit calitativ (Ordinul MS RM Nr.
334 din 19.07.1995, ,, Cu privire la aprobarea Instructiei despre regimul sanitar in intreprinderile i
institutiile farmaceutice”.

Pocesul tehnologic propriu-zis, ambalarea si controlul calitatii medicamentului

Normarea procesului tehnologic este un factor care sta la baza obtinerii unui preparat calitativ. Etapa
incipienta generala a oricarui proces tehnologic este lucru pregatitor: corespunderea materiei prime cu
normele calitatii. Dupa etapa de pregatire se petrece succesiunea etapelor procesului tehnologic in
corespundere cu specificul formei medicamentoase. In procesul de lucru trebuie de tinut seama de regulile
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generale: de amestecare, de dizolvare reiesind din proprietatile fizico-chimice ale substantelor
medicamentoase, de prevederile din farmacopei la conditile din farmacie. Se normeaza pentru toate
formele medicamentoase etapele finale a procesului tehnologic: ambalarea si oformarea pentru eliberare.
Toate preparatele se ambaleaza in dependenta de starea de agregare, de modul de administrare etc.

In procesul de lucru farmacistul este obligat s respecte: toate etapele fluxului tehnologic de preparare
trebuie s& corespunda normelor DTN. Fiecare etapa trebuie sa asigure calitatea, siguranta si eficacitatea
produsului finit. Scopul final este obtinerea unui produs bine conservabil, calitativ si stabil.

Pentru evitarea confuziei farmacistul trebuie sa fie deosebit de atent la alegerea etichetei substantei.
Se atrage o atentie asupra lucrului cu substante active (toxice, stupefiante, puternic active) cu inregistrarea
obligatorie in scris a acestora.

Analiza produsului finit include urmatoarele tipuri de control:

v" organoleptic (culoare, miros, aspect);

v" in scris;

v fizic;

v’ chimic (dupa cerintele DTN).

Pana la prepararea formei farmaceutice se petrece calculele pe partea de verso a documentului de
verificare in scris (DVS). La folosirea de semifabricate si concentrate se indica concentratia si cantitatea
lor. La prepararea pulberilor, supozitoarelor se indica masa dozelor individuale si cantitatea lor. Cantitatea
masei supozitoriale, cantitatea substantelor stabilizante ce se adauga in picaturi oftalmice si solutii pentru
injectii se indica in DVS si pe verso retetei. in pasaport se indica coeficientul de mérire a volumului
solutiilor apoase la dizolvarea substantelor medicamentoase, coeficientul de imbibare a produsului vegetal
medicamentos. Dupa procesul de preparare, DVS se indeplineste dupa memorie, imediat indicand: data;
Nr.retetei; succesiunea, cantitatea substantelor medicamentoase, Nr. de doze, semnatura farmacistului ce
a preparat, a controlat si a eliberat forma farmaceutica. Pentru formele cu continut de substante toxice,
stupefiante in partea superioara a DVS se indica litera ,,A” , iar pentru formele pentru copii litera ,,C”.

Etichetarea formelor farmaceutice

Pe eticheta preparatului obligator trebuie sa fie indicat: Nr. farmaciei, Nr. prescriptiei extemporale, data
prepardrii, termenul de valabilitate, mentiuni despre administrare, utilizare si pastrare a formei
farmaceutice, semnatura farmacistului care a preparat. Pentru medicamentele extemporale, eticheta se
alege in dependenta de calea de administrare: uz intern sau uz extern.

Conditiile si termenii de pastrare a formelor extemporale

Termenii si conditiile de pastrare a formelor extemporale trebuie sa asigure stabilitatea fizica, chimica
S| m|crob|o|og|ca relesmd din proprietatile substantelor medicamentoase, auxiliare si a formei farmaceutice.
in conformitate cu DTN (Ordinul Nr.10 din 06. 01.2006 ,, Cu privire la supravegherea calitatii formelor
medicamentoase preparate in farmacii” si anexei ,Termenii de valabilitate si conditile de sterilizare a
formelor farmaceutice preparate in farmacii” care include termenii si conditile de pastrare pentru solutii
pentru uz intern in flacoane etansate ermetic cu dopuri de cauciuc sau rodate, pentru nou nascuti, picaturi
pentru ochi si solutii oftalmice in flacoane si sticle etansate ermetic cu dopuri de cauciuc ermetic, alte forme
farmaceutice-mixturi si solutii pentru uz intern, concentrate etc. Termenii de valabilitate al formelor
medicamentoase preparate in farmacie neincluse in anexa este de: pentru picaturi oftalmice- 2 zile; pentru
infuzii, decocturi, mucilagii — 2 zile; pentru emulsii, suspensii- 3 zile; pentru celelalte forme farmaceutice
extemporaleb — 10 zile.

Inreqistrarea medicamentelor preparate in farmacie:

Evidenta formelor farmaceutice extemporale se efectueaza in registrele pentru formele extemporale in
care obligator se indica: Nr.retetei, data, compozitia; pentru elaboréri farmaceutice se indica: data, seria,
compozitia, cantitatea componentilor luatd pentru preparare si cantitatea elaborarilor, Nr.analizei, familile
farmacistilor.
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Aplicatie practica 3.1.

1. A se familiariza cu inc&perile farmaciei si dotarea lor cu mobilierul si tehnica necesaré. Studiati prevederile HG
Nr. 504 din 12.07.2012 privin aprobarea Regulamentului sanitar privind dotarea si exploatarea farmaciilor si depozitelor
farmaceutice si indicati in caiet compartimentele principale. A desena in caiet schema componentei si amplasarii
incaperilor farmaciei (sala de recepturd) a enumdra cu ce este dotatd incaperea.

2. De studiat aparatura pentru obtinerea apei purificate, controlul calitafii si pastrarea ei. De inregistrat in caiet.

3. A face cunostinta cu Instructiunile de tehnicd a securitati muncii in farmacie. A inregistra in caiet
compartimentele principale a Instructiunilor respective, cat si Registrele de evidenta a securitétii muncii
personalului farmaciei.

4. A face cunostinta cu Instructiunea privitor la regimul sanitar si igiena personala in farmacie. A descrie in caiet
compartimentele principale ale Ordinului MS RM Nr. 334 din 19.07.1995 “Cu privire la aprobarea Instructiei despre
regimul sanitar in intreprinderile i institutiile farmaceutice”. A descrie specificul de efectuare a curateniei in farmacie.

5. A face cunostinta cu Ordinul MS RM Nr. 960 din 01.10.2012 “Cu privire la modul de prescriere si eliberare
a medicamentelor’. Descrieti in caiet compartimentele principale.

6. Participali la activitétile de preparare din farmacie si mentionati in scris: preparatele care se conditioneazg
Si se elibereazd ca atare din farmacie, preparatele care se prepard pe bazé de prescriptiei medicale, elaborari
farmaceutice, produsele care se prepard si se pastreazé in farmacie pentru a fi utilizate la prepararea altor
medicamente.

7. Faceti cunostinta cu retetele parvenite in farmacie. Faceti cunostinta cu toate informatiile care se contin in
formularele respective.. Descriefi procedura de lucru a farmacistului in cazul depistarii unor erori in refetd. Dati
céteva exemple.

8. A face cunostinta cu registrele de evidentd a preparérii (registrul de recepturd, registrul de elaboréri) si
descrieti in caiet modul de inregistrare pentru 2-3 forme farmaceutice in farmacie.

9. A studia farmacopeea privitor la prevederile generale pentru prepararea formelor farmaceutice, caracterele
de calitate si conditiile de péstrare a acestora (Ordinul MS RM nr.113 din 17.02.2011 ,,Cu privire la aprobarea
Farmacopeilor de referintd in Republica Moldova’.

Model de raspuns la prepararea unei forme farmaceutice:

1. Componenta retetei. Compatibilitatea. Verificarea dozelor.
Rp.: Sol. Citrali spirituosae 1% - 2 ml
Coffeini -natrii benzoatis 0,2
Magnesii sulfatis 3,0
Natrii bromidi 2,0
Tincturae Valerianae 2 ml
Sol. Glucosi 10%- 200 ml
M.D.S. Intern. Cite o lingura de masa de 3 ori in zi dupa masa.
Ingredientele sunt compatibile
Verificarea dozelor: Cafeina si benzoat de sodiu (lista B):
Volumul total al mixturii 204 ml. Volumul unei linguri de masa este 15 ml.
Numarul de administrari: 204: 15 = 14.
doza prescrisa pentru o data: 0,2: 14 = 0,01 gr
doza prescrisa pentru 24 ore: 0,01 x 3=0,03 gr
Verificdm cu dozele maxime din Farmacopeea Romana ed.X-a:
doza maxima pentru o data: 0,5gr
doza maxima pentru 24 ore: 2,0gr
Dozele nu-s depasite.

2.Proprietétile fizico-chimice ale substantelor medicamentoase.

Conservarea. Indicatii.

Sol. alcoolicd de citral de 1%.Lichid transparent , cu miros si gust caracteristic de citrice (lamfie). Se prepara
pe alcool de 95% din ulei volatil eteric de citrice. Actiune farmacologica- analgezica si antimflamatoare. Se
pastreaza la loc racoros si ferit de lumina.

Cafeina si benzoat de sodiu: Pulbere alba, fara miros, cu gust dulce-amarui.Usor solubila in apa, putin
solubila in alcool, foarte greu solubila in cloroform. Se péstreaza in recipiente bine inchise.Separandum (lista B).
Actiune farmacologica — excitant al sistemului nervos central.

Sulfat de magnesiu: Pulbere cristaling alba sau cristale incolore, fara miros, cu gust racoritor, sarat si amar;
eflorescente. Foarte usor solubil in apa, practic insolubil in alcool. Se pastreaza in recipiente bine inchise. Actiune
farmacologica — laxativ, purgativ, anticonvulsivant, folosit in tratamentul hipomagnezemiei.
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Bromurd de sodiu: Pulbere cristalind alba, fard miros, cu gust sarat,higroscopica . Usor solubild in apa,
solubila in alcool. Se pastreaza in recipiente bine inchise. Actiune farmacologica — sedativ.

Tinctura de odolean: Sinonim: Tinctura de valeriana. Lichid limpede , rosu-brun, cu miros si gust caracteristic
si reactie slab acida. Continutul de alcool cel putin 52,5%. Actiune farmacologica — sedativ.

Glucoza: Sinonim: dextroza. Pulbere cristaling alba, fard miros, cu gust dulce, higroscopica. Solubila in apa,
alcool, greu solubila in eter, foarte greu solubila in acetona. Actiune farmacologica — aport caloric in alimentatia
parenterala, edulcolorant.

3.Caracteristica si prepararea formei medicamentoase. Eliberarea.

Forma medicamentoasa lichidad — mixtura opalescentd cu continut de substanta puternic activd — cafeina si
benzoat de sodiu; substante anodine: sulfat de magneziu si glucoza; substanta fotosensibila — bromura de sodiu;
solutie extractiva alcoolica — tinctura de odolean si solutie volatila si mirositoare — sol. alcoolicé de citral de 1%.

Tehnologia de preparare:

In farmacie lipsesc solutile concentrate ale substantelor medicamentoase, deci mixtura o vom prepara prin
dizolvarea substantelor medicamentoase solide. Continutul procentual al substantelor solide prescrise este de
12,3%, deci este mai mult de 3%, pentru calcul corect si exact al cantitatii de apa purificata se vor folosi
coeficientii de marire a volumului a solutiei apoase la dizolvarea substantelor medicamentoase.

Inr-un vas de sticla se toarnd 184ml de apa purificatd , in care dizolvam 0,2 g de cafeina si benzoat de sodiu
(lista B), 20,0g de glucoza , 3,09 de sulfat de magneziu, 2,0g de bromura de sodiu(reesind din solubilitate). Solutia
rezultatd se strecoard in flaconul de livrare de culoare brund unde se adaugé 2ml de tincturd de odolean. In alt
vas se ia 2ml de mixtura preparata si amestecam cu 2ml de solutie alcoolica de citral de 1% (este preparat pe
alcool 96%), solutia obtinutd se adauga la mixtura preparatd.Flaconul se eticheteaza pentru uz” Intern” cu
mentiunea “ A se pastra la rece”, “A se agita inainte de intrebuintare”, * A nu se |asa la indemina copiilor”.

Calculele:

Volumul total al mixturii: 200ml + 2ml+2mI=204ml

Volumul apei purificate 204ml - ( 3,0g x 0,5ml/g + 2,0g x 0,26ml/g + 20,0g x 0,69ml/g+4 ml) = 184ml

Documentul de verificare in scris:

data Nr. Retetei
Aquae purificatae 184ml

Coffeini-natrii benzoatis 0,2

Glucozi 20,0

Natrii bromidi 2,0

Magnesii sulfatis 3,0

Tincturae Valerianae 2ml

Sol. Citrali spirituosae 1% - 2ml

Volumul total = 204ml
A preparat;

A verificat:

A eliberat:
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Capitolul 4.
ELIBERAREA MEDICAMENTELOR $1 CONSILIEREA PACIENTULUI

Autori: Mihail Brumarel, Stela Adauji, Veaceslav Gonciar, Elena Bodrug
Eliberarea medicamentelor pe baza de prescriptie medicala

Tnainte de eliberarea medicamentelor, farmacistul are datoria s& analizeze prescriptia medicald, dupa
cum prevede Ordinul MS al RM nr.960 din 01.10.2012.

1. Farmacistul verifica prescriptia medicala din punctul de vedere al formei:
o formular de prescriptie medicala corespunzator, conform legislatiei in vigoare;
o identificarea medicului care a emis prescriptia.

2. Farmacistul identifica pacientul (pentru cine sunt medicamentele?)
3. Farmacistul analizeaza terapia medicamentoasa prescrisa:

4. Farmacistul determina clasele farmacologice din care fac parte medicamentele prescrise: atitudine
necesara pentru determinarea obiectivelor terapeutice (intentia medicului); identificarea medicamentelor
cu domeniu terapeutic ingust, care necesita atentie sporita.

5. Farmacistul verifica daca pacientul a mai utilizat medicamentele prescrise: discutie cu pacientul sau
reprezentantul sau, fisa de ambulator.

6. Farmacistul obtine informatii despre pacient, care pot influenta raspunsul la medicamente:
v’ varsta, greutate, sex;
v’ stare fizio-patologicd: sarcind, aldptare, insuficientd renald, insuficientd hepaticd, insuficienta
cardiacd, antecedente alergice;
v" consum de alcool, fumat, regim alimentar (dietd deficitara, regim hipoglucidic, regim vegetarian cu
risc de carentd proteica etc.);
v’ stare psiho-sociald; profesiune, situatie economica, conditii de viatd, stare psihica.
7. Farmacistul evalueaza contraindicatiile medicamentelor prescrise: in functie de starea fizio-patologica a
pacientului.

8. Farmacistul verifica dozele si modul de administrare ale medicamentelor:
a. Doza: sa fie cuprinsa in limitele terapeutice
b. Modul de administrare: doza s& se poatd masura si administra ugor (nr. de lingurite, nr. de picéturi,
nr. de inhalatii etc); sa corespundé unei forme farmaceutice existente
c. Frecventa de administrare: - s se tinad cont de:
o forma farmaceuticd a medicamentului;
e proprietatile farmacocinetice ale substantei medicamentoase;
e compatibilitatea fizico-chimica a substantelor medicamentoase, in cazul asocierii de amestecuri
injectabile.
9. Farmacistul determind produsul de eliberat, si cazul in care existd mai multe specialitai care contin

aceeasi substanta activa, in aceeasi concentratie (produse generice): verifica daca forma farmaceutica
este cu actiune imediata sau prelungita, atentie in cazul medicamentelor cu domeniu terapeutic ingust.

10.Farmacistul compara diferentele de cost intre produsele existente care contin aceeasi substanta activa:
farmacistul hotaraste impreuna cu pacientul asupra produsului de eliberat; in cazul medicamentelor
prescrise in regim compensat sau gratuit substitutia este permisa conform reglementarilor in vigoare.

11.Farmacistul evalueaza posibilitatea aparitiei interactjunilor cu consecinte clinice:
v’ interactiuni medicament - medicament: medicamente din prescripfia respectiva;
v' cu medicamente de pe alta prescriptie;
v' cu medicamente din automedicatie. interactiuni medicament - aliment;
v’ interactiuni medicament - analize biologice;

12.Farmacistul stabileste atitudinea de urmat a pacientului, pentru prevenirea / reducerea efectelor
nedorite ale interactiunilor.
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13.Farmacistul determina precautiile la utilizare si efectele adverse ale medicamentelor prescrise: in scopul
monitorizarii terapiei si informarii pacientului.

14.Farmacistul stabileste/indica orele de administrare a medicamentelor: in functie de recomandarea
medicului, datele de cronofarmacologie, farmacocinetica, efecte adverse, caracteristici galenice.

15.Farmacistul consiliazé pacientul in scopul obfinerii rezultatelor pozitive ale tratamentului informatji
necesare pacientului:
v’ actiunea medicamentelor,
v" posologia medicamentelor,
v modul de administrare,
v’ durata tratamentului,
v’ eventualele efecte nedorite,
v’ interactiuni,
v precautii de respectat,
v' parametrii biologici, clinici si/sau paraclinici care trebuie urmariti in timpul tratamentului,
v modul de péstrare a medicamentelor (pentru asigurarea stabilitatii fizico-chimice si microbiologice,
pentru prevenirea accidentelor)
v’ alte sfaturi (mod de viatd, surse de informare)

16.Termenii utilizaj trebuie sa fie simpli, pentru a fi intelesi de catre pacient; - este necesara verificarea
intelegerii informatiilor de catre pacient, solicitindu-i pacientului, in acelasi timp, s& puna intrebari in
cazul in care are nelamuriri; daca este cazul, informatjile vor fi repetate;

17.Pentru 0 mai buna intelegere informatiile vor fi comunicate si in scris sau cu ajutorul altor mijloace de
informare (brosuri, pliante etc), nu doar in scris; informatiile vor fi date aratandu-i pacientului cutia sau
flaconul medicamentului la care se face referire;

18.In cazul dispozitivelor de administrare care necesitd manipulare specifica (ex. dispozitive pentru
administrare inhalatorie) este recomandabil ca farmacistul sa efectueze o demonstratie, pentru a se
asigura ca pacientul a inteles modul corect de utilizare.

19.Farmacistul va intocmi o schema de administrare a medicamentelor pentru o zi (plan al prizelor),
stabilind orele la care pacientul trebuie sa-si administreze medicamentele (in functie de recomandarile
medicului, caracteristicile medicamentului si programul zilnic sau preferintele pacientului) si pe care il va
inméana acestuia.

20.Farmacistul incurajeaza pacientul sa revina la farmacie pentru evaluarea rezultatelor tratamentului:
pacientul a respectat / nu a respectat tratamentul recomandat (complianta); pacientul considera ca
tratamentul a fost eficient / ineficient; pacientul acuza aparitia unor efecte nedorite

Aplicatie practica 4.1.

Analizati in scris, dupa modelul de mai jos, 10 prescriptii medicale eliberate in farmacia in care
efectuati practica (xerocopiile retetelor se vor anexa)

Algoritm pentru analiza prescriptiei medicale

v’ primirea refetei si verificarea autenticitatii continutului:
= datele personale ale pacientilor; nume, prenume, varsta, etc.;
= valabilitatea retetei si corectitudinea prescrierii (in conformitate cu ordinul MS RM nr.960 din 01.10.2012);

v’ evaluarea farmaceutica a prescripiei:
= daca medicamentele prescrise sunt permise bolnavilor de ambulator;
= daca reteta contine:

datele despre pacient;

denumirea medicamentului;

doza;

cantitatea;

data prescrierii;

semnatura si stampilele necesare.

aca reteta este valabilg;

YVVVYVYVYVY

o
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= daca sunt toate stampilele necesare (dupa caz);
= 3 verifica daca:
» medicamentele prescrise, dupd forma farmaceutica si modul de administrare corespund starii
pacientului;

doza prescrisa corespunde limitelor admisibile si parametrilor personali ai pacientului: varsta, greutate,

etc., in special, in cazul medicamentelor pentru copii si pacientilor oncologici;

este prescrisa cantitatea necesara de medicament;

exista contraindicatii pentru acest medicament la pacientul dat;
exista efecte adverse, despre care pacientul trebuie sa fie informat;
» este posibila necomplianta, utilizarea incorectd sau abuziva a medicamentului de catre pacient.

v’ interventii si rezolvarea de probleme;
= daca apare vreo problema din cele mentionate mai sus, impreuna cu farmacistul contactati medicul ce a
prescris reteta si rezolvati cazul;

= daca se vor face modificari in tratamentul indicat, notatile in Registrul de evidenta a interventjilor;
= odata convinsi de validitatea si corectitudinea prescriptiei, treceti la urmatoarele etape ale procedurii de
livrare a medicamentului;

v definitivarea si controlul - inainte de livrare, farmacistul trebuie sa verifice:
= corespunderea medicamentului cu prescriptia;

>
>
» este posibila interactiunea cu alte medicamente administrate de catre pacient;
>
>

= termenul de valabilitate al medicamentului;

= integritatea si eticheta ambalajului;
= prezenta instructiunii pentru utilizare in limba inteleasa de pacient;

v livrarea medicamentului — farmacistul trebuie sa verifice daca:
= medicamentele sunt livrate persoanei corespunzatoare;
= pacientul a semnat reteta (in cazul celor compensate);
= pacientul a receptat si a infeles informatia necesara;
= medicamentele livrate au lingurite de dozare sau pipete (la necesitate);
= normele igienice si de securitate sunt respectate.

v’ monitorizarea tratamentului:
= farmacistul va participa, alaturi de medic, la evaluarea tratamentului aplicat unui pacient cu respectarea
confidentialitatji;

= daca pe durata tratamentului sunt inregistrate efecte adverse, farmacistul va completa Fisa-comunicare
despre reactiile adverse ale medicamentelor si altor produse farmaceutice i 0 va prezenta la Agentia
Medicamentului.

Aplicatie practica 4.2.

1. Descrieti 5 cazuri de comunicare farmacist-pacient in procesul eliberdrii medicamentelor OTC si pentru
fiecare caz completafi urmatorul tabel:

Descrierea problemei
pacientului

Medicamentul recomandat i
regimul de dozare

Analiza critica a
solutiei aplicate

Recomandari privind
monitorizarea
pacientului

Consultarea pacientului de
catre farmacist

Pacientul 37 ani, se
adreseaza in
farmacie, solicitand
un medicament
pentru raguseala,
tuse seaca

S-a recomandat pacientului
Isla-Mint Herbal. in ansamblu
are actiune antitusiva,
antimicrobiana, expectoranta,
imunostimulatoare formeaza o
peliculd protectoare, care
protejeaza de actiunea externa
si iritati.Cate 1-2 pasitile pe zi

Pacientul
presupune ca
starea este
determinata de
suprasolicitarea
coardelor vocale,
deoarece este
profesor si s-a aflta
la rece mult timp.

A evita influenta
conditiilor nocive —
frig si vant, a face
pauza in activitatea
profesionala, in caz
cand simptomele
nu dispar, a se
adresa la medica

De cétre farmacist se
stabileste perioada aparitiei
simptomelor, masurile
intreprinse, stabilirea
anamnezei si maladiilor
insofjtoare. A consulta
medicul in vederea stabilirii
diagnozei definitive, pentru a
evita cronicizarea procesului
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Recomandari privind
monitorizarea
pacientului

Descrierea problemei Medicamentul recomandat i Analiza critica a
pacientului regimul de dozare solutiei aplicate

Consultarea pacientului de
catre farmacist

2. Identificati, in farmacia in care facefi practica, medicamentele utilizate in tratamentul simptoamelor
caracteristice pentru
2.1. infectiile respiratorii: dureri in gat, rinite;
2.2. infectiile respiratorii: tusea, réceli, febra, conjunctivita;
2.3. afectiunile sistemului nervos central: cefalee, stéri de anxietate;
2.4. afectiunile aparatului locomotor: osteoporoza, osteoartroza;
2.5. afectiunile aparatului locomotor: artralgii, mialgii;
2.6. afectiunile dermatologice: micoze, seboree $i métreata;
2.7. afectiunile dermatologice: herpes, acnee;
2.8. polihipovitaminoze, avitaminoze
2.9. afectiunile tractului gastro-intestinal: constipatia, diareea;
2.10. afectiunile tractului gastro-intestinal: flatulenta, hemoroizi
dupd modelul de mai jos:

Denumirea DCl sau Formade | Clasifi- Precautii/ Efecte Consultatii pentru
: . | substantele AP ;
medicamentului active prezentare | carea contraindicatii adverse pacient
copii 3 luni-1 an
Hipersensibilitatea la preparat, | Anemie, cate 25-50 mg de
Cefecon® D, msuflE:len‘ga hvepatlca silsau ag[anulout 2:4 ori pe zi, 2-5 ani
Parace- o renala severa, glaucomul, 0z3, cate 100-150 mg
sup. 100 mg N Supozitorii | Rx o S . C T
tamolum retentia urinara, bolile trombocitop | de 2-4 ori pe zi, 5-
5x2 . . . . . - Coa
sangelui, sarcina, lactatia, enie, reactii | 10 ani panala 1000
varsta sub 3 luni. alergice. mg/zi, 10-15 ani

pana la 1500 mg/zi.

Complianta la tratament (aderenta terapeutica)

Rolul informarii i instruirii bolnavului (consilierea bolnavului) contribuie la realizarea unei compliante
optime si a succesului terapeutic.

Directiile de informare i instruire a bolnavului se refera la:

v' Scopul tratamentului si efectele farmacoterapiei:
e ce simptome si tulburari vor dispare i cand;
o dozele si modul de administrare al medicamentelor;
e calea de administrare, modul corect de administrare;
o momentul optim de administrare raportat la mese si bioritmul circadian;
¢ intervalul dintre administrari;

v’ Precautii $i contraindicatii raportate la:
e conducerea auto;
o alimentatie, alcool, tutun;
o automedicatie;
« reactii adverse previzibile ale medicatiei;
e manifestari, gravitate, durata;
« raportarea imediata a aparitiei RA.

Complianta (aderenta) = comportament al pacientului care joaca un rol fundamental in succesul sau
esecul final al oricérui tratament. Controlul compliantei (corectitudinea respectarii prescriptiei de catre
bolnav) trebuie efectuat atent. Complianta — esentiald pentru o farmacoterapie eficienta si sigura.

Non-complianta poate antrena:
o ineficienta tratamentului
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o manifestarea efectelor nedorite ale medicamentelor

Tmbunététirea aderentei pacientului la tratament si optimizarea compliantei — masuri aplicabile pe
comportament al pacientului - un rol fundamental in succesul sau esecul final al oricarui tratament; conditie
necesara (nu si suficienta) pentru succesul terapeutic

Cauze frecvente ale nerespectarii tratamentului

v' Prescriptia de forme galenice inadecvate
e la varstnici poate antrena un subdozaj sau un supradozaj (de ex.: proasta utilizare a unei pipete) sau
la suprimarea medicamentului (de ex.: supozitorul).
e la copii pot duce la accidente grave (comprimatele la copiii sub 3 ani)

v' Farmacistul trebuie sa informeze pacientul cu privire la functionarea dispozitivelor speciale destinate
administrarii anumitor medicamente (aerosolii dozatori, distribuitorii de pudra de inhalatie, sisteme de
aplicare a unguentelor, supozitoarelor etc.)

Buna manipulare a acestor dispozitive este garantia eficacitatii terapeutice optime, precum si evitarea
efectelor indezirabile, uneori grave.

v Pierderea acuitafii vizuale si diminuarea dexteritatii la vérstnici influenteaza direct comportamentul de
respectare a posologiei.
Mai mult de 50% dintre batréni nu urmeaza corect prescriptia si aproximativ 25% se ingeald in mod
‘involuntar”

v" Proprietafi organoleptice inadecvate ale medicamentelor pot antrena neacceptarea sa, in special la copii

v Efecte secundare usoare (ex.. uscarea gurii, constipatie, tuse, etc.) pot determina pacientul sa
opreasca medicatia

v' Repartitia administrarilor in cursul zilei poate fi inadecvata pentru o persoana care isi urmeaza
activitatea profesionala si in timpul bolii; solutia ,practicd” adoptata de pacient va fi:
o fie cea a cumulului de doua doze (de ex.: aceea de amiaza cu aceea de dimineata),
o fie cea a modificarii ritmului administrarilor (de ex.: suprimarea uneia dintre ele).

v Calea de administrare.
o Caile rectale si cele locale sunt de obicei prost urmate.
o Aceste cai sunt adesea considerate, in mod eronat, de catre pacient ca fiind “minore”.
o Farmacistul trebuie sa explice rolul acestor cai de administrare a caror alegere a fost in interesul
terapeutic.

v’ Contextul psihologic si mediul bolnavului

e 0 patologie grava face adesea obiectul unei bune compliante, mai ales daca aceasta maladie este
cunoscuta ca vindecabil3;

e pentru unii pacienti nr. comprimatelor si regimul de administrare reprezinta un moment dureros asupra
conditiei lor gi acesti pacienti pot incerca evitarea acestui memento prin suspendarea medicatiei;

o dimpotriva, bolile benigne sau simptomele izolate (ex.: diaree, constipatie, etc.) fac obiectul
aproximarilor, adica a “tentativelor” terapeutice ale pacientului;

e anumiti pacienti reduc sau chiar suspenda tratamentul (din initiativa personala), facand dovada ca ei
sunt mai putin sau chiar deloc bolnavi.

v' Pierderi de memorie
In cazul “pierderilor de memorie” (care pot fi si de origine iatrogena), farmacistul va avea grija sa
inregistreze in scris sfaturile si recomandarile aferente prescriptiei. Prin insotirea unei prescriptji cu
informatji scrise, farmacistul se asigura ca pacientul va urma corect tratamentul.

v' Vlrsta, sexul gi nivelul de educatie
e Persoana mai in vérsta care “nu a fost niciodata bolnava” probabil nu-si va urma tratamentul, chiar
daca se prezinta la farmacie pentru eliberarea retetei.
e Fie ca medicamentul este important (ex.: cardiovascular) sau mai putin important, el poate fi
considerat ca “drog” de catre bolnav si deci, sursa de efecte nocive.
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o Femeile sunt mai consecvente in tratament decat barbatii.

v Medicul poate constitui cauza indirecta a unei nerespectari a tratamentului.

e 0 reteta complicatd, nepotrivit explicatd (sau incorect scrisa) sau un tratament prelungit fara vizite la
control sau un efect nedorit “nedefinit” (ex.: cresterea in greutate etc.) pot determina pacientul sa
modifice ritmul si/sau posologiile administrarilor prescrise.

e este de datoria farmacistului sa “rectifice” aceste probleme explicand mai detaliat tratamentul.

e 0 prescriptie cu mai mult de trei medicamente impiedica respectarea tratamentului, mai ales daca
acesta este pe o durata mare de timp.

Factori care influenteaza in sens negativ nivelul compliantei terapeutice

Deficit la nivel cognitiv (ex. la nivelul intelegerii sau memorizarii)

Asocierea alcoolismului sau consumului de droguri

Stilul de viata supraincarcat

Factori care {in de Lipsa suportului social

pacient Lipsa informatiilor cu privire la tratament

Credinta ca beneficiile terapiei sunt depasite de costuri

Depresia

Regimul terapeutic complex (nr. mare de medicamente, timing complicat al acestora)

Factori care {in de . r—r —
Reactii adverse semnificative ale terapiei

tratament . —— : .

Interferenta cu rutinele zilnice ale pacientului

Stadiul timpuriu al bolii (practic asimptomatic)
Factori care {in de Stadiul tardiv al bolii (simptome ample, evidente, recurente in ciuda tratamentului)
boala Persistenta anumitor simptome sau semne

Coexistenta altei / altor boli

Lipsa unei comunicari deschise cu pacientul

Lipsa increderii si respectului reciproc
Factori care {in de Lipsa de atentie acordata efectelor secundare ale terapiei
relatia medic- Lipsa atitudinii suportive a medicului
pacient Nerespectarea confidentialitati

Lipsa unei ambiante calde, suportive a sectiei

Inexistenta facilitatilor pentru pacient (de transport, pentru ingrijirea copiilor, etc.)

v

v

Rolul farmacistului

Farmacistul trebuie in mod imperativ sa& prevind bolnavul asupra oricarei initiative personale de
modificare a tratamentului.

Daca o problema practica compromite planul terapeutic, bolnavul trebuie sa isi instiinfeze medicul
curant, singurul abilitat sa Tnlocuiasca un principiu activ sau sa modifice protocolul terapeutic.

Daca farmacistul identifica un risc de nerespectare, el trebuie sa avertizeze bolnavul ca aceasta
atitudine 1l expune unei nesigurante majore privind sansele de vindecare, adica favorizeaza o evolutie
severa a patologiei.

Complianta nu depinde doar de medicamentele care sunt administrate ci si fundamental de persoana
care ia aceste medicamente, adica de atitudinile constiente si ,fanteziile” inconstiente ale pacientului cu
privire la medicamente si boala, de atitudinea familiei si a grupului social de care apartine pacientul fata
de boala si medicamente.

Pacientul este ultima si cea mai importanta veriga in obtinerea succesului terapeutic; chiar daca
prescriptia este foarte corecta, atét din punct de vedere al continutului cat si al formei, tratamentul este
ineficient in cazul in care complianta pacientului nu este satisfacatoare.

Tolerabilitatea, ameliorarea timpurie, usurinta in utilizare — factori importanti care pot concura la
complianta pacientului.

Strategiile de crestere a compliantei au un mare potential de reducere a costurilor ingrijirilor de sanatate
si a suferintei personale.
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Strategii si modalitati de actiune pentru cresterea compliantei

Strategie Modalitati de punere in practica

Pacientul este obisnuit cu rutinele complexe care tin de tratament, in cadrul
unei perioade de “antrenament” cu preparate placebo sau cu alte produse
“‘Antrenamentul” terapeutic inofensive (bomboane, vitamine). Se cauta existenta unui izomorfism intre
aceste preparate / modalitatile de administrare a lor (dupa masa, pe
stomacul gol, etc.) cu medicamentele reale

Se urmareste integrarea terapiei in programul obisnuit al pacientului,
clarificarea (unor aspecte ale) terapiei pentru pacient, suportul personal sau
telefonic acordat la nevoie.

Consiliere psihologica (individuala
sau de grup)

Mnemotehnici Cutii de medicamente cu compartimente diferentiate pe zile/ore, descrieri
(“technical reminders”) detaliate ale aparentei fizice a medicamentelor

Jurnale si evidente ale ingestiei medicamentelor, incurajarea discutarii cu
medicul a abaterilor (in)voluntare de la regimul terapeutic si a motivelor
posibile pentru acestea (ex. reactiile advese ale medicamentelor)

Auto-monitorizarea, de catre
pacient, a compliantei

Simplificarea regimurilor Construirea, in masura posibilului, a unui regim terapeutic care
terapeutice maximizeaza eficienta si minimizeaza numarul de medicamente

Controlul, de catre medic, a
administrarii terapiei
(“‘Directed-observed therapy”)

Se recomanda mai ales in cazul pacientilor cu risc crescut de non-
complianta (toxicomani, conditii de incarcerare, probleme psihice)

Aplicatie practica 4.3.

Pentru 2 bolnavi cronici din farmacie (diabet zaharat, hipertensiune arteriald, astm bronsic, hepatita, etc)
elaborati principiile si algoritmul de consiliere, cu descriereaa informatiilor utile i necesare pentru
asigurarea beneficiilor farmacoterapeutice maximale.
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Capitolul 5.
INTERACTIUNI MEDICAMENTOASE
Autori: Livia Uncu, Elena Bodrug

Consideratii generale

Interactiunea medicamentoasa poate fi definita ca modificarea actiunii unui medicament de catre alt
medicament la administrarea lor simultand. Aceasta notiune se poate extinde la interactjuni dintre
medicament si constituenti alimentari sau factori de mediu si chiar la interferentele medicamentelor asupra
testelor de laborator clinic.

In practica medicald este necesar de tinut cont de interactiuni, deoarece pacientji pot consulta mai
multi medici fara a informa despre tratamentul recomandat precedent. De cele mai multe ori, pacientii care
se trateaza ambulatoriu administreaza in mediu 4-6 preparate, iar cei din stationar pana la 8-10. Astfel, o
datad cu marirea numarului de preparate creste rata incidentei interactjunilor medicamentoase.

Interactiunile cele mai frecvente si semnificative din punct de vedere clinic se refera la medicamentele
anticoagulante, antihipertensive, antidiabetice, deprimante centrale, citostatice si imunosupresoare.

Modificarea pH-ului

I

Int. intre substanta
activa si solvent.

Intluentarea
roceselor de transport

. Int. in sistem de . activ
Farmaceutice -| perfuzie si seringa. | [ Absorbtie = .
ssssss——— | | AdSOTbIle la
suprafata
. Y Int. fizico- chimice | H Distributie —
= N —Eessssss——— | | Modificarea
. E peristaltismului
Q—_ln . .
% — Farmacocinetice e —
b5 inductie enzimatici
-~
: -
,5 = Metabolizare
- Il']_hlbltle enZiInaﬁCé
-

] = Elimninare
Farmacologice .
______________________ de Adl!;le

= Sinergism

S de Poten!:ﬂl'e

-| Farmacodimarmice I— — Fizic
— Chirnic
-| Antagonism I—

= Funcfional

Farmacologic

Fig. 5.1.  Clasificarea interactiunilor medicamentoase

Din punct de vedere al consecintelor farmacologice/farmacotoxicologice se accepta ca asocierile pot fi
avantajoase (sinergism de actiune), sau dimpotrivd, dezavantajoase (nejustificate din punct de vedere
terapeutic). Ele pot sa apara atat in vitro cat si in vivo.
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INTERACTIUNILE FARMACEUTICE (INCOMPATIBILITATI)

Interactiunile farmaceutice apar inaintea administrarii medicamentelor, de regula atunci cand un
medicament este incompatibil fizic sau chimic cu alt medicament ca urmare a unor reactii de precipitare,
oxidare sau reducere, complexare, hidroliza, lichefiere, efervescenta etc.

Un interes deosebit prezintd interactiunile in aceeasi seringa si sistem de perfuzie. Un specialist
trebuie sa tina cont de faptul ca substantele medicamentoase poseda diferite proprietati fizico-chimice,
ceea ce exclude posibilitatea introducerii simultane a lor. Din punct de vedere practic merita atentie doua
aspecte ale terapiei combinate la introducerea sub forma de injectii:

v Interactiuni medicamentoase la introducerea a cateva solutii intr-un sistem perfuzabil sau seringa;
v Interactiuni, aparute intre substantele medicamentoase si solvent.

La introducerea parenterala a pulberilor liofilizate (ex: antibiotice) sau la diluarea unor preparate infiolate
(corglicon, norepinefring, strofantina K) sunt utilizati solventi. Alegerea incorecta a solventului poate duce la
inctivarea substantei medicamentoase sau la formarea precipitatului din cauza dizolvarii necomplete. De cele
mai dese ori in calitate de solvent este recomandata apa pentru injectii, solutia izotonica de clorura de sodiu,
solutia de glucoza sau procaina. Fiecare din acestia au avantajele si dezavantajele sale.

Aplicatie practica 5.1.
Completati tabelul - cu interactiuni de ordin farmaceutic:
Medicament Medicament Mecanismul producerii Efecte farmacologice Recomandari
Interactiuni fizice
Spirt Sol. Acid Pertupbarea solubilitatii Micsorarea efectului Evitarea asocierii
P  mo acidului boric de catre forma antiseptic; aparitia concomitente a acestor
camforat boric 3% oy . At )
neionizata a camforului iritatiei medicamente
Interactiuni chimice
Ferrum Tetracicline | Formarea compusilor complexi | Diminuarea efectului Evitarea asocierii
Lek sau insolubili, in baza grupelor antibioticelor prin concomitente a acestor
chinolone hidroxilice reducerea absorbtiei medicamente
Formarea sarii complexe a Evitarea asocierii
. L RN reducerea efectul .
Almagel Furosemid | furosemidei cu aluminiu, lipsita S concomitente a acestor
N diuretic .
de efect diuretic medicamente
Interactiuni intr-o siringa sau sistem de perfuzie
Formarea unor alcalii greu Evitarea asocierii
solubili in apa (aminofilina . concomitente a acestor
P . N Inactivarea ambelor . <
Aminofilinad [ Bendazol poseda proprietati bazice, reparate medicamente intr-0
precipita bendazolul sub forma prep siringa sau sistem de
de baza din clorhidrat) perfuzii
Interactiuni cu solventul (diluantul)
Solutie e . Evitarea asocierii
Lo G Hidroliza si descompunerea in . .
injectabilda | Antibiotice . A . Inactivarea concomitente a acestor
) . timp a ciclului beta-lactamic L . N Do
de clorhidrat | betalactamice antibioticelor medicamente intr-o siringa
de procaina sau sistem de perfuzii

INTERACTIUNI FARMACOLOGICE

Interactiuni farmacodinamice

Interactjunile medicamentoase de ordin farmacodinamic apar la asocierea a doua sau mai multe medicamente
cand putem observa modificarea cantitativa/calitativd a efectului fatd de administrarea separata. Multe dintre
interactiunile medicamentoase implica efecte la nivelul receptorilor si dupa tipul de efect pe care il produc pot fi
sinergice sau antagoniste.
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In cazul interactiunilor sinergice medicamentele actioneaza in acelasi sens si efectul poate fi:
v’ de aditie (2+2=4) - efectul global este suma efectelor individuale;
v de potentare(2+2=5) - efectul global este mai mare decat suma efectelor individuale.

Interactiunile antagoniste pot fi partiale (2+2=3), cand efectul global antagonist este mai mic decat suma
efectelor individuale si totale (2+2=0), cand efectul global este nul.

Antagonismul competitiv apare cand cele doua substante asociate sunt concurenti pentru ocuparea aceluiasi
receptor, una comportandu-se ca agonist (caracterizat prin afinitate si activitate intrinseca), cea de-a doua ca
antagonist (caracterizat prin afinitate, lipsit de activitate intrinseca).

Antagonismul necompetitiv apare in cazul cand substanfa antagonista se leagd alosteric (in afara situsului de
legare a agonistului), blocand receptorii fara a intra in competitie cu agonistul pentru acelasi situs de legare.
Importanta practicd a antagonismului farmacologic (competitiv sau necompetitiv) se exprima prin posibilitatea
utilizarii ca medicatie antidot in supradozarea unor substante.

Aplicatie practica 5.2.

Completati tabelul - cu interactiuni de ordin farmacodinamic:

M;c::: Asociere Mecanismul producerii Efecte farmacologice Recomandari
Ezemplu: Sinergism aditiv. -
9 . " I Monitorizarea
Aminazina blocheaza receptorii adrenergici si s .
N —— " . o Datorita faptuluica  |dozelor,
Aminazina dopaminergici centrali, reducand efectele . e S
: . . - actioneaza la diferite |tensiunii
Fenobarbital |sistemice provocate de adrenalina. Efect PRI .
) structuri tinta, efectul |arteriale,
sedatv pronuntat. sedativ se sumeaza. |temperaturii
Fenobarbitalul este inhibitor de receptorii ' cor pului
GABA. Sedativ. puld.
Sinergism de potentare
Cocaina prezinta efecte vasoconstrictoare Datorita faptului ca L
= ) . . . b . |Monitorizarea
locale si sistemice, efecte inotrop, cronotrop si | actioneaza la acelasi
. . o . dozelor,
Cocaina | Adrenalina |dromotrop pozitive. nivel, efectul o
. : . . . . tensiunii
Adrenalina prin actiune asupra alfa si beta-  |hipertensiv se .
, o < arteriale.
adrenoreceptorilor manifesta efect potenteaza.
vasoconstrictor local si sistemice.
Supradozarea . i Inlaturea efectelor
. . " | Antagonism competitiv .
Atropina | M-colinomi- . . toxice ale M-
X Blocarea M-colinoreceptorilor O
meticelor colinomimeticelor
. i Acetilcolina inhiba
Antagonism necompetitiv ey
L= s~ or . |toate proprietatile
Epinefrina creste AMPc si Ca2* intracelular, iar
T . . fundamentale ale .
acetilcolina scade AMPc si Ca2*intracelular). |.". . . De evitat
L . y . . < inimii, cu exceptia L
. o Acetilcolina activeaza proteina Gi, cuplata . . administrarea
Acetilcolina| Epinefrina ; L L tonotropismului.
cu receptorii M2 — colinergici, determina IR lor
o . A Epinefrina inhiba N
scaderea AMPc intracelular (prin inhibitia ... |concomitenta
. . N . efectele acetilcolinei
adenilat - ciclazei) si activarea unui eflux de . )
. . prin antagonism
K* prin canale membranare operate de ligand. .
functional

Interactiuni farmacocinetice

Interactiunile de acest tip pot apare la nivelul oricarei etape farmacocinetice: absorbtie, transport, distributje,
eliminare, dar poate, cu impactul cel mai important la nivelul biotransformarii (interactiuni metabolice).

1. La nivelul absorbtiei. Interactiuni care afecteaza absorbtja orala pot fi datorate in general
urmatoarelor cauze:
v"Interactjuni chimice
v" Alterarea motilitatii gastrointestinale
v Modificarea pH-ului gastric
v" Perturbarea florei intestinale
v" Alte mecanisme.
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2. Interactiuni medicamentoase la nivelul distributiei medicamentelor

v" Modificarea fluxului sanguin hepatic poate avea consecinte asupra biodisponibilitafji
substantelor intens metabolizate de catre ficat.

v" Deplasarea de pe proteinele plasmatice se datoreaza afinitatii si concurentei medicamentelor
care se leaga intens de proteine fata de situsurile de legare. Deplasarea depinde de afinitatile
relative ale celor doua medicamente.

v" Deplasarea de pe locurile de legare la nivelul tesuturilor poate interveni in cazul unor
interactiuni medicamentoase. De exemplu, chinidina.

3. Interactiuni medicamentoase la nivelul procesului de metabolizare a medicamentelor

Interactiunile medicamentoase implicand biotransformarea constituie principalele probleme in practica
evaludrii clinice a efectelor farmacologice si adverse ale medicamentelor. Mecanismele acestor interactjuni
(calitative si cantitative) vizeaza starea sistemelor enzimatice implicate in biotransformarea lor si se clasifica:

v" Mecanism de inductie — cresterea biotransformarii unui medicament prin co-administrararea altuia

v" Mecanism de inhibitie prin competitia pentru locurile de legare ale substratului pe enzima. Ca
urmare cresc efectele farmacologice si riscurile toxice si se impune ajustarea dozei (de
exemplu, fenilbutazona, unele sulfamide, cimetidina, pot micsora procesul de metabolizare
oxidativa a fenitoinei, anticoagulantelor orale, teofilinei).

4 Interactiuni medicamentoase in cadrul procesului de eliminare a medicamentelor

Scaderea sau cresterea pH-ului urinar poate avea unele efecte asupra excretiei unor compusi
ionizabili cu clearence-uri renale apreciabile.

Aplicatie practica 5.3.

Completati posibilele interactiuni farmacocinetice

Medicament | Asocierea | Mecanismul producerii | Efecte farmacologice | Recomandari
nivelul proceselor de absorbtie:
Teofilina Fenitoina Micsorarea absorbtjei Micsorarea actiunii De administrat preparatele
fenitoinei fenitoinei prin diferite cai
nivelul proceselor de distributie:
Fenilbutazona | Digoxina |Substituirea de catre Creste concentratia Micsorarea dozelor de
fenilbutazona a digoxinei digoxinei in plasma digoxina
din legatura cu sanguina si majorarea
proteinele efectului ei
Medicament Asocierea Inductie enzimatica Inhibitie enzimatica Observatii, recomandari
nivelul proceselor de metabolizare:
Fluvoxamina | Cofeina - Inhibitia activitati Incetinirea metabolizirii
izoenzimelor specifice fluvoxaminei cu cresterea
ale citocromilui P 450 concentratiei sangvine i
posibiltatea dezvoltarii
efectelor toxice
la nivelul proceselor de eliminare.
Paracetamol | Metotrexat | Paracetamolul inhiba Cresterea toxicitatii De evitat asocierile
secretia tubulara a metotrexatului
metotrexatului

ALTE TIPURI DE INTERACTIUNI
Interactiunile dintre medicamente si produse vegetale.

Tratamentul naturist este foarte apreciat de catre pacientii cronici. Avand in vedere ca utilizarea
produselor vegetale este o traditie, administrarea lor se face fara o consultare prealabila a medicului. Rolul
farmacistului este de a informa pacientii pentru a preveni aparitia acestor interactjuni.
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Interactiunile dintre medicamente si alimente

Interactiunile medicament-aliment reprezinta astazi cauza a multiple esecuri terapeutice, in special in
cazurile de polimedicatie. Deoarece, de cele mai dese ori, mecanismul de interactiune este neclar, devine
destul de greu de anticipat o posibila interactiune intre alimente consumate si formele medicamentoase

administrate peroral.

Aplicatie practica 5.4.

Completati posibilele interactiuni cu produse vegetale (PV), alimente, alcool, tutun

Medicament | Asocierea | Mecanismul producerii Efecte farmacologice | Recomandari
PV
Reducerea De marit doza
. . L s digoxinei sau de
C y Interactiune de ordin farmacocinetic concentratiei :
Digoxina Sunéatoare g L e : AT evitat
prin inductia glicoproteinei-P maxime a digoxinei -
in sange administrarea
9 concomitenta
Alimente
Produse In organism vit. B¢ in urma fosforilarii se
bogate invit. | transforma in piridoxalfosfat si participa | Efectul levodopei Nu se indica
Levodopa . . . A, .
Bs (graminee, la metabolismul aminoacizilor i se reduce simultan
carnea) transformarea levodopei in dopamina
— De evitat
. Alcoolul potenteaza actiunea Dezvoltarea
Clonidina alcool . s L . consumul de
hipotensiva a clonidinei colapsului
alcool
Hidrocarburile aromatice policiclice ale Clzﬁgggﬁ :E;i
fumului de tutun, fiind inductori ai ropranololului in
Propranolol tutun izoenzimelor citocromului P 450 1A2 (in génpe i respectiv De evitat fumatul
ficat) duce la intensificarea (?im?nueagé
metabolismului propranololului . .
actiunea lui
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Capitolul 6.
ACTIVITATEA DE ASISTEN]’A FARMACEUTICA Sl FARMACOVIGILEN]’A

Autori: Veaceslav Gonciar, Corina Scutari, Mihail Brumarel, Stela Adauji

In activitatea de eliberare a medicamentelor, studentii se vor baza pe principiile practicii de asistent
farmaceutica si regulile de buna practica farmaceutica.

Asistenta farmaceutica (Pharmaceutical care) reprezintd asigurarea responsabila a terapiei
medicamentoase in scopul obtinerii de rezultate care imbunatatesc calitatea vietii pacientului. Rezultatele
urmarite sunt:

1) vindecarea bolii,

2) eliminarea sau ameliorarea simptomelor,

3) oprirea sau incetinirea procesului de boala,

4) prevenirea bolilor sau simptomelor.

In centrul practicii de asistentad farmaceuticd se afla pacientul, farmacistul asumandu-si
responsabilitatea pentru problemele legate de terapia medicamentoasa a acestuia. Reprezinta un proces
sistematic si exhaustiv, in care rolul farmacistului constituie:

1) identificarea problemelor legate de medicamente (reale si potentjale) la pacient.

2) rezolvarea problemelor reale legate de medicamente,

3) prevenirea problemelor potentiale.

Este necesar ca farmacistul sa colaboreze cu pacientul si furnizorii de servicii de sanatate pentru
promovarea sanatatii, prevenirea bolilor, initierea, evaluarea, monitorizarea si modificarea terapiei m scopul
asigurarii unui regim terapeutic sigur si eficient pentru pacient.

Farmacistul in general, dar si farmacistul specialist clinician, nu sunt pregatiti profesional pentru a realiza
examenul clinic al pacientului si a pune un diagnostic de boala. Pe de alta parte, sursele si metodele de
informare ale farmacistului din farmacia de comunitate, asupra starii de boala a pacientului, sunt reduse, iar
timpul acordat informarii este relativ scurt. De aceea, sarcina farmacistului de a efectua o consultatie minima in
farmacia de comunitate, atunci cand pacientul se prezintd cu acuze de boala si solicita recomandarea unei
medicatii OTC, este pe cét de responsabila pentru sanatatea omului, pe atét de dificila.

Sursele si metodele de informatie incomplete de care dispune, precum si calificarea limitativa, permit
farmacistului sa emita numai o ipoteza de diagnostic. Aceasta ipoteza de diagnostic este absolut necesara
pentru a putea avansa decizia initiald (de trimitere direct la medic sau de recomandare a unei
farmacoterapii de prima intentie cu medicamente OTC, insotita de sfatul prezentarii la medic in cazul in
care suferinta continua).

Sursele de informatie ale farmacistului, in farmacia comunitara prezinta:
v bolnavul (anamneza si observatia bolnavului);
v apartinatorii (parinti, familie, rude, prieteni, colegi);
v date epidemiologice (epidemii in curs, etc.).

Bolnavul reprezintd sursa de informatie principald. Metodele de informare ale farmacistului, in
farmacia de comunitate:
v/ anamneza (ascultarea si interviul cu pacientul);
v’ observatia pacientului (aspect general, fata, ochi, piele); eventual mésurarea tempraturii, pulsului, TA.

Anamneza

Anamneza, bazata pe ascultarea si interviul (dialogul dirijat) cu pacientul, ofera informatii, privind:

v acuzele (sunt racit; am viroza; am gripa; am nasul infundat sau imi curge nasul; tusesc; am febra; ma
doare capul; am dureri de spate; am dureri in piept; am dureri abdominale; am colici intestinale; sunt
constipat; am scaune diareice, etc.);

v simptomele obiective (rinoree, tuse, febra etc.) si subiective (cefalee, colici, constipatie, diaree, durere etc.);

v’ debutul, evolutia, intensitatea si particularitatile simptomelor;
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v istoricul acuzelor (periodicitate, frecventa, durata, acut, cronic);

v antecedente personale si colaterale (familiale);

v prezentarea la medic (in prezent sau/ si in episoadele anterioare);

v un eventual diagnostic pus de medic (actualmente sau la un episod asemanator anterior);
v eventuale tratamente anterioare si efectul acestora (istoricul medicatiei);

v boli cronice si farmacoterapia in curs;

v automedicatia in curs;

v alimentatia, consum de alcool (ocazional, cronic), fumat, droguri;

v stresul.

Simptomele pot sa ofere indicii pentru ipoteza de diagnostic de boald. Nu trebuie neglijat faptul ca
acelasi simptom se manifesta intr-o diversitate de boli, dintre care unele deosebit de grave, putand pune
viata pacientului in pericol, in situatia in care asistenta medicald este intarziatd. De aceea, este foarte
important de cunoscut corelatia dintre simptome si bolile in care pot sa apara.

Particularitatile simptomului (caracteristicile si circumstantele in care apare) pot sa restranga aria
bolilor posibile. Exemplu: ameteala la ridicarea brusca din pat, sugereaza o hipertensiune ortostatica;
violentd, ce survine in acces este caracteristica sindromului Meniere; la miscarea capului, poate oferi un
indiciu de spondiloza cervicala sau tumoare cerebrala.

Dintre bolile posibile in care se manifesta un simptom, numai in unele poate interveni farmacistul, cu o
farmacoterapie de prima intentie pentru 1-2 zile. In celelalte cazuri, farmacistul este obligat sa indrume pe
bolnav la medic, eliberandu-i un produs OTC simptomatic, strict pentru 1-2 doze.

Exemplu: in cefalee, farmacistul poate recomanda un produs OTC analgezic pentru 1-2 zile, exclusiv
in cazul in care ipoteza de diagnostic concureaza cu urmatoarele boli: migrena, nevroza astenica,
spondiloza cervicald; in ipoteza altei suferinte (hipertensiune arteriald, tulburari de vedere, tumoare
cerebrald), farmacistul ii recomanda pacentului s& mearga neaparat la medic.

Observatia bolnavului

Observatia bolnavului (aspect general, fata, ochi, piele), efectuata direct de farmacist, are importanta
pentru depistarea:

« simptomelor obiective (rinoree, tuse, febra etc);

« unor semne de boala (culoarea fetei, ochiului, pielii; frisoane etc.).

Un semn poate fi intalnit intr-o serie de boli, decarece nu exista semne specifice pentru o boala (semne
patognomonice). Ca urmare, este necesar de stiut corelatia dintre semne si bolile in care pot sa apara.

Problemele legate de terapia medicamentoasa, pe care trebuie sa le rezolve farmacistul, pot avea
diferite cauze:

v Necesitatea unei terapii suplimentare:

Pacientul are 0 noua problema de sanatate, care necesita tratament.

Pacientul are o afectiune cronica, necesitand continuarea terapiei.

Este necesara adaugarea unui nou medicament in schema terapeutica, cu efect sinergic sau de potentare.
Este necesara administrarea unui tratament profilactic.

v Utilizarea inutild a unor medicamente:
« Pacientul utilizeaza medicamente, fara sa existe o indicatie justificata.
« Intoxicatie accidentala sau intentionata, care a determinat starea actuala a pacientului.
« Problemele sunt cauzate de abuzul de alcool, tutun, droguri (desi nu sunt medicamente, din punctul
de vedere al asistentei farmaceutice, pot fi incluse in aceasta categorie)
« Boala poate fi tratatd nemedicamentos.
« Pacientul utilizeaza politerapie, desi ar fi suficienta monoterapia.
« Pacientul utilizeaza medicamente, pentru a combate reacijile adverse ale altor medicamente utilizate.

v' Medicament ales gresit:
« Medicamentul recomandat (sau utilizat) nu este eficient in afectiunea de care sufera pacientul.
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Pacientul este alergic la medicamentul recomandat.

Pacientul prezinta factori de risc, care contraindica medicamentul (sarcina, alaptare, insuficienta
renala, hepatica, alte boli asociate etc.).

Pacientului i s-a recomandat un medicament eficient, dar costul este prea ridicat.

Medicamentul recomandat este eficient, dar nu este sigur (reactji adverse, contraindicatii, interactjuni).
Microorganismul care a cauzat infectia este rezistent la antibioticul recomandat pacientului.

v' Doze prea mici:

Doza recomandata este prea mica pentru a realiza efectul scontat.

Concentratiile plasmatice ale medicamentului sunt mai mici decét limita inferioara a domeniului terapeutic.
Antibioticul pentru profilaxie naintea unei interventji chirurgicale s-a administrat prea repede.

Calea de administrare sau formularea farmaceutica nu asigura efectul dorit, intervalul de dozare nu
este corespunzator (ex. analgezic administrat «la nevoie).

v' Doze prea mari:

Doze prea mari pentru starea fiziopatologica a pacientului respectiv (ex. varstnic, copil, insuficienta
renala sau hepatica etc.).

Concentratiile plasmatice ale medicamentului sunt mai mari decéat limita superioara a domeniului
terapeutic).

Dozele de medicament au fost crescute prea repede.

Inlocuirea necorespunzatoare a medicamentului, dozei, caii de administrare, formularii farmaceutice.
Interval de dozare necorespunzator.

v Reactii adverse:

Medicament administrat i.v. prea rapid.

Reactie alergica la medicament.

Pacientul prezinta contraindicatji pentru administrarea unui medicament (factori de risc care ar putea
determina producerea unor reactii adverse). Reactie idiosincrazica la medicament.

Biodisponibilitatea medicamentului este alterata datorita interactiunii cu un alt medicament sau cu alimente.
Efectul medicamentului este modificat ca urmare a inhibitiei sau inductiei enzimatice produsa de alt
medicament utilizat concomitent.

Efectul medicamentului este modificat ca urmare a deplasarii de pe proteinele plasmatice de catre
alt medicament administrat concomitent

Efectul medicamentului este modificat de catre aditivii alimentari din alimentele consumate de pacient.
Rezultatele unor teste de laborator sunt influentate de medicamentele administrate.

v' Complianta la terapia medicamentoasa:

Pacientul nu a utilizat medicamentul corespunzator datorita unei erori (de prescriere, eliberare,
administrare, monitorizare).

Pacientul nu a respectat recomandarile privind modul de utilizare a medicamentului.

Pacientul nu a utilizat medicamentul recomandat, datorita pretului ridicat.

Pacientul nu a utilizat medicamentul deoarece nu a inteles instructjunile.

Pacientul nu a utilizat medicamentul deoarece contravine parerilor sale.

Principiile practicii de asistenta farmaceutica au fost adoptate de American Pharmaceutical Association

(APhA) - Pharmaceutical Care Guidelines Advisory Committee (1995) si Council of the International
Pharmaceutical Federation (FIP) (1998). Acestea sunt:

1. Colectarea datelor despre pacient

v prin discutie cu pacientul, reprezentantul acestuia sau medicul necesita obtinerea prealabilda a

consimtamantului informat al pacientului; impune respectarea legislatiei si a confidentialitatii.

v datele sunt inregistrate in dosarul farmaceutic al pacientului.

2. Evaluarea informatiilor obtinute

v farmacistul, in colaborare cu ceilalti furnizori de asistentd de sanatate, identifica si evalueaza cea mai

adecvata atitudine pentru a asigura o terapie eficienta, sigura si cu costuri rationale si pentru a
minimaliza problemele de sanatate curente sau potentiale;
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v concluziile se inregistreaza in dosarul farmaceutic pacientului.

3. Formularea unui plan
v planul este elaborat in scopul rezolvarii problemelor identificate;
v este elaborat in colaborare cu pacientul si, daca este necesar, cu medicul sau alfi profesionisti din
sanatate si poate cuprinde:
« protocol de initiere a unei terapii medicamentoase/nemedicamentoase sau de modificare a celei
anterioare,
« dezvoltarea unor mecanisme de monitorizare a terapiei,
 findrumarea pacientului spre o sursa adecvata de asistenta de sanatate, farmacistul inregistreaza
planul si rezultatele dorite in dosarul farmaceutic al pacientului.

4. Implementarea planului
v se realizeaza in colaborare cu pacientul pentru a asigura intelegerea completa a planului de catre

acesta si implicarea lui in planul terapeutic; si poate cuprinde:

« contactarea medicului pentru a clarifica sau modifica prescriptia, initierea terapiei,

 educarea pacientului si/sau a celui care il ingrijeste,

« eliberarea medicamentelor si/sau a altor produse necesare,

« stabilirea modalitatilor de monitorizare,

« coordonarea intalnirilor cu ceilalti furnizori de asistenta de sanatate la care este trimis pacientul.

Daca este cazul, elementele planului se comunicé si celorlalti furnizori de asistentd de sanéatate.

5. Monitorizarea si modificarea planului pentru asigurarea rezultatelor pozitive

v farmacistul evalueaza in mod regulat, impreuna cu pacientul, progresele realizate, in scopul obtinerii
rezultatelor dorite; evaluarea se face pe baza parametrilor obiectivi si subiectivi de monitorizare stabiliti;
progresele obtinute sunt comunicate pacientului pentru a-l incuraja sa colaboreze in continuare;

v daca nu se obtin progresele asteptate, planul trebuie modificat, aplicAnd principiile utilizate in
elaborarea planului initial;

v farmacistul furnizeaza celorlalti profesionisti implicati in asigurarea asistentei medicale, pacientului,
informatii privind nivelul de aderentd al pacientului la planul terapeutic; farmacistul inregistreaza
progresele obtinute in dosarul farmaceutic al pacientului.

Model de formular pentru asistenta farmaceutica - permite inregistrarea datelor despre pacient, a
problemelor legate de terapie identificate de catre farmacist si a masurilor recomandate de catre acesta.
Poate fi utilizat la elaborarea dosarului farmaceutic al pacientului. Informatiile vor fi obtinute cu acordul
pacientului, de la pacient, reprezentantul sau sau de la medic. Pentru obtinerea de informatii cat mai
complete pot fi folosite intrebarile ajutdtoare date. Daca este cazul, problemele identificate si masurile
(planul) recomandate de farmacist vor fi comunicate medicului.

Aplicatie practica 6.1.

Completati 2 formulare de asisten{a farmaceutica in spital pentru pacient al farmaciei in care facefi practica.
Pacientul va fi urmarit timp de 3 luni, in cazul farmaciei comunitare sau pe durata internarii, in cazul farmaciei de
spital. Actualizati datele despre pacient cu ocazia fiecarei boli. Introduceti informatiile obfinute de la pacient $i
observatiile dumneavoastra in formularul urmétor:

1. DATE GENERALE DESPRE PACIENT

NUME: .o Prenume:.......ccoovvvevneienenne

LV £ anilndltime: m  IMC............ kg/m?

Sex: M F Greutate corporala:.........c.ccccovivniiinnnes kg

OCUPETIE: ..ot £ bbb

Stare fiziopatologica (sarcind, varstnic, insuficientd renald, hepatica, boli asociate): .............ccccovvviiiiiiicnnnn.

Handicap fizic sau de alta natura (ex: paralizat, orb, analfabet etC.):.....cccoovieeeiiccee e,

2. ALERGII
Intrebari ajutatoare:
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Daca DA, cum se manifestd aceastd @lErgie? ..........coie voiiiiiie ittt

Reactia s-a manifestat imediat sau dupa un anumit timp (dupa céte doze de medicament)? ..............ccccoeevinenns
Exista alte persoane alergice in familie? .............ooiiiiiiiiiiii e
3. ISTORIC MEDICAL (antecedente si afectiuni curente ale pacientului sau familiale)

AFECHIUNT CUMBNTE: ... bbb
Antecedente MEdICaIE PEISONEIE: ...........ccerrrriieeieet sttt nnas
Antecedente medicale famili@le: ............corrrriieees s

4. TESTE DE LABORATOR, ALTE EXAMINARI

Parametru/Data .........cccocvveenrercecese e Hematii .....oooveieeeeee
HEemMOoglobing ..o HematoCrit ........cooiiiieii
LEUCOCILE ..ot TromboCite ...
N s K s
CaZ" e UrEE oo,
Creatinind SErCA. ... ..cvveeerereeereeeesee e ASAT o
ALAT oo e Bilirubind totald ............coooviieiii
GlICEMIB....eeee s Colesterol total ...........cccovveeiiiiiieii e
) oo S Trigliceride ...
Tensiune arteriald..........ccocoveeevniiereeeessssee e, PUIS .,

5. INTREBARI AJUTATOARE:
Obisnuiti sa consumat:

0 CEAI NEGIUNVEITE ..., cantitate ZilNICA ...........ovvvvvviiiiiiiii
0 Cafa. i cantitate zilNica ..........cccoeeee e,
0 alcool, tip de bAULUIE .......ccevvviiicccecr e, cantitate zilNiCa ..o

0 alimente preferate........cocceevviiiecceeeeeeee e, cantitate ZiNICA ...........vvvvvvviiiiiiiii
Fumati? Cat, de CAEEIMPT......c.. et

Urmati un anumit regim alimentar (fara sare, fara grasimi, fara zahar etc) ? Daca DA, in ce consta regimul? .........

6. MEDICAMENTE PRESCRISE DE MEDIC

Denumire Durata terapiei

comerciala . Data Motivul utilizarii . Reacti
DCl ! Posologie Data inceperii (diagnostic) Eficacitate ad\ferse
) p H g
concentratie opririi aparute
Ex. cate 100mgde | 22.03.2013/ | Pielonefrita | Preparatul a fost Greturi,
Doxiciclind, | 2 ori/zi, timp de 02.04.13 cronicd in eficient. Simptomele | anorexie,
capsule 10 zile faza de subiective au simptome de
acutizare disparut. Datele superinfectie
delaborator s-au cu Candida
normalizat.
7. COMPLIANTA LA TRATAMENT
Intrebari ajutétoare:
o Afi fost informat asupra tratamentului pe care trebuie sa-| urmati?
DA NU
o Afi fost sfatuit asupra modului an care trebuie sa utilizati medicamentele?
DA NU
o Cine v-a dat informatiile despre:
v" scopul tratamentului MEDICUL FARMACISTUL
v modul corect de utilizare a medicamentelor MEDICUL FARMACISTUL
o Considerati cd medicamentele va facbine? DA NU
Vi s-a intAmplat vreodata sa nu luati medicamentele PreSCrSE? .....uuuuiiiiiiiiiiie e
Daca DA
Y CAEAB GBS? ..o
v' de ce (sunt prea multe, ati uitat pur si simplu, au avut efecte nedorite, nu au fost eficiente, costul este prea ridicat
Lo T TP TP T P PP TP PP PP PPPPPpo
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PROBLEME LEGATE DE TERAPIA MEDICAMENTOASA

Data Problema Cauza Interventia farmacistului pentru p!'evenirea
sau rezolvarea problemei
Exemplu:
17.03.2013| Manifestarea unor reactii adverse | Intoleranta individuala a Consilierea pacientului pentru
ale medicamentului utilizat. pacientului la penicilina stoparea administrarii
Urticarie la administrarea i lipsa probei cutanate | medicamentului si recomandarea
intramusculard a benzilpenicilinei. la penicilina. preratelor antihistaminice.

ACTIVITATEA DE FARMACOVIGILENTA
Obiective

In activitatea de practic la farmacie studentii vor urmari aprofundarea cunostintelor asupra reactjilor
adverse, care pot sa apara in urma utilizarii unor medicamente esentiale si asupra modului de raportare al
acestora, conformi fisei elaborate de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor medicale.

Definitii utile
Farmacovigilenta este definita ca totalitatea activitatilor, de detectare, evaluare, validare si prevenire a
reactiilor adverse la produsele medicamentoase.

Reactiile adverse sunt reactii nocive, intotdeauna nedorite, care apar in urma administrarii unui
medicament in doze utilizate si mod obisnuit cu scop profilactic, curativ sau de diagnostic.

Reactia adversa grava este definita ca o reactie nedorita legata de utilizarea unui medicament care se
finalizeaza cu deces, conduce la spitalizare prelungitd, infirmitate sau malformatii congenitale. Raportarea
lor este obligatorie. Eficienta si siguranta unui medicament sunt demonstrate inca din faza pre-autorizare in
cadrul studiilor clinice.

Sistemul de raportare spontana consta in raportarea reactjilor adverse suspectate in timpul practicii clinice.

Cine raporteaza?

v" Profesionistii din domeniul sanatatji (medici, medici dentisti, farmacisti, asistentj)
v Companii farmaceutice

v’ Pacientii

Reactiile sunt colectate si analizate de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale. Tn urma
analizarii acestor raportari poate fi generat un semnal care poate duce la:

v’ atentionari referitoare la acel medicament

V' limitari ale utilizarii

v' chiar la retragerea lui de pe piata.

Unde se raporteaza?

La Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale pe Fisa pentru raportarea spontana a reactiilor
adverse — returnarea fisei completata prin posta, fax sau e-mail.

Cum detectdm o RA?

Detectarea unei reactii adverse face parte din procesul de stabilire a diagnosticului unui pacient. Daca
pacientul se afla sub tratament cu medicamente trebuie de luat in consideratie diagnosticul diferential,
posibilitatea unei reactii adverse.

In acest scop:

v Trebuie de aflat toate medicamentele pe care le ia un pacient, inclusiv OTC-uri, medicamente
administrate pe termen lung sau suplimente naturale;

v" Trebuie de stabilit daca evenimentul descris de catre pacient se datoreaza unui medicament (sau
mai multor medicamente din terapie) sau afectiunilor pacientului,

Criterii ce ne ajuta in recunoasterea unei reactii adverse (RA):
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v" Relatia temporala dintre administrarea medicamentului si aparitia RA
v NaturaRA
v"Investigatiile efectuate

Relatia temporaléd

v" Reactia a aparut sau s-a agravat cand medicamentul a atins concentratia plasmaticd maxima sau
cénd doza a fost crescuta?

v" Reactia s-a ameliorat sau a disparut cand doza de medicament a fost scazuta sau medicamentul
a fost retras?

v" Daca este suspectata o interactiune medicamentoasa, momentul introducerii medicamentului ce
ar putea interactiona este in relatie cu momentul aparitiei RA?

v' Daca se suspecteaza o reactie alergica, pacientul a mai avut o expunere anterioara la
medicamentul suspectat?

Lipsa expunerii anterioare nu exclude posibilitatea unei reactii alergice, insa expunerea anterioara

este concludenta pentru un astfel de caz.

Reactiile de hipersensibilitate de gradul | (prurit, urticarie, angioedem, bronhospasm, anafilaxie) — apar

de obicei la a doua expunere, la cateva minute dupa administrare pana la 2 ore, medicamentele cel mai
frecvent responsabile fiind aspirina, opioidele, penicilinele, unele vaccinuri etc.

vV vVvVvew

Atentie sporita la reactivitatea incrucisata a urmatorii compusi medicamentosi:
v" Antibacterienele cu structura beta-lactamica: amoxicilina, cefalosporine, carbapenemi
v Clasa sulfonamidelor: sulfametoxazol si sulfasalazina
v Lidocaina cu mepivacaina
e Daca este vorba despre o anomalie congenitald, expunerea la medicament a avut loc in
perioada de gestatie ce poate justifica anomalia?
o Daca este vorba despre o tumoare, a existat suficient de mult timp pentru ca tumora sa se dezvolte?

Trebuie tinut cont de tipul reactiei adverse:

RA imediate (hipotensiunea la antagonistii canalelor de calciu) - timpul ce trebuie evaluat este timpul
care a trecut intre ultima doza administrata si momentul aparitiei reactiei.

RA intarziate (cataracta la corticosteroizi, hepatotoxicitate la metotrexat) perioada relevanta este
timpul dintre inceperea terapiei si momentul aparitiei reactiei.

Natura reactiilor adverse.

Frecventa evenimentului descris si gradul de asociere al acestuia cu medicamentele.

durerile de cap sunt frecvente, asocierea acestora cu medicamentele putand fi intamplatoare

anemia aplastica are o incidenta scazuta, insa este deseori asociata cu utilizarea anumitor
medicamente (carbamazepina, fenitoina, cloramfenicol, co-trimoxazol, clorpromazina, carbimazol)

Investigatiile efectuate.
determinarea concentratiilor plasmatice ale medicamentului,
biopsia,
testele alergologice,
determinarea afectarii anumitor functii (renald, hepatica, tiroidiana),
reexpunerea pacientului la medicamentul suspectat.
Aceste investigatii:
V" pot ajuta la stabilirea unui diagnostic si la monitorizarea pacientului dupa efectuarea unor
modificari ale terapiei
v’ pot exclude alte diagnostice alternative

Reactiile de tip A

raspund la reducerea dozei sau la intreruperea temporara a terapiei daca este necesara (RA severa
sau grava).

Exceptie: RA permanente (fibroza pulmonara la amiodarond) - retragerea medicamentului imediat ce
afectarea este recunoscuta, poate reduce din magnitudinea toxicitatii.
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v

v vVew

VvV vV vV VVVVvVvVvVvY

Reactiile adverse de tip B

actiuni rapide sunt necesare si importante datorita gravitatii.

se impune tratamentul de urgenta si retragerea provizorie a tuturor medicamentelor, cu reintroducerea
ulterioara a medicamentelor esentiale sub stricta supraveghere.

Pentru retragerea medicamentelor in cazul in care acestea sunt esentiale pentru pacient

Trebuie evaluata:

v"indispensabilitatea administrarii medicamentului < posibilitatea nlocuirii acestuia cu un alt
agent terapeutic cu aceeasi eficacitate insa cu risc scazut de dezvoltare a RA

v'  severitatea reactiei adverse

v posibilitatea tratarii ei.

Pacientul trebuie tinut sub observatie in timpul retragerii medicamentului.
v' Perioada necesara ameliorarii simptomatologiei asociate RA variaza in functie de viteza de
eliminare a medicamentului si de patologie

Cénd semnele RA dispar si pacientul se simte mai bine se poate introduce/ reintroduce sub observatie:

v"un medicament inrudit farmacologic cu medicamentul suspectat in aparitia RA

v medicamentul suspectat, daca acesta este esential pentru pacient, insa in doze mai mici (in
cazul reactiilor doza-dependente).

Cauzalitatea RA

in stabilirea relatiei de cauzalitate se evalueaza:

v momentul aparitiei reactiei adverse,

v" diagnosticul diferential (ce exclude alte cauze),

v' se identificd medicamentul incriminat pe baza plauzibilitatii farmacologice sau prin excluderea
altor medicamente,

v' efectul la retragerea medicamentului,

v’ efectul la 0 eventuala reexpunere.

Poate medicamentul produce aceasta reactie adversa in general?

informatia disponibila in sumarul caracteristicilor produsului/ literaturé despre cazurile observate

faptul ca reactia adversa poate fi observata la anumiti pacienti si la altii nu, depinde de prezenta
factorilor de risc

Medicamentul a produs reactia adversa la acest pacient?
datele si informatia disponibila intr-un caz concret
experienta celui care realizeaza evaluarea cauzalitatii

Care este minimum de informatii cerute pentru raportarea unei reactii adverse?

un raportor (cu calificare medicala) identificabil: nume, date contact — telefon, calificare

un pacient identificabil: initiale, numarul pacientului, data de nastere, varsta, decada de varsta sau sex
cel putin un medicament sau o substanta activa suspectat/suspectata

cel putin o reactie adversa suspectata.

Care sunt informatiile esentiale pentru evaluarea cauzalitatii?

Medicamentul suspectat (serie produs)

Modul de administrare (doza, frecventa si calea administrarii, durata tratamentului)
Utilizarea anterioara a medicamentului — efectul?

Descrierea detaliatd a RA (semne, simptome, date de laborator)

Data aparitiei RA / data disparitiei RA / durata RA

Intrerupera tratamentului / reducere dozei — efectul?

Reintroducerea medicamentului suspectat (rechallenge) — reaparitia RA?
Tratamentul RA

Evolutia pacientului - sechele?

Terapia concomitenta

Alte informatji relevante despre pacient (patologie, antecedente, alergii cunoscute).
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Cauzalitatea conform categoriilor OMS

RA Relatia temporala

Cauze alternative (afectiunile pacientului/
medicamente asociate

Sigura

= Relatia dintre administrarea medicamentului si
aparitia evenimentului - plauzibila

= Raspuns la retragere plauzibil (farmacologic,
patologic)

= Eveniment explicabil farmacologic/ fenomenologic

= Raspuns pozitiv la reexpunere

RA nu poate fi explicata de afectiunile
pacientului sau alte medicamente

Probabila .

= Relatia dintre administrarea medicamentului si
aparitia evenimentului - rezonabila

Raspuns la retragere rezonabil

= Reexpunerea nu este necesara

Putin probabil s& fie explicata de
afectiunile pacientului sau alte
medicamente

= Relatia dintre administrarea medicamentului si
aparitia evenimentului - rezonabila

Poate fi explicata de afectiunile pacientului

Posibila = Informatia despre efectul la retragerea sau alte medicamente
medicamentului inexistenta sau neclara
Improbabila | Relatie temporala improbabila (dar nu imposibila) Afectiunile pacientului sau alte

medicamente constituie explicatii plauzibile

Cauzalitatea conform algoritmului Naranjo

Criteriul

Da Nu

Nu se cunoaste

Exista rapoarte concludente asupra acestei RA?

RA a aparut dupa administrarea medicamentului suspectat?

w

RA a disparut la retragerea medicamentului suspectat sau a fost
administrat un antagonist specific?

RA a reaparut la administrarea medicamentului?

Exista cauze alternative care ar fi putut determina aparitia RA

RA a aparut din nou la administrarea unui placebo?

N|o o~

A fost medicamentul detectat in sange sau in alte fluide in
concentratii ce pot fi toxice?

RA a fost mai severa cand doza a fost crescuta sau mai putin severa
cand doza a fost scazuta?

9.

Pacientul a mai prezentat o RA similara la acelasi medicament sau la
unul similar, la o expunere anterioara?

10. Evenimentul advers a fost confirmat de o proba obiectiva?

Cauzalitatea conform algoritmului Karch-Lasagna modificat

Categoria reactiei adverse
Criteriul Sigura Probabila Posibila Relativa
Relatia temporala Da Da Da Da
RA cunoscuta Da Da Da Nu
Existenta unei cause alternative Nu Nu Da Nu
Ameliorare la retragerea medicamentului Da Da Da sau Nu Da sau Nu
Reaparitia la reexpunere Da () () (-)

(-) = nu exista informatji

Aplicatie practica 6.2.

Completati o fisa de raportare a unei reactii adverse pe care afi identificat-o la un pacient, in cursul stagiului,
conform figei de raportare elaboratd de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (anexa ll). Fisa poate fi
obtinutg de pe site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.
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FISA-COMUNICARE
DESPRE REACTIILE ADVERSE ALE MEDICAMENTELOR $I ALTOR PRODUSE FARMACEUTICE
(se va sublinia varianta raspunsului acceptat)
Exemplu.
1. Institutia medicala. IMSP Spitalul Clinic al MS
Adresa. Chisindu, str. A. Pugkin, 51.

2. Serviciul (sectia). Cardiologie

3. Medicul care a inregistrat reactia adversa. Tofan Alexandru. Telefonul 022234456

4. Pacientul (nume, prenume). Petrachi lon. Nr. figei de observatie. 22

Data internarii. 15.02.013 Data externarii (pentru pacientii externati) 23.02.2013.
5. Diagnosticul clinic (de baza, concomitent, complicatii): Hipertensiune arteriald gravitate medie (gr. ll). Cardiopatie
ischemica.
Anamneza:
Bolnavul suportd cardiopatie ischemicd din anul 2005, cand au apdrut durerile restrosternale abolite cu nitroglicerina
administratd sublingual. Periodic bolnavul se adresa la medic si dupa tratamentul efectuat starea lui se ameliora, dar timp de 1
an de zile starea bolnavului s-a agravat cu intensificarea si cresterea frecventei durerilor retrosternale si cresterea valorilor
tensiunii arteriale. Pentru reducerea tensiunii arteriale bolnavul utiliza comprimate de metoprolol. Intrucét starea lui s-a agravat,
ultimele 2 sdptdméni a inceput tratamentul cu Enalapril recomandat de medicul de familie dupd care a survenit dispneea cu
accesele de tuse chinuitoare, uneori sanguinolente. Lipsa eficientei tratamentului administrat la domiciliu si agravarea stérii I-a
facut sd se adreseze la medic cu internarea la spital.

6. Varsta 55 ani Masa corporald 80 kg Sexul: M O FO

7. Originea etnica a pacientului: europeoidd [0 negroidd 0 mongoloida O

8. Debutul efectului advers la medicament: 01.02.2013 (data, luna, anul)

9. Data finalizarii efectului advers (daca se cunoaste): 17.02.2013

10. Descrierea efectului advers la medicament (sau la o anumita combinatie de medicamente) - debutul, localizarea,

simptomele: Bolnavul manifestd accese de tuse seaca si dereglari de respiratie dupa administrarea preparatului Enalapril care

a fost utilizat timp de 2 saptdmani.
Severitatea efectului advers: Usoard O

11. Evolutia efectului advers:

asiatica O araba [

Medie O Grava O

O Vindecare fara sechele (urmari);
U Vindecare cu sechele (urmari);
O In curs de evolutie;
U Decesul pacientului in rezultatul administrarii medicamentului;
O Decesul - medicamentul a putut contribui la aceasta, sau medicamentul, posibil, a cauzat decesul;
O Decesul - nu este legat de administrarea medicamentului;
O Decesul - cauza decesului nu este clara.
12. Medicamentul (sau medicamentele, combinatiile medicamentoase) suspectat de producerea efectului advers:
Denumirea Inceputul Sfarsitul Maladia sau
um @ =2 = administrarii administrarii procesul
produsului, forma N s < & E o tului tului tologi
farmaceutica = g £88 gs preparatului preparatului patologic,
9 ’ ) o s5 ® Py (data/luna/anul) (data/luna/anul) care a servit
producétorul, © k=] 35 c i Cand t te datel dreot
;ara seria P = @ 0 g Sé an nusun.cu.noscue atele o |:ep
P N ] L sS =] exacte, se va indica termenul de indicatie pentru
preparatului cu data a S o ® © L. DA e
fabricarii [=1 - administrare a preparatului pana la administrarea
abricarii G :
debutul efectului advers preparatului
ENALAPRIL 5mg, | 5mg | 10mg Céate 2 Per os 01.02.2013 17.02.2013 Hipertensiunea
comprimate, S.C. saptamani, de arteriald
Terapia S.A., 4 ori pe an
Romaénia,
NR. 6742/2006/01,
05.09.2006
D N S-a determinat repetarea sau DA | NU
Suspendarea preparatului a fost urmata regresarea A U agravarea efectului advers la
efectului advers? Nu se administrarea repetata a Nu se stie
stie preparatului?

Apreciati rolul preparatului suspectat (sau al preparatelor) in aparifia efectului advers:
U cert/sigur (reactie adversa sigura)

U probabil (reactie adversa probabild)

QO posibil (reactie adversa posibila)

O putin probabil/dubioasa (reactie adversa improbabild)
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O conditionat/neclasificat (reactie adversa conditionata/neclasificata)
O neclasificabil/neevaluabil (reactie adversa neevaluabila/neclasificabila)
U e suspecta in producerea efectului advers interactiunea dintre 2 sau mai multe preparate medicamentoase

13. Medicatia concomitenta (nu vor fi enumerate preparatele care au fost indicate pentru corectia efectului advers):

o Inceputul Sfarsitul Maladia sau
Denumirea produsului g g T .- % administrérij administréri.i procesul
forma farmaceutic3, 5 g | &8¢ = preparatului preparatului patologic,
ducitorul . ) 8 Sy B® £ (data/luna/anul) | (data/luna/anul) care a servit
producatoru ,.;ara, seria = 2 835 £ © Cand nu sunt cunoscute datele drept
prepafratt)u'lul cu data E S (s § % § exacte, se va indica termenul de indicatie pentru
abricarl e a e 2 administrare a preparatului pani administrarea
© la debutul efectului advers preparatului
Nitroglicerina 0,5 mg, 0,5 0,5 1 data pe | Sublingual 10.02.2013/15.02.2013 Cardiopatia
comprimate sublinguale, mg mg | zi timp de ischemica
S.C. Zentiva S.A, 5 zile
Roménia, Nr.
142/2007/01,
07 mai 2007

14. Date din anamneza (maladii, stari alergice, alergie medicamentoasa in trecut, afectiuni renale sau hepatice, sarcina,
lactatie, regimuri alimentare speciale, deprinderi daunatoare, expuneri la radiatia ionizanta etc.):

Bolnavul suportd cardiopatie ischemicd din anul 2005, cand au aparut durerile restrosternale abolite cu nitroglicerina
administrata sublingual. Din 2012 s-a stabilit hipertensiunea arteriala de gravitate medie. Alte maladii concomitente nu suporta.
Stari alergice sau reactii alergice la medicamente pana in prezent nu a manifestat. Fumeaza cate 1 pachet de tigari pe zi.

15. Masurile de corectie a efectului advers:

U Anularea_preparatului medicamentos

O Reducerea dozei preparatului medicamentos
U Terapie medicamentoasa suplimentara pentru ameliorarea efectului advers aparut, enumerati masurile efectuate si
medicamentele adMINISITAE: .......ccoiii bbbttt aeaer e

a
U Anularea terapiei concomitente (indicati ce medicamente au fost anulate): ...

16. Date suplimentare referitoare la efectul advers (clinice, paraclinice, concentratia medicamentului in sange si
tesuturi, datele autopsiei in cazul decesului pacientului). Descrieti modificarile patologice, indicand in paranteze valorile
normei: Datele suplimentare pentru detectarea efectului advers nu au fost efectuate.
17. Alte informatii despre preparatul medicamentos suspectat de producerea efectului advers sau despre efectul advers:
O A primit bolnavul acest preparat medicamentos anterior? Dad NuO NusestieO
U prezentat pacientul reactii identice sau diferite la acest produs? Dad NuO NusestieO

Daca Da, atunci indicati Ce fel d& rEaCHI? .........co v bbb
O A manifestat pacientul reactji adverse similare la alte medicamente? Dad NuO NusestieO

Dacé Da, atunci la ce medicamente au aparut 8CESE rEACH .........cerieuerriiiriercic e

O Aavut bolnavul reactii adverse asemanatoare, care nu au fost cauzate de administrarea medicamentelor?
DaO Nu O Nu se stie O
U Au putut oare alii factori sa influenteze aparitia si evolutia efectului advers descris (maladii cronice, de sistem, dependenta
medicamentoasd, factori ai mediului ambiant, radiatia ionizanta, consumul de substante chimice toxice, alergie)?
DaOd NuO NusestieO
Doz D F= T 0 o= 10 31T - TR
18. Statutul preparatului:
OPreparat autorizat in Republica Moldova OPreparat destinat studiilor clinice

19. Data indeplinirii figei de COMUNICArE: ...............c.c.ooeiiiiiiicce bbb
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Aplicatie practica 6.4.

Descrieti 2 studii de caz de privitor la retragerea medicamentelor de pe piata farmaceutica, dupa modelul de mai jos:

Cauza retragerii medicamentului Procedura retragerii de pe piata farmaceutica
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Capitolul 7.
PREVENIREA CONSUMULUI ABUZIV DE SUBSTANTE CU REGIM LEGAL SPECIAL
Autori: Veaceslav Gonciar, Rodica Peredelcu, Vladimir Valica, Tamara Cotelea

Rolul farmacistului in prevenirea consumului ilicit de droquri

Problematica drogurilor este si va reprezenta in permanenta una din temele dominante ale vietii socio-
politice, nu numai din Republica Moldova, ci din intreaga lume, in dificila incercare de aflare a unor
raspunsuri la multiplele si complexele probleme legate de existenta umana.

Diversele surse de informare aduc constant la cunostinta opiniei publice faptul ca la nivel mondial,
milioane de oameni au cazut prada Mortji albe, iar aria consumatorilor de droguri se extinde de la an la an.
Potrivit unor estimari ale Organizatiei Natjunilor Unite, ale INTERPOL si EUROPOL, piata drogurilor ocupa
locul secund dupa cea a armamentului, cu profituri de miliarde de dolari anual.

Realitatea a demonstrat ca flagelul stupefiantelor poate fi cunoscut, combatut si controlat, dar in nici
un caz diminuat semnificativ si cu atat mai putin eradicat. De aceea, este esentiala formarea de specialisti
in domeniul prevenirii si tratarii consecintelor dramatice ale consumului ilicit de droguri, acest domeniu de
specializare fiind una dintre cele mai dificile si delicate activitéti din cadrul asistentei sociale, sociologiei,
psihologiei si medicinei.

Aceasta realitate este tot mai amenintatoare, deoarece a devenit in ultimii ani o piata profitabild de
desfacere a substantelor chimice, fapt demonstrat de numarul persoanelor internate in unitafile sanitare sau
care beneficiaza de asistenta sociala si psihologica din cauza consumului de droguri, si de numarul in crestere
al deceselor avéand drept cauza drogul. Consumul abuziv al diferitelor substante chimice este frecvent raspandit
si pentru cresterea performantelor fizice si intelectuale in societatea contemporana. Farmacistul se afla in
contact direct, avand in vedere faptul ca unele din aceste produse sunt obtinute din farmacii sau ca unii
consumatori pot sa recurga la farmacist pentru rezolvarea anumitor probleme consecutive abuzului.

Obiective

Viitorul farmacist trebuie sa cunoasca:

v’ substantele chimice capabile sa provoace toxicomanii si modul lor de péstrare si eliberare;

v’ aspectele juridice privind regimul de definere si eliberare a substanelor stupefiante, psihotrope si
precursori;

v’ efectele nedorite ale consumului de droguri si pericolul aparitiei lor;

v’ teoria si practica consilierii antidrog in dependenta de sociologia victimei (atitudinea pe care trebuie sa
0 aibd fata de consumatorul de droguri, diferentiat in functie de faza in care se gasegste acesta: de
cautare a drogului sau de abstinentd);

v circuitul terapeutic al toxicomanului;

v institufii $i programe europene antidrog pentru acordarea sprijinului autorizat.

In vederea reducerii traficului de droguri spre si prin Republica Moldova, si a ofertei si accesibilitatii
tuturor tipurilor de droguri, mentinerii tendintelor de reducere a numarului de crime si sporirii activismului in
scopul depistarii primordiale a traficantilor de droguri; reducerii si stabilizarii consumului tuturor tipurilor de
droguri si a consecintelor asociate care pot afecta starea sanatatii cetatenilor si dezvoltarea societafii in
ansamblu, au fost adoptate in ultimii ani o serie de acte normative:

1. Legea nr. 1456-XII din 25.05.1993 cu privire la activitatea farmaceutica.

2. Legea nr. 1409-XIlI din 17.12.97 cu privire la medicamente.

3. Legea nr. 382-XIV din 6 mai 1999 cu privire la circulatia substantelor narcotice si psihotrope si a
precursorilor (Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 1999, nr.73-77, art.339), cu modificarile si
completarile ulterioare, si indeplinirii angajamentelor asumate de Republica Moldova cu privire la
combaterea narcomaniei si narcobusinessului.

4. Codul penal al Republicii Moldova nr. 985 — XV din 18.04.2002.

5. Politica de Stat in domeniul Medicamentului, aprobatd prin Hotararea Parlamentului Republicii
Moldova nr. 1352-XV din 03.10.2002.
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6. Ordinul Ministerului Sanatatji al Republicii Moldova nr. 21 din 12.01.2006 “Despre aprobarea criteriilor

de apreciere a statutului legal al medicamentelor privind livrarea lor din farmacii catre pacientj”.

Codul Contraventional nr. 218-XVI din 24.10.2008.

8. Hotararea guvernului Nr. 1208 din 27.12.2010 cu privire la aprobarea Strategiei nationale antidrog pe
anii 2011-2018.

9. Legea Nr. 185 din 11.07.2012 pentru prevenirea $i combaterea dopajului in sport.

~

Farmacistul, prin natura profesiei sale, poate veni in orice moment in contact cu un toxicoman care
intrd in farmacie pentru a cumpara o seringa de unica utilizare sau pentru a incerca sa obtina o specialitate
pe baza de codeina, benzodiazepine sau alte medicamente ce pot fi folosite abuziv, fie fara reteta, fie cu o
reteta falsificata. Eliberarea acestor produse fara reteta contravine legii si Codului de deontologie si trebuie
refuzatd, la fel ca si eliberarea pe baza unei retete falsificate. Caligrafierea gresita a unei specialitati sau un
diagnostic neconform cu indicatiile uzuale pot fi indicii ale falsificarii prescriptiei medicale. Pe de alta parte,
eliberarea unui preparat OTC care contine codeina unui heroinoman cunoscut care se afla in sindrom de
abstinenta ar putea sa-i atenueze suferinta, dar ar trebui sa fie insotita de trimiterea catre un centru de
dezintoxicare.

Componenta de infractiune prevazuta la art. 2143 din Codul penal, excepteaza steroizii anabolici
sintetici, de testosteron si de derivali ai sai, de eritropoietind, de hormoni de crestere si de substante
chimice care sporesc producerea naturala si eliberarea de testosteron sau de hormoni de crestere de la
infractiunea prevazuta la art. 2142, deoarece pericolul social al acestor substanie este mult mai grav
asupra sanatatii si integritatii fizice si psihice umane.

Steroizii anabolici sintetici, de testosteron si de derivati ai sai, de eritropoietind, de hormoni de crestere i
de substante chimice care sporesc producerea naturala si eliberarea de testosteron sau de hormoni de crestere
sunt o grupa de substante din substantele dopante cu grad mare de risc, deosebit de periculoase pentru viata
omului. Necesitatea introducerii art. 2144 in Codul penal, cu componenta de infractiune pentru incalcarea de
catre persoanele responsabile a normelor cu privire la procedura de autorizare a medicamentelor, a survenit in
urma activitatii comisiei de ancheta, care a depistat multiple cazuri de nerespectare a condijilor obligatorii
prevazute in lege, privind procedura de autorizare. Gradul de pericol social este unul deosebit de mare, avand in
vedere nerespectarea prevederilor legale, care prevad etape obligatorii ce tin de analiza documentatjei, dar i
diverse analize de laborator, unele din ele sunt intentionat omise, sunt inregistrate medicamente in timp record
si astfel sunt admise pe piata medicamente de proasta calitate, care nu au efect terapeutic, dar si agraveaza
starea bolnavului. De asemenea, calitatea multor medicamente de pe piata farmaceutica este contestata atét de
doctori, cat si de pacienti. Multe state prevad in Codul penal componentd de infractiune incalcarea normelor
privind procedura de autorizare a medicamentelor.

Farmacistul nu trebuie sa refuze vanzarea unei seringi de unica utilizare, deoarece astfel poate fi
limitatd transmiterea HIV sau a hepatitei C, infectii frecvente printre utilizatorii de droguri pe cale
intravenoasa. Conform unui studiu realizat in 1987 in Anglia, s-a evidentiat ca in Edinbourgh, unde
vanzarea seringilor era interzisa, 51% din toxicomani erau seropozitivi, in timp ce la Glasgow, unde
vanzarea libera era permisa, fiind insofita de masuri educative, procentul de toxicomani seropozitivi a fost
de doar 5%. Oferirea de prezervative poate, de asemenea, sa reduca riscul de transmitere a SIDA.

Este important de a adopta un program de schimb al seringilor utilizate si de distribuire a unor truse
anti-SIDA (Steribox, un kit de plastic rigid ce contine doua seringi de unica utilizare, apa distilata, tampoane
dezinfectante cu alcool, un prezervativ si sfaturi de utilizare a componentelor kitului), in care sa fie
implicate, de rand cu organizatiile nonguvernamentale si farmaciile.

Dialogul farmacistului cu un toxicoman, trebuie sa fie foarte prudent. Un toxicoman necunoscut va
profita de cea mai mica eroare de limbaj pentru a presiona farmacistul. La primul contact trebuie spus céat
mai putin, urmand ca la vizita ulterioard sa se spuna ceva mai mult. In acest mod se poate ajunge la un
moment favorabil, in care toxicomanului i se poate oferi 0 adresa si recomandari; interventia este una de
durat. Tn functie de sex, de varsta, de antecedente, de situatia medicald, de starea psihica, de starea
prezenta si de solicitare, abordarea farmacistului poate fi diferita, dar ea trebuie intotdeauna sa aiba in
vedere comunicarea eficientd cu toxicomanul.
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Este important si rolul farmacistului in educatia publicului, deoarece el este profesionistul in domeniul
sanatatii cel mai disponibil si presupune in perioada urmatoare, o data cu extinderea consumului de
droguri, o solicitare frecventa de catre toxicoman. De aceea, el trebuie sa aiba un bagaj minim de
cunostinte in domeniul toxicomaniilor, sa fie disponibil pentru parintji care solicita informatii si s&-i indrume,
atunci cand acestia constata la copiii lor un consum regulat de droguri, mai ales daca acesta are loc in
afara anturajului obisnuit, catre un medic cu competenta in tratarea toxicomaniilor (in centre de consiliere si
de dezintoxicare a toxicomanilor, situate in cadrul clinicilor de psihiatrie).

Toxicomanii trebuie supusi curei de dezintoxicare sau supravegherii medicale, masuri intreprinse in
institutii medicale specializate, pe baza unei expertize medico-legale. Unitatea medicald poate fi sesizata
de politie, de orice persoana care are cunostinta despre un consumator de droguri, sau toxicomanul se
poate prezenta din proprie initiativa la o unitate medicala specializata, avand posibilitatea de a solicita
confidentialitate. Cura de dezintoxicare se realizeaza in regim de spitalizare in una din unitatile medicale
stabilite de Ministerul Sanatatii, care sunt obligate sa verifice periodic oportunitatea continuarii curei. Cand
nu este necesara cura de dezintoxicare, persoana este supusa supravegherii medicale intr-o unitate
medicala publicd sau privata stabilita de Ministerul Sanatatii, care asigura aceasta activitate in mod
continuu sau temporar impreuna cu o familie, 0 persoana sau o colectivitate ce prezinta aptitudinile
necesare unei astfel de supravegheri.

Este importanta utilizarea tratamentului de substitutie, care presupune inlocuirea unui drog de mare
risc, cum ar fi heroina, cu o substanta ce induce un nivel mai redus de dependenta, permitand tratamentul
toxicomanului. Interventia este de durata, specialistii considerand, ca durata tratamentului de substitutie
trebuie sa fie aproape la fel de lunga ca si durata consumului de drog pentru a se obtine rezultate pozitive.
Substitutia reprezinta o serie de inlocuiri:

v' drogul este inlocuit cu un medicament, deci un produs ilegal este inlocuit cu unul legal. Acesta
reprezinta aspectul cel mai important al substitutiei, care permite transformarea toxicomanului intr-un
,pacient dependent aflat sub tratament medical si sub supraveghere medico-farmaceutica". Astfel,
medicul prescrie dozele si orele de administrare, iar farmacistul elibereazd medicamentul si
supravegheaza absenta tratamentului sau eventuala crestere a dozelor;

v"un produs impurificat este Tnlocuit cu un medicament ce contine o substanta pura;

v"un drog administrat pe cale parenterala este inlocuit cu un remediu medicamentos administrat pe cale
orala sau sublinguald. Heroinomanii ce isi injecteaza drogul, pot sa reprezinte o problema majora de
adaptare la terapie;

v efectul rapid se inlocuieste cu un efect ce se instaleaza treptat; trebuie adus la cunostinta pacientului
ca efectul rapid nu va mai putea fi regasit si ca administrarea unor alte substante sau medicamente
pentru a potenta acest efect nu face altceva decat sa compromita reabilitarea;

v dozele multiple sunt inlocuite cu 0 doza unica; doar daca se respecta acest mod de administrare este
posibild, dupa mai multe saptamani, reducerea foarte progresiva a posologiei. Doza preparatului de
substitutie trebuie sa nu produca nici euforie, nici semne ale sindromului de abstinenta. Grupul de
prieteni este Tnlocuit de parteneriatul medic-farmacist.

Chiar daca toxicomanul, din slabiciune, consuma heroina, efectul observat va fi foarte slab, deoarece
receptorii sunt blocati de metadond. Se recomanda dintre medicamentele de substitutie utilizarea
metadonei in comprimate. Absorbtia orala este buna, fiind completa dupa 2 ore. Efectele se observa dupa
30 de minute, iar efectul maxim se constata dupa 3 ore. Timpul de Tnjumatatire este mai mare de 24 de ore
dupa administrari repetate, ceea ce explica posibilitatea administrarii intr-o singura doza zilnica. Se indica
metadona in: toxicomanie grava cu opiacee, caracterizata prin esecuri repetate de renuntare, in ciuda unei
asistente psihologice constante existenta unui sindrom depresiv consecutiv unei intoxicatii anterioare, care
nu cedeaza decat la administrarea de opiacee si in toxicomanie psihopatologica. Este contraindicata
administrarea metadonei in toxicomanie recenta (mai putin de 2 ani), in absenta motivatiei de a renunta;
toxicomani instabili, incapabili s& accepte constrangerile tratamentului; toxicomani care nu conlucreaza
pentru a avea o evolutie pozitiva.

Sportivii si medicamentele

Obiective: viitorul farmacist trebuie sa cunoasca substantele care sunt interzise a fi utilizate de
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sportivi, specialititile farmaceutice in care acestea sunt continute si modul lor de eliberare, efectele
secundare ale consumului indelungat al acestor substante.

Prima definitie a dopajului (sau dopingului) a fost data in anul 1963, acesta constand in utilizarea unor
substante sau mijloace destinate cresterii artificiale a randamentului, in perspectiva sau cu ocazia unei
competitii i care poate aduce prejudicii eticii sportive i integritatii fizice si psihice a atletului. Dopajul este
interzis, la nivel international existand o legislatie care are drept scop stoparea acestui fenomen.

La nivel national, prin Hotararea de Guvern nr. 1208 din 27.10. 2010 Cu privire la aprobarea
Strategiei nationale antidrog pe anii 2011-2018 si in scopul executarii Legii nr.382-XIV din 6 mai 1999 Cu
privire la circulatia substantelor narcotice si psihotrope si a precursorilor, cu modificarile si completarile
ulterioare, si indeplinirii angajamentelor asumate de Republica Moldova cu privire la combaterea
narcomaniei si narcobusinessului s-a aprobat Strategia nationala antidrog pe anii 2011-2018, elaborata in
concordantd cu Strategia Europeana pe Droguri pentru perioada 2005, se bazeaza pe Conventia unica
asupra stupefiantelor, adoptata la New York la 30 martie 1961 si amendata prin Protocolul de modificare a
Conventiei, adoptat la Geneva la 25 martie 1972, Conventia asupra substantelor psihotrope, adoptata la
Viena la 21 februarie 1971, Conventia contra traficului ilicit de stupefiante si substante psihotrope, adoptata
la Viena la 20 decembrie 1988, Declaratia Politica cu privire la Principiile Directorii de reducere a Cererii de
Droguri, adoptatd la Sesiunea Speciala cu privire la Droguri a Adunarii Generale a ONU din 1988,
considerate drept instrumente legale majore in abordarea problematicii drogurilor.

Principalele contributii legislative stipulate in aceasta Hotarare de guvern constau in:

= Aprobarea Planului national de actjuni antidrog pentru anii 2011-2013, care este parte integranta a
prezentei Strategii.

= Crearea Comisiei Nationale Antidrog, care prezinta Proiecte de strategii antidrog si planuri de
actiuni, coordoneaza si evalueaza implementarea acestora $i supravegheaza indeplinirea
sarcinilor prevazute in Strategie si Planul de actjuni.

= Functioneaza Observatorul National pentru Droguri, care elaboreaza Raportul anual cu privire la
situatia in domeniul drogurilor in Republica Moldova.

= Exista institutii specializate si organizatji implicate in reducerea ofertei de droguri, reducerea cererii
de droguri si reducerea noxelor.

= Guvernul Republicii Moldova a aprobat Planul de actiuni cu privire la combaterea narcomaniei i
narcobusinessului Tn anii 2007-2009.

= |n anii 2007 si 2008 au fost efectuate studii care au permis de a obtine o imagine mai ampla cu
privire la problemele drogurilor (ESPAD, MARA).

= Exista programe de tratament, tratament prin substituire, inclusiv in penitenciare, si programe de
reducere a noxelor. In unele orase deja au fost adoptate, la nivel local, planuri de actiuni in
domeniul drogurilor.

= Ministerul Afacerilor Interne pregateste modificarea structurii politiei, inclusiv a Directiei antidrog.

= Proiectul BUMAD in Moldova promoveaza si coordoneaza activitatile in domeniul drogurilor.

= Oficiul UNAIDS in Moldova sprijind prevenirea HIV si activitatile de reducere a noxelor realizate de
organizatiile neguvernamentale.

= Proiecte-twinning finantate de UE, pentru imbunatatirea sistemelor de colectare a datelor, precum
si pentru eficientizarea politicii antidrog la nivel de tara.

De asemenea a fost elaboratd Legea nr.185 din 11.07.2012 Pentru prevenirea si combaterea
dopajului Tn sport, care presupune prevenirea si combaterea la nivel national a fenomenului dopajului prin
adoptarea si implementarea politicilor si reglementarilor antidoping; incurajarea practicarii unui sport curat
in vederea protejarii sanatatii sportivilor si respectarii principiului de fair-play in sport (respectarea regulilor,
renuntarea la avantajele obtinute pe nedrept, egalitatea de sanse, comportamentul preventiv, respectarea
adversarilor sportivi si acceptarea celorlalti); promovarea si sustinerea cercetarilor cu privire la fenomenul
dopajului; promovarea politicii de stat in domeniul ocrotirii sanatatji omului $i promovarea unui mod de viata
sanatos. Aceasta lege se refera la:

v Aprobarea obiectivelor si scopului, domeniului de reglementare, cadrului juridic $i notiunilor principale,
care includ termenii: audiere provizorie, control doping (in competitie, in afara competitiei, fara aviz
prealabil), descalificare, falsificare, lista interzisa, marker, metabolit, ofiter de control doping, personal
asistent al sportivului, principiul de fair-play, proba biologica, rezultate pozitive, scutire pentru uz
terapeutic, sportiv, inclusiv de nivel international, standard international, substanta dopanta,
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substanta/metoda interzisa, substanta specifica, suspendare, testare doping, tratament, utilizare de
substante sau metode interzise.

Crearea Agentiei Nationale Antidoping cu aprobarea Regulamentului de organizare si functionare, care
se ocupa de prevenirea si combaterea la nivel national a fenomenului de dopaj prin adoptarea si
implementarea politicilor si reglementarilor antidoping; de incurajarea practicarii unui sport curat in
vederea protejarii sanatatii sportivilor si respectarii principiului de fair-play in sport; de promovarea si
sustinerea cercetarilor cu privire la fenomenul dopajului in sport.

Aprobarea asistentei medicale a sportivilor cu aprobarea scutirilor terapeutice, regulilor tratamentului
medical. Agentia Nationala Antidoping asigura acordarea scutirilor pentru uz terapeutic pentru sportivii de
nivel national, la solicitarea scrisa a acestora, in conformitate cu procedura descrisa in Standardul
international de acordare a scutirilor pentru uz terapeutic si va raporta prin Sistemul de management i
administrare antidoping, despre scutirile pentru uz terapeutic acordate sportivilor de nivel national care
sunt inscrisi in lotul sau de testare inregistrat. Sportivii de nivel international au obligatia de a comunica
Agentiei Nationale Antidoping solicitarile de acordare a scutirilor pentru uz terapeutic, depuse potrivit
prevederilor Standardului international de acordare a scutirilor pentru uz terapeutic. Medicii si asistentji
medicali trebuie sa acorde o atentie deosebitd tratamentului medical aplicat sportivilor si s& nu
recomande, sa nu prescrie $i sa nu administreze medicamente ce au in compozitie substante interzise
atunci cand acestea pot fi inlocuite cu altele care nu contin astfel de substante, in afara cazurilor
exceptionale; sa nu recomande, sa nu prescrie sau sa nu colaboreze la utilizarea unor metode interzise
care sunt incluse pe lista interzisa; sa previna folosirea de catre sportivi a substantelor si/sau a metodelor
interzise; sa informeze sportivii si federatile sportive nationale responsabile asupra medicatjei
administrate in scopuri terapeutice, a compozitiei acesteia si a efectelor asupra organismului; sa
informeze federatia sportiva nationald responsabild, precum si Agentia in cazul in care suspecteaza un
sportiv ca ar folosi substante sau metode interzise, pentru ca acesta sa fie supus unor testari-tinta.

Aprobarea listei de substante interzise. Tn lupta impotriva dopajului in sport este importanta si
integrarea farmacistului, iar necunoasterea produselor susceptibile sau eliberarea lor fara prescriptie
medicala reprezintd un act de inconstientad profesionala. Avand in mana o prescriptie, ce contine
remedii medicamentoase ale caror principii active sunt incluse in lista substantelor dopante (mai des,
anabolizante steroidiene), farmacistul obligatoriu va trebui sa verifice validitatea retetei. Despre
falsificarea prescriptiei ne poate indica scrierea gresita a denumirii produsului sau neconcordanta intre
diagnostic si indicatiile acceptate pentru remediul farmaceutic in cauza. La primirea unei prescriptii ce
contine preparate medicamentoase ale caror principii active se afla pe lista substantelor dopante, mai
ales daca este vorba de anabolizante, farmacistul trebuie sa verifice validitatea retetei. Scrierea gresita
a denumirii produsului sau lipsa concordantei intre diagnostic si indicatiile acceptate pentru substanta
medicamentoasa in cauza pot sa indice faptul ca prescriptia a fost falsificata. La eliberarea refetei,
farmacistul trebuie sa informeze pacientul ca medicamentul nu este compatibil cu participarea la
competitii sportive si sa avertizeze asupra efectelor secundare pe care le poate avea terapia.

Aprobarea sanctjunilor in caz de dopaj. Orice incalcare a regulamentului antidoping in timpul
competitiei atrage automat descalificarea rezultatelor individuale obtinute in acea competitie, cu toate
consecintele ce decurg din aceasta (retragerea medaliei, a punctelor sau a premiilor), iar utilizarea sau
tentativa de utilizare a substantelor sau a metodelor interzise precum si detinerea lor se sanctioneaza
cu suspendarea pe o perioada de la 2 ani pana la suspendarea pe viata. In acelasi mod se pedepsesc
si refuzul sau sustragerea de la colectarea probei precum si falsificarea rezultatelor controlului doping.
Comercializarea ilicita a substantelor interzise sau incurajarea administrarii de substante si/sau metode
interzise sunt pedepsite cu suspendarea pe o perioada de minimum 4 ani, pana la suspendare pe
viata. Persoanele din anturajul sportivilor minori, implicate in violarea reglementarilor antidoping cu
privire la acestia, se sanctioneaza cu suspendare pe viata din activitatea sportiva.

Aprobarea listei de substante si metode interzise. Lupta impotriva dopajului este parte componenta a
specialitati de farmacist, iar necunoasterea produselor susceptibile va avea efecte dopante sau
eliberarea lor in afara indicatiilor. La primirea unei prescriptii ce contine preparate medicamentoase ale
caror principii active se afla pe lista substantelor dopante, in deosebi anabolizantele, farmacistul
trebuie sa verifice validitatea retetei. Scrierea gresita a denumirii preparatului sau lipsa concordantei
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intre diagnostic si indicatiile acceptate pentru substanta medicamentoasa in cauza pot sa indice faptul
ca prescriptia a fost falsificata. La eliberarea retetei, farmacistul trebuie sa informeze clientul ca
medicamentul nu este compatibil cu participarea la competitii sportive si sa avertizeze asupra efectelor
secundare pe care le poate avea terapia.

CLASE DE SUBSTANTE $I METODE INTERZISE iN ORICE MOMENT
(atat in timpul competitiei, cat si in afara acesteia)

1. AGENTI ANABOLIZANTI. Agentii anabolizantj sunt interzisi.
1.1. Steroizi anabolizanti androgeni.

a) Steroizi anabolizanfi exogeni: 1-androstendiol; I-androstendiona; bolandiol; bolasteron;
boldenon; boldion; calusteron; clostebol; danazol; dehidroclormetiltestosteron; dezoximetiltestosteron;
drostanolon; etilestrenol; fluoximesteron; formebolon, furazabol; gestrinon; 4-hidroxitestosteron;
mestanolon; mesterolon; metenolon; metandienona; metandriol; metasteron; metildienolon; metil-1-
testosteron;  metilnortestosteron;  metiltrienolona;  metiltestosteron;  miboleron;  nandrolon;  19-
norandrostendiona; norboleton; norclostebol; noretandrolon; oxabolon; oxandrolon; oximesteron;
oximetolon; prostanozol; quinbolon; stanozolol; stenbolon; 1-testosteron; tetrahidrogestrinona; trenbolon si
alte substante cu structura chimica sau efecte farmacologice similare.

b) Steroizi anabolizanti endogeni: androstendiol; androstendiona; dihidrotestosteron; prasteron;
testosteron si urmatorii metabolii i izomeri: 5a-androstan-3a,17a-diol; 5 a-androstan-3 a,17 B-diol; 5 o-
androstan-3 3,17 a-diol; 5 a-androstan-3 3,17 B-diol; androst-4-en-3 0,17 B-diol; androst-4-en-3 17 o-
diol; androst-5-en-3 a,17 a-diol; androst-5-en-30,173-diol; androst-5-en-3 3,17 a-diol; 4-androstendiol; 5-
androstendiona; epi-dihidrotestosteron; epitestosteron; 3 a-hidroxi-5 a-androstan-17-ona; 3 B -hidroxi-5 o-
androstan-17-ona; 19-norandrosterona; 19-noretiocolanona.

Atunci cand o substanta interzisa din lista anterioara poate fi sintetizata si in organism in mod natural,
proba recoltata de la sportiv este considerata ca contine aceasta substanta interzisa atunci, cadnd concentratia
substantei, a metabolitilor sai, a unor markeri sau a altor rapoarte relevante sunt diferite comparativ cu valorile
normale la om si nu pot fi corelate cu o productie endogena normala. Proba nu este considerata ca contine o
substanta interzisa atunci cand sportivul poate aduce dovezi conform carora concentratia substantei interzise, a
metabolitilor sau markerilor si/sau a altor rapoarte relevante poate fi atribuita unei stari patologice sau fiziologice.
in toate cazurile si in orice concentratie, proba este consideratd ci contine substanta interzisa daca, pe baza
unei metode analitice acceptate, laboratorul poate dovedi faptul c& aceasta este de origine exogena. in acest
caz nu mai sunt necesare investigatii suplimentare.

In cazuri particulare foarte rare, in uring poate fi regasita boldenona de origine endogen in concentrat
foarte mici, de ordinul ng/ml. Tn aceste situatii, dac laboratorul a utilizat 0 metoda analitics acceptata si nu a
putut evidentia originea exogena a substantei, se impune efectuarea unor teste suplimentare. Daca atletul nu
coopereaza in cursul investigatiei, proba este considerata ca contine substante interzise.

2.2. Alti agenti anabolizanti: clenbuterol, modulatori selectivi ai receptorului androgen, zeranol, tibolon,
zilpaterol, si altii. Acestor preparate le este caracteristica cresterea masei musculare si a fortei s.a. Pot
provoca urmatoarele efecte adverse: accidente cardiace si circulatorii, accidente renale si hepatice,
impotenta sau sterilitate, tulburari de crestere la tineri, probleme musculare grave (tendoane) etc.

2. HORMONI PEPTIDICI, FACTORI DE CRESTERE $I SUBSTANTE INRUDITE
v Agenti de stimilare a eritropoiezei: eritropoietina (EPO), darbepoietina (dEPO), hematida (metoxi
polietilen glicolepoetina beta (CERA)).

v Gonadotrofina corionica (CG) si hormonul luteinizant (LH) la barbati: follitropinum alfa, follitropinum
beta, gonadotrophinum chorionicum, goserelina, hormon luteinizant.

v" Corticotrofinele: leuprorelina, tetracosactidum, triptorelina.

v Hormonul de crestere (GH) si factorii de crestere ce afecteaza sinteza/degradarea proteinei muschilor,
tendoanelor sau ligamentelor, vascularizarea, utilizarea energiei, capacitatea de regenerare sau
comutarea tipului de fibra: hormonul de crestere (GH) somatotropina, factorii de crestere de tip insulina
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(IGF-1): somatomedina C, aminotrope-7 anterior pituitary, pituitary growth hormone (pGH),
mecasermina; factori de crestere mecanici (MGFs), factorul de crestere a trombocitelor derivate
(PDGF), factori de crestere a fibroblastelor (FGFs), factori de crestere a endoteliului vascular (VEGF),
factor de crestere a hepatocitelor (HGF).

v' hormoni antagonisti si modulatori: inhibitori de aromatazad (aminoglutetimida, anastrozol,
androstatriendiond, 4-androstern-3,6,17-triona (6-oxo0), exemestan, formestan, letrozol, testolactona);
modulatori ai receptorilor de estrogeni selectivi (SERMSs): raloxifen, tamoxifen, toremifen; alte substante
antiestrogenice: clomifen, ciclofenil, fulvestrant; agenti care modifica functia (functiile) miostatinei:
inhibitori ai miostatinei.

Efectele cautate (dependent de substanta): cresterea fortei, cresterea numarului eritrocitelor, o mai
buna oxigenare etc. Principalele efecte secundare: probleme cardiace si renale, fragilitatea tendoanelor,
hipertensiune si tromboza vasculara severa, hipoglicemie etc.

3. BETA 2-AGONISTI. Toti agonistii beta-2, inclusiv izomerii D- si L-, sunt interzisi, exceptand faptul ca
formoterolul, salbutamolul, salmeterolul si terbutalina pot fi administrate pe cale inhalatorie pentru
prevenirea si/sau tratamentul astmului si a astmului/bronhoconstrictiei induse de exercitiu. Este necesara o
notificare medicald, in conformitate cu Regulamentul de acordare a exceptiilor terapeutice. Daca
salbutamolul este regasit in urind in concentratji mai mari de 1000 ng/ml, chiar daca s-a acordat o exceptie
terapeutica, faptul este considerat un rezultat analitic advers atunci, cand atletul nu poate dovedi, printr-un
studiu farmacocinetic controlat, ca aceasta valoare este obtinuta in urma utilizarii unei doze terapeutice de
salbutamol administrat pe cale inhalatorie.

Efectele cautate: efectele anabolizante puternice in caz de administrare sistemica. Principalele efecte
secundare: accidente cardiace.

4. DIURETICE $1 AGENTI DE MASCARE.

Acestia sunt produsi care au proprietatea de a modifica excretia substantelor interzise, de a masca
prezenta lor in urina sau in alte probe utilizate in controlul doping, sau de a modifica parametrii hematologici.

Printre agentii de mascare se numara: diureticele, probenecidul, substituentii de plasma (de exemplu
albumina, dextran, hidroxietil-amidon si manitol), si alte substante cu efecte biologice similare.

O aprobare medicala in concordantd cu sectiunea 7 din Standardul International pentru Exceptii
Terapeutice nu este valabila daca proba de urina a sportivului contine un diuretic in asociere cu o
substanta interzisa la nivelul pragului de infractiune sau sub prag.

Diureticele includ: acetazolamida, amilorid, bumetanid, canrenona, clortalidon, acid etacrinic, furosemid,
indapamid, metolazona, spironolaclona, tiazide (ex. bendroflumetazid, clorotiazida, hidroclorotiazida) si
triamteren sau alte substante cu structura chimica similara sau cu efecte farmacologice similare (cu exceptia
drosperinonei si a dorzolamidei si a brinzolamidei administrate topic, care nu sunt interzise).

Efectele cautate ale diureticelor: pierderea in greutate (in sporturile pe categorii de greutate: box, judo,
haltere), cresterea volumului de urina pentru a favoriza eliminarea altor substante dopante etc. Principalele
efecte secundare ale diureticelor: hipotensiune brutald, tulburari musculare si cardiace (eliminarea unei
cantitati importante de saruri minerale) etc.

5. METODE INTERZISE
Cresterea capacitatii de transfer a oxigenului.

Sunt interzise:

a) Dopajul cu sange, cresterea artificialda a absorbtiei, inlocuitori de sénge, hemoglobina
microincapsulata). Consta in utilizarea de sénge autolog, omolog sau heterolog sau de produse eritrocitare
de orice origine in alt scop decat pentru un tratament medical legitim.

b) Utilizarea de produse ce cresc captarea, transportul sau eliberarea oxigenului, cum ar fi derivatji
perfuoro si efaproxiralul (RSR13), produsele pe baza de hemoglobina modificata (substituenti de sange pe
baza de hemoglobina, produsi de hemoglobina microincapsulatj).
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MANIPULAREA FIZICA $I CHIMICA.

Manipularea chimica si fizica: falsificarea sau incercarea de a falsifica, cu scopul de a altera
integritatea si validitatea probelor recoltate in timpul controalelor doping (proteazele). Alterarea sau
incercarea de alterare a integritatji si validitatii probelor colectate in timpul controlului doping este interzisa.

Acestea includ, dar nu se limiteaza la cateterizare, substitutia urinei si/sau falsificarea acesteia.
Perfuziile sunt interzise, exceptimd situatiile medicale acute.

DOPINGUL GENETIC.

Dopingul genetic este definit ca utilizarea nonterapeuticd de celule, gene, elemente genetice sau
modularea expresiei genelor in vederea cresterii performantelor sportive. Agonistii receptorului 5 activat al
proliferatorilor de peroxizimi (PPARG) si agonistii axei PPAR5-AMP-protein kinaza activata (AMPK) sunt interzisi.

STIMULANTE:

v' NONSPECIFICE: adrafinil, amfepramona, amifenazol, amfetamina, amfetaminil, benfluorex,
benzfetamina, benzilpiperazind, bromantan, clobenzorex, cocaind, cropropamida, crotetamida,
dimetilamfetamina, etilamfetamina, famprofazona, fencamina, fenetiling, fenfluramina, fenproporex,
furfenorex, mefenorex, mefentermina, mesocarb, metamfetamina (D-), p-metilamfetaming,
metilendioxiamfetamina, metilendioximetamfetamina, metilhexanamina (dimetilpentilamina), modafinil,
norfenfluramind, fendimetrazina, fenmetrazina;

v SPECIFICE: fentermina, 4-fenilpiracetam (carfedon), prenilamina, prolintan, andrenalind (epinefrina),
catind, efedrind, etamivan, etilefrind, fenbutrazat, fencamfamina, heptaminol, izometeptena,
levmetamfetamina, meclofenoxat, metilefedrina, metilfenidat, niketamida, norepinefrina, octopamida,
oxilofrind,  parahidroxiamfetamina, pemolina, pentetrazol, fenprometamina, propilhexedring,
pseudoefedring, selegiling, sibutramina, stricnina, tuaminoheptan.

Toate stimulantele (inclusiv izomerii optici D- si L- unde este cazul) sunt interzise, cu exceptia
derivatilor de imidazol de uz topic si a stimulantelor incluse in Programul de Monitorizare 2009.
Urmatoarele substante incluse in Programul de Monitorizare 2009 (bupropion, cafeina, fenilefring,
fenilpropanolamina, pipradol, pseudoefedrind, sinefrind) nu sunt considerate substante interzise.
Adrenalina asociata cu anestezice locale sau administrata local (ex. nazal, ocular) nu este interzisa. Catina
este interzisa atunci cand concentratia in urina este mai mare de 5 pg/ml. Atat efedrina, cat si metilefedrina
sunt interzise atunci cand concentratiile urinare sunt mai mari de 10 ug/ml.

ATENTIE: efedrina si derivatii sai sunt frecvent utilizatj in raceala. Efectele cautate: scaderea oboseli,
cresterea competitivitatii si a agesivitatii, sporirea atentiei etc. Principalele efecte secundare: moartea
(amfetamine), hipertensiunea, cefaleea, afectarea judecatii etc.

NARCOTICE.

Sunt interzise urmatoarele substante:

v" Narcotice: buprenorfina, dextromoramida, diamorfina (heroind), fentanil (remifentanil, sufentanil),
hidromorfona, metadona, morfina, oxicodona, oximorfona, pentazocina, petidina. Efectele cautate:
tratamentul durerii (depasirea pragului dureros). Principalele efecte: insuficienta respiratorie,

v' Canabinoide: delta 9-tetrahidrocanabinol (THC) — hasis, marijuana, HU-210 sunt interzise.
GLUCOCORTICOSTEROIZI

Toti glucocorticoizii sunt interzisi atunci cand sunt administrati pe cale orald, rectala, intravenoasa sau
intramusculara. Utilizarea lor necesita obtinerea unei Exceptii Terapeutice. Alte cai de administrare
(intraarticulara/ periarticulara/ peritendinoasa/ epidurald) necesita o notificate medicala in concordanta cu
sectiunea 8 din Standardul International pentru Excepitii Terapeutice. Preparatele topice, atunci cand sunt
utilizate pentru afectiuni dermatologice (inclusiv ionoforeza/fonoforeza), auriculare, nazale, oftalmice,
bucale, gingivale si perianale, nu sunt interzise si nu necesita solicitarea unei notificari medicale. in anumite
sporturi, in competitie sunt interzise unele substante cum ar fi: alcoolul, beta-blocantele, diureticele.

Exista, conform Codului Agentiei Mondiale Antidoping, si o serie de substante speciale, care pot fi
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subiectul incalcarilor fara intentie a reglementarilor antidoping, deoarece intra in compozitia a numeroase
produse medicamentoase sau sunt mai putin susceptibile a fi utilizate cu succes ca agenti dopanti. Daca
sportivul poate dovedi ca utilizarea unei astfel de substante nu a avut scopul de a creste performanta
sportiva, sanctiunea poate fi redusa.

Farmacistul trebuie s& cunoasca nu numai substantele dopante, dar si produsele din compozitia
carora fac parte. Exista site-uri internet pe care se pot gasi liste cu produsele ce contin astfel de substante
si care sunt actualizate in permanenta. De remarcat insa faptul ca unele din aceste produse pot constitui

obiectul unor exceptii terapeutice.

Aplicatie practica 7.1.

Descriefi 2 cazuri de solicitare a anabolizantelor steroidiene si tactica farmacistului de recomandare si eliberare a
lor in scopul prevenirii dopajului.

Anabolizantul solicitat Scopul administrarii Posologia Reactiile adverse Recoma_ndarllle
farmacistului

1. Metandroste- Pentru imbunata- Comprimate | Cresterea TA, ateroscleroza, | Doar cu prescriptie
nolon (Danabol, tirea utilizarii a cate 0,001 | ischemie miocardica, moarte medicala cu
Nerobol) proteinelor ingerate | gsi0,005g | subitd, modificari de libidou, atentionarea

si cresterea masei impo-tenta, hirsutism, reactiilor adverse

musculare hepatotoxicitate, agresivitate, severe de catre

depresie, acnee, alopecie, medicul de familie
crampe musculare, risc
crescut de sinucidere

2.

Aplicatie practica 7.2.

Descriefi 2 cazuri de solicitare a psihostimulantelor si tactica farmacistului de recomandare i eliberare a lor in
scopul prevenirii dopajului.

Psihostimulantul
solicitat

Scopul administrarii

Posologia

Reactiile adverse

Recomandarile
farmacistului

Aplicatie practica 7.3.

Descriefi 2 cazuri de solicitare a analgezicelor opiacee i tactica farmacistului de recomandare si eliberare a lor in
scopul prevenirii dopajului.

Analgezicul opiaceu
solicitat

Scopul administrarii

Posologia

Reactiile adverse

Recomandarile
farmacistului

prevenirii dopajului.

Aplicatie practica 7.4.

Descrieti 2 cazuri de solicitare a canabinoidelor si tactica farmacistului de recomandare si eliberare a lor in scopul

Canabinoidul solicitat

Scopul administrarii

Posologia

Reactiile adverse

Recomandarile
farmacistului
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Aplicatie practica 7.5.

Descriefi 2 cazuri de solicitare a diureticelor/agentilor de mascare i tactica farmacistului de recomandare §i
eliberare a lor in scopul prevenirii dopajului.

Diureticul/agentul de
mascare solicitat

Scopul administrarii

Posologia

Reactiile adverse

Recomandarile
farmacistului

Aplicatie practica 7.6.

Identificati, in farmacia in care facefi practica, produsele farmaceutice ce contin substante interzise de Agentia

Mondiala Antidoping.
Denumirea Ly Forma farmaceutica/ . Recomandarile
. Substanta activa Producator . .
produsului Doza farmacistului
. Testosterna Sol. inj. 1 ml/100 | SC Balkan Adresare la medic. Cu
1. Testosterona P propionat mg/ml Pharmaceuticals SRL prescriptie medicala.
2.

Toate produsele enumerate mai sus pot fi considerate ca xenobiotice. Xenobiotic (din gr. xenos,
"strain") este orice compus chimic care se gaseste in organism, dar care nu este produs de catre acesta.
Organismul actioneaza impotriva xenobioticelor prin metabolizarea lor, proces care are loc in special la
nivelul ficatului dar si in alte tesuturi. O consecinta importanta a biotransformarii este trecerea mai mult sau
mai putin avansata de la lipofilie (fapt ce favorizeaza absorbtia) la hidrofilie (favorizeaza excretia in urina si
fecale), exceptie fac compusii volatili care se elimina preponderent prin expiratie. Enzimele care participa la
procesul de metabolizare a xenobioticelor se numesc enzime xenobiotice, au sediul in microzomi si sunt
mai ales de tipul oxidazelor, fiind dependente de NADPH si 02, din aceastd cauza numindu-se "oxidaze
microzomale cu functiuni mixte" OFMM. In afara de aceste oxidaze se mai pot intalni si reductaze si
hidrolaze. Particularitatea metabolizarii xenobioticelor este ca la proces participa si enzimele interne
"endogene"care nu pot deosebi substantele exogene datorita asemanarii cu propriul substrat.

Biotransformarea xenobioticelor in organism are loc sub actiunea reactjilor fermentative cu formarea
metabolitilor.

Aplicatie practica 7.7.

Descriefi 3 cazuri de biotransformare a produsele farmaceutice ce contin substante interzise de Agentia Mondiald
Antidoping cu indicarea reactiilor fermentative si metabolifii formati:

Denumirea Reactii Reactii Reactii Reactii Absorbtiain | Absorbtiain Metabolitji
produsului oxidare hidroliza dezalchilare | hidroxilare stomac intestine
Codeina + + Morfina
Efedrina + + + Acid benzp@,
norefedrind
Barbituratj + + + Glucurono-
conjugat

Consideratii privind activitatea impotriva consumului de droguri in Republica Moldova

Consideratii generale.

iIn abordarea problemei consumului de droguri, Republica Moldova se bazeazd pe conceptul
Organizatiei Mondiale a Sanatatii ,Sanatate pentru Toti in secolul al 21-lea”, conform caruia consumul de
droguri este o problema ce pericliteaza sanatatea publica si care ar putea impiedica dezvoltarea sanatoasa
a cetatenilor si a societatji in context mai larg.

An de an, miliarde de dolari sunt deturnati spre scopuri antisociale, umfla buzunarele mafiei
traficantilor de droguri si bandelor de criminali care sfideaza autoritafile si legile.
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Pe plan international, an de an, milioane de oameni cad prada drogurilor i 0 proportie mereu mai
mare dintre ei sunt cu desavarsire pierduti pentru societate.

Conditiile geo-politice recente din zona noastra au generat intensificarea traficului de droguri si pe
teritoriul republicii noastre cu destinatie pentru occident, fapt care a favorizat insa si o crestere a numarului
cetatenilor care, prin contact mijlocit sau nemijlocit cu acest fenomen, au devenit consumatori, dealeri,
traficanti de droguri.

Din examinarea cauzelor, conditiilor si imprejurarilor care au generat, favorizat sau inlesnit traficul,
detinerea si consumul de droguri, se pot concluziona urmatoarele:

1. Necunoasterea de catre marea majoritate a populatiei si in mod deosebit tinerii, a prevederilor legale
care reglementeaza regimul juridic al drogurilor.

2. Necunoasterea consecintelor la care se expun consumatorii de droguri $i @ urmarilor consumului de
droguri sau substante psihotrope.

3. Traficantii si dealeri de droguri se orienteaza in general spre tineri (elevi, studenti) pentru plasarea
drogurilor, vizaud scoli, licee, facultati, baruri, discoteci, locuri de distractie frecventate de tineri.

4. Se ingeala buna credinta si situatia economico-financiara precara a locuitorilor din mediul rural pentru
cultivarea de plante din categoria celor care pot duce la obtinerea de droguri (canepa indiana, opiacee,
etc).

5. Se exploateaza dorinta unor sportivi de a obtine rezultate deosebite in competitile interne si
internationale care, implicit, poate duce si la obtinerea unor recompense importante.

6. Existenta in centrele universitare din Chisinau a unor cetateni straini, studenti sau cu alte ocupatii,
consumatori sau dependenti de droguri din toate categoriile, care depun toate eforturile pentru
asigurarea dozelor zilnice si implicit pentru obtinerea de venituri din plasarea de droguri, care sa le
usureze travaliul propriu in obtinerea de droguri.

7. Institutiile statului abilitate conform reglementarilor legale cu atributii in acest domeniu, sunt insuficient
pregatite si superficial dotate logistic sa stapaneasca aceasta problematica.

Principalele motive ale consumului de droguri

Curiozitatea. Cei mai mulij tineri incep s& consume droguri din curiozitatea de a cunoaste efectele pe
care le au asupra lor sau din dorinta de a avea noi senzatji, noi trairi.

Teribilismul. Consumul de droguri poate fi incitant si provocator. Unele persoane sunt tentate sa
infrunte riscurile fara a fi oprite de avertizari ca "pericol". Poli fi privit de ceilalti in mod pozitiv si daca nu
consumi droguri! Alege dintre alternative!

Presiunea de grup. Este foarte important sa stii cum sa spui "NU", ceea ce demonstreaza ca ai o
personalitate puternica. Incearca sa fii tu insuti chiar daca ceilalti gandesc diferit.

Problemele (in familie, la scoald, cu prietenii). Unii tineri consuma droguri pentru a ascunde sau a
depasi problemele zilnice pe care le au (divorful parintilor, abuzul sau indiferenta parintilor sau a scolii).
Trebuie sa intelegem ca utilizarea drogurilor poate rezolva doar aparent si temporar problemele.
Problemele continua sa existe i sa se agraveze.

Izolarea de colectivitate sau de societate. Consumul de droguri poate fi o reactie la singuratate, o
reactie la probleme ca izolarea sau disprefuirea de sine. Este foarte important sa ne ajutam reciproc, sa
rezolvam problemele fara a consuma droguri. Astfel, problemele se vor rezolva intr-un mod mult mai
eficient si in mod real.

Cum pot fi recunoscuti consumatorii de droguri?

Depistarea precoce a celor care folosesc droguri este dificila, mai ales in cazul in care folosirea este
ocazionala. Urmatorii indici pot sugera un eventual consum de droguri: schimbarea brusca a
comportamentului; trecerea fara motiv de la veselie la tristete, uneori agresivitate neobisnuita; pierderea
apetitului; pierderea gradata a interesului fatd de scoald, munca, sport, prieteni; stari de somnolenta si
apatie; disparitia banilor sau a unor obiecte de valoare; pete neobisnuite, mirosuri ciudate, chimice, pe piele
sau imbracaminte; schimbarea grupului de prieteni, tendinta de tainuire a acestor "prieteni”.

Ce putem face impotriva consumului de droguri?
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Sa ne informam despre droguri, sa cunoastem adevarurile si miturile despre ele.

Sa oferim o informare corecta asupra problemei drogurilor, sa impartasim celorlalij ceea ce stim despre
cauzele, urmarile si prevenirea consumului de droguri.

Sa ne cunoastem mai bine si sa avem mai multa incredere in noi.

Sa ne dezvoltam spiritul critic si comportamentele de adaptare.

Sa invatam cum sa comunicam mai bine cu cei din jur.

Sa stabilim o relatie de incredere cu ceilalfj.

Sa cerem sprijin si ajutor, atunci cdnd avem nevoie, cand suntem in dificultate.

Sa stim cui sa ne adresam pentru un ajutor calificat.

Sa ii indrumam si sa-i ajutam pe cei care au nevoie.

Sa ne asumam responsabilitati, sa ne implicam in prevenirea consumului de droguri.

Sa petrecem activitati educationale menite sa previna consumul de droguri sau sa amane prima
experienta in consumul de droguri.

Circuit terapeutic

Definirea unor termeni si expresii conform Hotararii guvernului Nr. 1208 din 27.12.2010 cu privire

la aprobarea Strategiei nationale antidrog pe anii 2011-2018 si Legii nr. 185 din 11.07.2012 pentru
prevenirea $i combaterea dopajului in sport:

v

v

audiere provizorie — audiere ce are loc imediat dupa aflarea unui rezultat pozitiv la controlul doping,
efectuata de comisia antidoping a federatiei sportive nationale si care precede audierea propriu-zisa;
control doping — proces care include planificarea testarilor, recoltarea si transportul de probe biologice,
analiza de laborator, gestionarea rezultatelor, audierile si apelurile;

control doping in competitie — control doping in care sportivii sunt selectionati pentru a fi testati in
legatura cu participarea la 0 anumita competitie;

control doping in afara competitiei — orice control doping care nu este realizat in cadrul competitiei;
control doping fara aviz prealabil — control doping care se desfasoara fara vreo atentionare prealabila a
sportivului si in timpul caruia sportivul este insotit in permanenta, incepand din momentul anuntarii si
pana la prelevarea probei biologice;

descalificare — invalidarea rezultatelor sportivului obtinute in cadrul unei anumite competitii sau
manifestari sportive, cu toate consecintele ce decurg din aceasta, inclusiv retragerea de medali,
puncte si premii;

falsificare — actionare incorecta, obstructionare, inducere in eroare sau orice comportament fraudulos
in scopul de a modifica rezultatele controlului doping sau de a impiedica desfasurarea procedurilor
obisnuite de control doping, precum si oferirea de informatii false Agentiei Nationale Antidoping;

lista interzisa — lista care denumeste substantele si metodele interzise;

marker — un compus sau un grup de compusi ori de parametri biologici care indica utilizarea de
substante sau metode interzise;

metabolit — orice substantd aparutd in organism in urma unui proces de metabolizare, de
biotransformare;

ofiter de control doping — persoana atestata de Agentia Mondiala Antidoping care are responsabilitatea
gestionarii la fata locului a sedintei de prelevare a probelor biologice;

personal asistent al sportivului — orice antrenor, instructor, manager, agent sportiv, personal din
conducerea echipei, oficial, orice personal medical sau paramedical si orice persoana care consiliaza
sportivul care participa sau se pregateste sa participe la o competitie sportiva;

principiul de fair-play — actionarea conform principiilor impuse de etica care se opune conceptului de
succes cu orice pref, promovarea integritati si a oportunitatilor egale pentru toti concurenti,
accentuarea respectului pentru personalitatea si valoarea fiecarui participant la un eveniment sportiv;
proba biologica — orice material biologic colectat pentru a fi supus controlului doping;

rezultate pozitive — raport emis de un laborator acreditat, care confirma prezenta intr-o proba biologica
a unei substante interzise, a metabolitilor sau markerilor acesteia ori alte dovezi ale utilizarii de metode
interzise;

scutire pentru uz terapeutic — aprobarea utilizarii in scopuri terapeutice a unei substante si/sau metode
interzise pentru sportivii care sufera de o afectiune constatata medical;
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v' sportiv — persoana care practica sistematic sau in mod profesionist o disciplina sportiva;

v' sportiv de nivel international — sportiv desemnat de una sau mai multe federatji sportive internationale,
care face parte din lotul de testare inregistrat al unei federatji internationale;

v’ standard international — standard adoptat de Agentia Mondiala Antidoping in vederea implementarii
prevederilor Codului mondial antidoping;

v’ substanta dopanta — substanta destinata sa mareasca in mod artificial capacitatea fizica umana sau sa

modifice rezultatele competitiilor sportive;

substanta/metoda interzisa — orice substanta sau metoda calificata astfel in cuprinsul listei interzise;

substanta specifica — orice substanta calificata astfel in cuprinsul listei interzise;

suspendare — oprirea sportivului sau a unui membru din cadrul personalului asistent al sportivului,

pentru o perioada determinata de timp, de la participarea la orice competitie, manifestare sportiva sau

sponsorizare ca urmare a deciziei luate in urma audierii;

v’ suspendare provizorie — oprirea temporara a sportivului sau a unui membru din cadrul personalului
asistent al sportivului suspectat de una dintre incalcarile reglementarilor antidoping de la participarea in
orice competitie pana la luarea deciziei finale;

v' testare doping — parte a procesului de desfasurare a controlului doping ce presupune planificarea
testelor, recoltarea de probe biologice, manipularea si transportul probelor biologice la laborator;
testari-tinta — selectionarea sportivilor pentru testari doping in care anumiti sportivi alesi special sau
grupuri de sportivi sunt selectati in baza unor reguli specifice pentru efectuarea de testari la un anumit
moment;

v’ tratament terapeutic — tratarea unei probleme de sanatate cu agenti sau metode curative sau care
ajuta la vindecare;

v' utilizare de substante sau metode interzise — aplicarea, ingerarea, injectarea sau consumul prin orice
mijloace al oricarei substante sau metode interzise.

Program terapeutic — totalitatea serviciilor si a masurilor medicale si psihologice integrate,
individualizate prin evaluare, planificare, monitorizare si adaptare continud pentru fiecare consumator
dependent, in vederea intreruperii consumului, a inlaturarii dependentei psihice si/sau fizice si/sau a
reducerii riscurilor asociate consumului.

Serviciile de postcura-reabilitare psihosociala cuprind ansamblul de masuri destinate tratarii
dependentei psihice si redobandirii aptitudinilor sociale, profesionale, pierdute datorita consumului de droguri.

Masurile destinate reducerii consecintelor consumului de droguri cuprind programele de
substitutie in ambulatoriu si activitatile de prevenire a afectiunilor transmise pe cale sanguina.

Consumator — persoana care isi administreaza sau permite sa i se administreze droguri, in mod ilicit,
prin inghitire, fumat, injectare, prizare, inhalare sau alte cai prin care drogul poate ajunge in organism.

Consumator dependent — consumatorul care, ca urmare a administrarii drogului in mod repetat i
sub necesitate ori nevoie, prezinta consecinte fizice si psihice conform criteriilor medicale si sociale.

Program integrat de asistenta a consumatorilor si a consumatorilor dependenti de droguri —
totalitatea serviciilor de sanatate si a serviciilor de asistenta psihologica si sociala asigurate in mod integrat
si coordonat persoanelor consumatoare de droguri, prin unitatile medicale, psihologice si sociale, publice,
private si mixte.

Circuit integrat de asistenfa a consumatorilor si a consumatorilor dependenti de droguri —
totalitatea programelor integrate de asistenta asigurate consumatorilor si consumatorilor dependenti in
vederea ameliorarii stérii de sanatate in sensul bunastarii fizice, psihice si sociale a individului.

Program psihologic si social — totalitatea serviciilor de evaluare, consiliere si psihoterapie individuala sau
de grup si a serviciilor si masurilor sociale, individualizate prin evaluare, planificare, monitorizare si adaptare
continud pentru fiecare consumator in vederea inlaturarii dependentei, reabilitarii i reinsertiei lui sociale.

Circuit terapeutic — ansamblul de programe terapeutice aplicate consumatorului dependent de droguri in
mod complex, multidisciplinar, multisectorial si continuu, avand ca scop ameliorarea starii de sanatate;

Evaluare - determinarea caracteristicilor psihologice si sociale ale consumatorului de catre centrele
de prevenire, evaluare si consiliere antidrog, in vederea includerii si supravegherii consumatorului intr-un
program psihologic si social de catre managerul de caz.
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Proceduri in cazul persoanelor cercetate pentru consum de droquri

Daca un consumator este condamnat la pedeapsa inchisorii pentru savérsirea unei alte infractiuni
decat cele prevazute privind combaterea traficului si consumului ilicit de droguri, instanta poate dispune
includerea acestuia intr-un program terapeutic derulat in sistemul penitenciar. In cazul savarsirii
infractiunilor nominalizate, procurorul dispune, in termen de 24 de ore de la inceperea urmaririi penale,
evaluarea consumatorului de catre centrul de prevenire, evaluare si consiliere antidrog, in scopul includerii
acestuia in circuitul integrat de asistenta a persoanelor consumatoare de droguri.

Dupa primirea raportului de evaluare, intocmit de centrul de prevenire, evaluare i consiliere antidrog,
in baza expertizei medico-legale in termen de 5 zile, procurorul dispune, cu acordul invinuitului sau
inculpatului, includerea acestuia in programul integrat de asistenta a persoanelor consumatoare de droguri.

Daca impotriva invinuitului sau inculpatului s-a luat masura arestarii preventive, aceasta poate fi
revocata sau inlocuita cu altd masura preventiva. In toate cazurile, urmarirea penala este continuata potrivit
dispozitiilor Codului de procedura penala.

Daca, pana in momentul pronuntarii hotararii, inculpatul respecta protocolul programului integrat de
asistenta a persoanelor consumatoare de droguri, instanta de judecata poate s& nu aplice nici o pedeapsa
acestuia sau sa amane aplicarea pedepsei.

In cazul in care amana aplicarea pedepsei, instanta stabileste in cuprinsul hotararii data la care
urmeaza sa se pronunte asupra pedepsei, interval de timp care nu poate fi mai mare de 2 ani, corelat cu
durata programului integrat de asistenta a persoanelor consumatoare de droguri.

Intervalul de timp dintre momentul pronuntarii hotararii si data stabilita de instanta, constituie perioada
de proba pentru inculpat.

Pentru invinuitul sau inculpatul care refuza includerea intr-un program integrat de asistenta a
persoanelor consumatoare de droguri, se aplica dispozitile Codului penal si ale Codului de procedura penala.

Daca in perioada de proba inculpatul a respectat programul integrat de asistentd a persoanelor
consumatoare de droguri, instanta poate sa nu aplice nici 0 pedeapsa.

Daca inculpatul nu respectd programul integrat de asistenta a persoanelor consumatoare de droguri,
instanta poate sa amane inca o data aplicarea pedepsei, pentru acelasi termen, si reincluderea in circuitul
integrat de asistenta a persoanelor consumatoare de droguri sau sa aplice pedeapsa prevazuta de lege.

Consumul de droguri aflate sub control national, fara prescriptie medicala, este interzis pe teritoriul
Republicii Moldova.

Persoana care consuma ilicit droguri aflate sub control national poate fi inclusa, cu acordul sau, intr-un
program integrat de asistenta a persoanelor consumatoare de droguri. Stabilirea programului psihologic si
social individualizat se face de catre centrul de prevenire, evaluare si consiliere antidrog, pe baza evaluarii
psihologice si sociale, si in concordanta cu rezultatele examinarii medicale solicitate unei unitati medicale.

Stabilirea programului terapeutic individualizat se face conform protocoalelor de practica, elaborate de
Ministerul Sanatatji.

Unitatile medicale in care se desfasoara programe terapeutice pentru consumatorii dependent],
transmit centrelor de prevenire, evaluare si consiliere antidrog datele necesare in vederea mentinerii
continuitatii programului integrat de asistenta a persoanelor consumatoare de droguri, pe baza unui raport
medical.

Programul terapeutic si programul psihologic si social se desfagoara integrat, astfel incat
consumatorul si consumatorul dependent sa poata beneficia de o asistenta medicala, psihologica si sociala
concomitenta si continua, cu respectarea drepturilor omului si a drepturilor pacientului, potrivit legii.

Programele psihologice si sociale se elaboreaza de catre Agentia Nationald Antidrog in colaborare,
dupa caz, cu Ministerul Sanatatii, Ministerul Muncii, Ministerul Justitiei si pot derula in centre autorizate
silsau acreditate in acest sens, cu regim deschis sau inchis, publice, private sau mixte.

Programele terapeutice se elaboreaza de catre Ministerul Sanatatii si se desfasoara in centre stabilite
in acest scop, cu regim deschis sau inchis, publice, private sau mixte.
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Cheltuielile legate de efectuarea evaluarii consumatorului si de derularea programelor psihologice si
sociale sunt suportate de la bugetul de stat prin bugetul Agentiei Nationale Antidrog si, in functie de
posibilitatile materiale, de catre persoana in cauza, de familie sau de un organism privat, in conditiile
stabilite printr-un ordin comun al ministrului administratiei si internelor, al ministrului sanatati si al
ministrului finantelor.

Cheltuielile ocazionate de aplicarea programului terapeutic individualizat pentru persoanele asigurate prin
sistemul de asigurari sociale de sanatate sunt suportate de casele de asigurari de sanatate din Fondul natjonal
unic de asigurari sociale de sanatate pentru afectjunile ce decurg din consumul de droguri si prin programele de
sanatate ale Ministerului Sanatatji si programele de profilaxie ale Agentiei Nationale Antidrog.

In functie de posibilitatile materiale, persoana in cauza, familia acesteia sau organisme private pot
suporta partial sau integral contravaloarea serviciilor de evaluare si cheltuielile ocazionate de participarea
la programe psihologice si sociale, la tarifele si in conditjile stabilite prin decizie a presedintelui Agentiei
Nationale Antidrog, cu avizul ministerelor interesate.

Sumele incasate de centrele de prevenire, evaluare si consiliere antidrog reprezinta venituri
extrabugetare ale Agentiei Nationale Antidrog, cu titlu permanent, si se utilizeaza pentru finantarea
programelor de prevenire a traficului si consumului ilicit de droguri. Sumele neutilizate la sfarsitul anului se
reporteaza in anul urmator cu aceeasi destinatie.

Ministrul justitiei si ministrul sanatatii vor stabili, prin ordin comun, masurile medicale si educative sau
programele care vor fi aplicate consumatorilor de droguri in penitenciare.

Datele personale ale consumatorilor dependentj de consumul de droguri, inclusi in programul integrat
de asistentd a consumatorilor si a consumatorilor dependenti de droguri, beneficiaza de confidentialitate,
conform normelor in vigoare.

Evidenta centralizatd a consumatorilor inclusi in circuitul terapeutic este tinuta de catre Agentia
Nationala Antidrog, in Registrul unic codificat privind consumatorii de droguri, pe baza datelor comunicate
de Ministerul Sanatatii si de alte institutii care coordoneaza programe terapeutice, psihologice si sociale,
precum si de centrele stabilite, publice sau private.

Ministerul Sanatatji, prin directiile desemnate, are acces la datele din evidenta prevazuta mai sus.

Toate datele referitoare la persoanele supuse programului integrat de asistenta a consumatorilor si a
consumatorilor dependenti de droguri vor fi distruse dupa 10 ani de la incetarea supravegherii medicale.

In cazul persoanelor supuse de mai multe ori programelor integrate de asistentd a consumatorilor si a
consumatorilor dependenti de droguri, datele vor fi distruse dupa 10 ani de la incetarea ultimei perioade de
supraveghere medicala.

Bibliografie:
1. Baconi D. Toxicomanii. Note de curs. Editura Tehnoplast Compani S.R.L., Bucuresti, 2005.

2. Baconi D., Balalau D., Abram P. Abuzul si toxicodependenta. Mecanisme. Manifestari. Tratament. Legislatie,
Editura Medicala, Bucuresti, 2008.

3. Cotrau M., Popa L, Stan T. et al. Toxicologie, Editura didactica si pedagogica, Bucuresti, 1991.

4. Reglementarea activitatji farmaceutice. (Culegere de acte legislative si normative)/Colectiv de autori: redactor
responsabil — V. Procopisin, Editura ,Vector”, 2007, — FEP “Tipografia Centrala”. — Chisinau, 2007. - 1038 p.
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Capitolul 8.
PRODUSE VEGETALE MEDICINALE $1 FITOPREPARATE.

Autor: Anatolie Nistreanu
Obiective:

v In baza principiilor active de cunoscut produsele vegetale din farmacie din punct de vedere al actiunii
farmacologice si indicatiilor terapeutice; depozitare.

v" Cunoasterea speciilor medicinale si a preparatelor obtinute din produse vegetale: compozitie, forme
farmaceutice, actiuni farmacologice, indicatii terapeutice, mod de administrare, depozitare.

1. Definitii, terminologie

Fitoterapia reprezinta tratamentul, ameliorarea si profilaxia bolilor si tulburarilor de orice fel cu ajutorul
plantelor, a unor organe de plante sau a preparatelor obtinute din produse vegetale.

Fitoterapia este deseori asociata cu aromaterapia (tratamentul unor afectiuni cu uleiuri volatile, plante
medicinale aromatice si forme farmaceutice obtinute din ele), gemoterapia (tratamentul unor boli cu ajutorul
preparatelor obtinute din muguri de arbori sau arbusti), apiterapia utilizarea unor produse bazate pe miere de
albine si produse melifere) si homeopatie (utilizarea unor tincturi din plante in dilutii foarte mari).

Produsul vegetal medicinal prezintad planta intreaga sau parti din plante (radacini, parti aeriene,
frunze, flori, fructe, seminte etc.) uscate dupa recoltare, alge, ciuperci, licheni, prezentate intregi,
fragmentate sau taiate si unele exsudate naturale care nu au suferit prelucrari specifice, utilizate pentru
prepararea unor medicamente in farmacie sau in industria de medicamente.

Materialul vegetal trebuie sa respecte condifile de calitate prevazute de farmacopee (pentru
produsele oficinale) sau de altda documentatie analitica de normare.

In functie de intensitatea activitatii terapeutice a principiilor active, se deosebesc:

v plante si substante active biosintetizate de celula vegetala, cu actiune terapeutica foarte
puternica (produse vegetale cu alcaloizi, heterozide cardiotonice, saponozide), care necesita o
dozare corespunzatoare si un control al administrarii ;

v plante sau produse vegetale cu actiune medie sau blanda care, corect administrate, nu produc efecte
secundare: Valeriana officinalis, Crataegus sp., Achillea millefolia, Pimpinella anisum, Cynara
scolimus etc. ;

v plante lipsite de toxicitate: Matricaria (Chamomilla) recutita, Tilia sp., Rosa canina, Plantago
lanceolata, Althaea officinalis etc.

Produse vegetale pentru ceaiuri (specii medicinale): unul sau mai multe produse vegetale
medicinale destinate obtinerii extractiilior apoase pentru uz oral prin infuzare, decoctie sau macerare.

Principii active: compusi chimici sintetizati de organismul vegetal sau animal cu potentjal terapeutic.

Fitopreparate: preparate farmaceutice obtinute numai din produse vegetale conditionate in forme
farmaceutice moderne si au efect terapeutic documentat stiintific. Sunt autorizate de Agentia Nationala a
Medicamentului.

2. Forme farmaceutice utilizate in fitoterapie

Plantele medicinale sunt utilizate direct de pacient sub forma de ceaiuri pentru infuzie, decoct
etc, dar fitoterapia recurge la o serie de alte forme farmaceutice care vizeaza valorificarea cat mai ampla
a intregului potential terapeutic al plantelor.

Forme farmaceutice de uz intern

v Solutii extractive apoase:
e Infuzii — infuzare pentru extractia componentelor active din produse vegetale care contin tesuturi
friabile (flori, frunze, ierburi);
e Decocturi — decoctie, pentru extragerea principiilor active din produse vegetale care contin
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tesuturi lemnoase (radacini, rizomi, scoarte, fructe);
e Macerate — macerare, pentru extragerea mucilagiilor din produse vegetale, a substantelor termolabile;
o Siropuri.
v Solutii extractive hidroalcoolice:
e Tincturi
e obtinute prin macerare
e obtinute prin percolare

v Alte forme de administrare interna
o extracte fluide (moi sau uscate);
e pulberi liofilizate — din solutii extractive, apoase sau hidroalcoolice;
e capsule, gelule, solutii injectabile in compozitia carora intra extracte totale sau substante active
pure de origine vegetala;
e sucuri proaspete din plante medicinale, dar mai ales din fructe si legume

v Forme farmaceutice de uz extern

e unquente: tincturi, extracte sau pulberi de produse vegetale incorporate in baza de unguent;

e uleiuri medicinale: produs vegetal prin macerare timp de 4-6 saptamani cu un ulei vegetal;

e inhalatii: sunt constituite din ulei volatil sau amestec de uleiuri volatile sau infuzii preparate din
plante aromatice;

e gargarisme: sunt preparate din produse vegetale prin infuzare sau decoctie sau din tincturi prin
diluare cu apa;

e supozitoare — cu extracte vegetale incorporate in masa de supozitor:

e cataplasme, comprese, plasturi.

3. Principii active — proprietati farmacologice
v' Pectine

e antihemoragice, antidiareice, pansament gastric in ulcer (pediatrie);
v' Mucilagii

e laxative, emoliente, expectorante, fluidificante ale secretiei bronsice ;
v Cumarine

o proprietadti anticoagulante, trombolitice, venotonice;

e proprietati antimicrobiene;

e actiune estrogena;

o proprietati fotosensibilizante, toxice, mutagene;
v" Flavonoide

o cresc rezistenta si scad permeabilitatea capilarelor sanguine;

¢ actiune antioxidanta;

¢ actiune antibacteriana, antivirala;

[ ]

[}

actiune diuretica, antispastica;
proprietati estrogene;
v Taninuri
e precipita cu substantele proteice;
o proprietai astringente, antiseptice; actiune antidiareica, hemostatica;
o proprietati cicatrizante - tratarea plagilor;
v' Alcaloizi - substante puternic active
e acfiuni la nivelul SNC - deprimanta: morfina, codeina, rezerpina;
o excitanta: cafeina, stricnina SNV — simpatomimetica: efedrina;
simpatolitica: ergotamina;
parasimpatomimetica: pilocarpina, fizostigmina;
parasimpatolitica: atropina;
actiune antispastica: papaverina;
v Derivati antracenici — 1,8-dihidroxiantrachinone
e actiune laxativa si purgativa, in functie de doza
v Uleiuri volatile
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e antiseptice (Lavandulae aetheroleum);

e aromatizante, corectoare de gust (Citri aetheroleum);

o stomahice, carminative, antispastice (Coriandri aetheroleum, Carvi aetheroleum, Menthae
aetheroleum Millefolii aetheroleum, Chamomillae aetheroleum);

e antibacteriene, antimicotice (Thymi aetheroleum);

o expectorante (Eucalypti aetheroleum, Hyssopi aetheroleum, Thymi aetheroleum);

e iritante, toxice — timol, tuiona — (Hyssopi aetheroleum, Thymi aetheroleum).

Produse vegetale utilizate la prepararea ceaiurilor medicinale

Produs vegetal
Ph.Eur.FR X

Specia producatoare,
denumire populara

Principii active

Actiune, utilizari

Agrimoniae herba,

Agrimonia eupatoria

Taninuri, flavonoide,

Astringent - in diaree

Ph.Eur. turita mare triterpene
Alchemiliae herba, | Al chemlllfa vulgars Taninuri, flavonoide Astringent, antiinflamator - in diaree
Ph.Eur. cretisoara

Emolient — macerat sau infuzie

Althaeae L _ s L
folialradices FR X, A”I’;‘?ea officinaiis Mucilagi Extorn: gargars, badjonar
Ph Eur nalba mare ntern. inin _an_1at|| e cailor
T respiratorii si digestive
Astringent, hemostatic, antidiareic,
. Potentilla anserina - antlsep?t!c. y s
Anserinae herba coada racului Taninuri Extern: inflamatii ale cavitati
bucale, hemoragi.
Intern: diaree
B:rt#rlﬁ:;o“a’ Betula pendula Flavonoide Diuretic — in afectjuni bacteriene si
I%h Eur mesteacan inflamatorii ale tractului urinar

Bursae pastoris
herba

Capsella bursa-pastoris
traista ciobanului

Flavonoide, vitamine

Hemostiptic — in menoragii

Calendulae flores
FRX, Ph.Eur

Calendula officinalis
galbenele

Saponozide,
flavonoide, ulei volatil

Antiinflamator, spasmolitic - intern
in gastrita, spasme
gastrointestinale; - extern: inflamatji
ale pielii si mucoaselor.

Cardui benedicti
herba (Cnici herba)

Cnicus benedictus
schinel

Substante amare
flavonoide

Tonic amar, stomahic

Silybi mariani Silimarina — amestec Hepatobrotector. hepatoregenerator
fructus PhEur, Silybum marianum de flavanolignani epatoprotector, hepatoreg
S . i A - Tn profilaxia si tratamentul
(Cardui mariae armurariu (silibina, silicristina, . - .
don . disfunctjilor hepatice
fructus) silidianina), flavonoide

Centaurium umbellatum,

Centaurii herba C. erythrea, Secoiridoide amare Tonic amar — in stari dispeptice,
Ph.Eur Tintaura, fierea (centapicrind) pentru stimularea apetitului
pamantului
Colagog, spasmolitic — in afectiuni
Chelidonii herba Chelidonium majus Alcaloizi izochinolinici biliare
FRX, Ph.Eur rostopasca Latexul proaspat - pentru

distrugerea negilor

Crataegi folia,
flores, fructus
FRX, Ph.Eur

Crataegus monogyna, C.

laevigata

Proantocianidoli,
flavonoide

Coronarodilatator, inotrop pozitiv,
antiaritmic;
Calmant, sedativ

Cynarae folia

Cynara scolymus

Depside (cinarina si alfi
derivatj ai acidului

Infuzie: coleretic, colecistokinetic
Extract standardizat:
hepatoprotector, hepatoregenerator,

FRX, Ph.Eur anghinare clorogenic ), flavonoide, | ,." . ="
. . hipolipidemiant,
lactone sescviterpenice | | . .
hipocolesterolemiant
Echinaceae Echinacea purpurea, E. Polizaharide, derivati | Imunostimulator — in profilaxia si
herbalradices pallida, E. angustifolia de acid cafeic, tratamentul infectiilor de la nivelul
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Produs vegetal

Specia producatoare,

Principii active

Actiune, utilizari

Ph.EurFR X denumire populara
Ph.Eur alcamide, ceto-alchine | tractului respirator superior, ORL,
si -alchene urogenital si ale pielii.
Epilobium parviflorum si I L 5 . -
Epilobii herba alte specii de Epilobium, Derivati de acid galic, | In tulburari de mictiune datorate

pufulita

flavonoide, steroli

HBP

Equiseti herba
FRX, Ph.Eur

Equisetum arvense
coada calului

Saponozide,
flavonozide, saruri de K

Diuretic, creste nivelul diurezei fara
a modifica balanta electrolitica — in
cistite, uretrite, litiaza urinara,
reumatism.

Farfarae folia

Tussilago farfara
podbal

Mucilag; cantitati mici
de alcaloizi pirolizidinici

Emolient — in inflamatji la nivelul
cavitatii bucale si a tractului
respirator

Filipendulae
ulmariae herba
Ph.Eur

Filipendula ulmaria
cretusca

Compusi fenolici,
flavonoide, taninuri

Antipiretic, antiinflamator, diuretic

Frangulae cortex

Rhamnus frangula,

Antraglicozide

Laxativ, purgativ

FRX, Ph.Eur crusin

Fraxini folia Fraxinus excelsior Derlvgtl de aC'd. Diuretic, laxativ - in reumatism,
. clorogenic, flavonoide, o

Ph.Eur frasin guta,

taninuri, secoiridoide

Fumariae herba
Ph.Eur

Fumaria officinalis
fumarita

Alcaloizi izochinolinici

Amficoleretic: in hipocolereza creste
secretia biliara, in hipercolereza
scade secretia biliara

Gei rhizomata

Geum urbanum, cerentel

Taninuri

Antidiareic, astringent, antiseptic

Gentianae radices
FRX, Ph.Eur

Gentiana lutea
ghintura

Secoiridoide amare

Tonic amar

Graminis rhizomata
Ph.Eur

Agropyron repens, pir

Polizaharide

Diuretic, depurativ

Hyperici herba
FRX, PhEur

Hypericum perforatum
sunatoare

Naftodiantrone,
flavonoide

Coleretic, colagog

Leonuri cardiacae

Leonurus cardiaca,

Bufadienolide,

Sedativ, hipotensiv, inotrop pozitiv,
cronotrop negativ — in nevroza

herba PhEur talpa géstei flavonoide, terpenoide o

cardiaca
Lini semina Linum usitatissimum Mucila - ,in toto” - Laxativ de volum
FRX, PhEur in g Emolient in gastrite, enterite

Saponine triterpenice

Liquiritiae radices Glycyrrhiza glabra (glicirizina), flavonoide Expectorant, secretolitic,

FRX, PhEur lemn dulce g (Iicvr,itina) spasmolitic — faringite, laringite
. Oleorezina cu

ls_tur Egtl?ogﬁf’ur I::rr:euilus lupulus floroglucine (humulone, | Sedativ; tonic amar

lupulone) amare

Lichen islandicus

Cetraria islandica

Substante amare,

Tonic amar; Antiseptic, emolient —

PhEur lichenul de piatra mucilag in tuse seacd, bronsite
Malvae sylvestris .
flores, PhEur Malvva 3 Iv?str/s Mucilag Emolient - in tuse, laringita
. nalba de padure
Malvae folia
Marrubii herba Marrubium vulgare, .
Substante amare Tonic amar
Ph.Eur unguras
Maydis stigmata Zga mays Flavonoide, saruri de K | Diuretic
FRX matase de porumb
Mym"' fructus Vgccmlum myrtilus Taninuri, antocianine | Antidiareic
siccus PhEur afin
Ononidis radices Ononis spinosa Saponozide, flavonoide | Diuretic

PhEur

osul iepurelui
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Produs vegetal
Ph.Eur.FR X

Specia producatoare,
denumire populara

Principii active

Actiune, utilizari

Passiflorae herba
Ph.Eur

Passiflora incarnata
floarea pasiunii

Flavonoide, derivatj
floroglucinici

Spasmolitic, sedativ

Plantaginis folia

(Plantaginis Plantaqo sp.. patlading Mucilag, iridoide Emolient, antiinfimator — in afectjuni
lanceolate 90 $p-, patiag (aucubina) respiratorii

foliaPhEur)

Plantaginis ovatae

zgm:ziasl Pl.ov. Plantago ovata Mucilag Laxativ de volum

tegumentum PhEur

Primulae radices Primula veris, P. elatior, Saponozide Expectorant - in afectiuni

FRX, PhEur ciubutica cucului P respiratorii

Ez}é”l:'rsemma aP;ZZ;ar%O afra, P. Mucilag Laxativ de volum

Quercus cortex Quercus robur, stejar Taninuri Antidiareic

PhEur

Quercus petraea, gorun

Rhei radices
PhEur

Rheum palmatum,
Rheum officinale, revent

Antraglicozide, taninuri

Laxativ — in doze mari (1-3 g)
Constipant — n doze mici (0,1-0,5
9

Rosae pseudo-

fructus (Cynosbati I:w%f:z c:n/na X::)rgzgigé Vitaminizant
fructus), PhEur ¥
Salicis cortex Salix species Derivati de alcool . , .
! L Antiinflamator, antireumatic
PhEur salcie salicilic

Sambuci flores
Ph.Eur

Sambucus nigra, soc

Flavonoide, acizi
fenolcarboxilici

Diaforetic — in stari febrile gripale

Sennae folia/
fructus, PhEur

Cassia angustifolia, . C.
acutifolia, siminichie

Derivatj antracenici
(senozide)

Laxativ — in constipatie acuta

Symphyti radices

Symphytum officinale
tatdneasa

Alantoing, saponozide,
mucilag, alcaloizi
pirolizidinici

Antiinflamator, cicatrizant - extern

Solidaginis herba

Solidago canadensis,

S. gigantea Flavonoide, saponozide | Diuretic
PhEur L7 N

sanziene de gradina
Solidagnis Solidago virgaurea
virgaureae herba govirg ’ Flavonoide, saponozide | Diuretic

Ph.Eur

splinuta

Taraxaci radices /
herba

Taraxacum officinale,
papadie

Substante amare

Tonic-stomahic, coleretic, depurativ

Tiliae flores . . . . . . e a e ,
FRX. PhEur Tiliae species, tei Mucilag, ulei volatil Sudorific Tn stari febrile, sedativ
Tormentilae Potentilla erecta Taninuri Astringent, antidiareic
rhizomata, Ph.Eur | sclipeii gent,

Urticae folia : - R e
PhEur | Urtica dioica, urzicé Compusi sterolici, Frunze: diuretic, antidiscratic

Urticae radices

lectine

Radacina: in HBP

Uvae ursi folia

Arctostaphylos uva-ursi

Heterozide fenolice

Antiseptic urinar

Ph.Eur strugurele ursului (arbutozida)
Valerinae radices Valeriana officinalis Iridoide — valepotriafj .

. . Sedativ
PhEur odolean Ulei volatil

Verbasci flores
Ph.Eur

Verbascum phlomoides,
V. thapsiforme,
lumanarica

Mucilag, flavonoide,
iridoide, saponozide

I afectii ale cailor respiratorii, tuse.

Violae tricoloris
herba, flores ,

Viola tricolor, trei frafi
patati

Flavonoide, derivatj ai
acidului salicilic,

Diuretic, expectorant
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Produs vegetal

Specia producatoare,

Principii active

Actiune, utilizari

Ph.EurFR X denumire populara
Ph.Eur (Violae species) saponine
e . Vaccinium vitis idaea, Heterozide fenolice L
Vitis idaeae folia . . Antiseptic urinar
merisor (arbutozida)

Produse vegetale cu actiune puternica care intra in fitopreparate standardizate si produse vegetale
cu principii active care nu se extrag in apa

Produs vegetal
FR X, Ph.Eur.

Specia producatoare,
denumire populara

Principii active

Actiune, utilizari

Aconiti tuber,

Aconitum napellus

Alcaloizi terpenici (aconitina)

Extern: anestezic local
Intern: antinevralgic — in nevralgii

FRX omag trigeminale, inflamatji articulare cronice;
antitusiv central
Adonidis herba Adonis vernalis Heterozide cardiotonice Intern: cardiotonic (diuretic, sedativ)

ruscuta de primavara

(adonitoxina)

Agni casti fructus
Ph.Eur.

Vitex agnus castus
mielarea

Iridoide , flavonoide,
diterpene de tip labdan

Sindrom premenstrual si anomalii ale
ciclului menstrual

Allii sativi bulbus Allium sativum Compusi cu sulf (allicina, | Antibacterian, antimicotic
Ph.Eur. usturoi respectiv sulfoxizi) Hipotensiv, hipocolesterolemiant
Aloe Aloe sp. o . L -
FR X, Ph.Eur aloe Antraglicozide Laxativ, purgativ — in constipatie
Belladonnae folia Atropa belladonna . . . . . e
FRX, PhEur matraquna Alcaloizi tropanici Antispastic, antisecretorie, midriatic
Cimicifugae Cimici Triterpene de tip cicloartenol | Tulburari de menopauza si post

: imicifuga racemosa o ) <
rhizomata glicozidate (acteina) menopauza.

Colchici semina/
bulbus

Colchicum autumnale
bréandusa de toamna

Alcaloizi (colchicina,
demecolchicina)

Demecolchicina — in leucemii mieloide
Colchicina — in guta

Convallariae herba

Convallaria majalis

Heterozide cardiotonice

Cardiotonic si coronarodilatator —

lacramioare insuficientd cardiaca;
Cucurbitae semina ggﬁgﬁi’ta pepo Tocoferoli, seleniu, steroli |HBP, tulburari de mictiune
Digitalis purpureae |Digitalis purpurea . . Inotrop pozitiv, cronotrop negativ -
fol., FRX, PhEur degetel rosu Heterozide cardiotonice Insuficienta cardiaca
EIeytherococm Eleu?herococpus Eleuterozide (derivati de  |Imunostimulator, adaptogen — in stari de
radices senticosus, ginseng . ) ) . . - >
N acid oleanolic), poliholozide |oboseald, suprasolicitare, convalescenta
PhEur siberian
Extractul special EGb 761: antiischemica,
Ginkgo folia Ginkao biloba Derivati terpenici (bilobalid, |antiedematosa, antihipoxica,
PhEur g ginkgolide), flavonoide  |antiradicalara, imbunatatste proprietatile
reologice ale séngelui
Panax ginseng,

Ginseng radices
PhEur

ginseng asiatic,
ginseng corean

Saponozide (ginsenozide)

Adaptogen, remedii geriatrice

Hederea folia
PhEur

Hedera helix
iedera

Saponozide triterpenice

Expectorant, antibacterian, antimicotic —in
tuse convulsiva, bronsita, astm; afectiuni
dermice, celulita

Hellebori rhizoma

Helleborus niger, H.
purpurascens, spanz

Glicozide cardiotonice de tip
bufadienolid, saponozide

Antiinflamator, antireumatic

Aesculus

Saponozide (totalul

Antiinflamator, antiedematos, antiexudativ

Hippocastani semina | hippocastanum, o — in varice, tromboflebite, ulcer de gamba
o saponoidic = escina)
castan salbatic efc.
- Hypericum Extract standardizat in hipericina:

Hyperici herba rorat Hivericina. hiperfori iid :
FRX. PhEur perforatum ipericina, hiperforina  (antidepresiv o )

' sunatoare Macerat uleios: cicatrizant, antiinflamator
Orthosiphonis folia | Ortosiphon aristatus | Flavonoide, saruri de K, acid | Diuretic; spasmolitic al musculaturii
PhEur ceai de Java cafeic netede - in infectji ale cailor urinare,
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Produs vegetal

Specia producatoare,

FR X, Ph.Eur. denumire populara

Principii active

Actiune, utilizari

calculoza renald

Rusci aculeati
rhizoma, PhEur

Ruscus aculeatus
ghimpe

Saponozide (derivati de

ruscogenol)

Vasoprotector, venotonic, antiinflamator —
in varice si hemoroizi

Uleiuri volatile si specii medicinale aromatice

Nr.

ert. Specia/Familia Denumire populara Ulei volatil Actiuni, utilizari
Lavandula officinalis, L.vera Lavandulae s . . L
1. . e Antimicrobian, sedativ, aromatizant, antiviperin
Lamiaceae levantica aetheroleum
9 Coriandrum sativum/Apiaceae Coriandri Tonic, antimicrobian, stomahic, antiparazitar,
' coriandru aetheroleum aromatizant
Mellissa officinalis/ Lamiaceae roinita, | Mellissae Seqlatw SNC, hlpnot|c_, ant'|h|p(lerten3|v,
3. o ay antiinflamator, coleretic, cicatrizant,
lamaita aetheroleum .
aromatizant
) . Aurantii , . .
4, Citrus aurantium/Rutaceae portocal Aromatizant, corector de gust, insecticid
aetheroleum
Citrus aurantium ssp. Bergamotae Tonic, stomahic, antibacterian, sedativ,
bergamia/Rutaceae bergamotier aetheroleum antispastic, antiseptic, antiinflamator
6. Citrus limonum/Rutaceae lamai Citri aetheroleum Aromatizant, corector de gust
Mentha piperita/ Lamiaceae izma, Menthae TO’?'C 96’.‘9“‘" stlmqlent dlgest!v, antiinfectios,
7. < antispastic, analgezic, anestezic (local),
menta aetheroleum AN o .
antidiareic, antiinflamator, corector gust, miros
Mentha crispa/Lamiaceae menta Menthae crispae L - <
8. < Aceleasi actiuni cu ale uleiului de menta
creata aetheroleum
Carum carvi/ Apiaceae chimen, . Stomahic, carminativ, spasmolitic, colagog-
9. L Carvi aetheroleum : .
chimion coleretic, galactagog, aromatizant
10 Anethum graveolens/ Apiaceae Anethi Stomahic, carminativ, spasmolitic, diuretic,
" | marar aetheroleum condiment
1 Eucalyptus globulus/ Myrtaceae Eucalypti Secretolitic, expectorant, antimicrobian la nivel
" | eucalipt aetheroleum respiratorsi renal, vermifug, antireumatic
Tonic general, cardiotonic, antispastic,
12 Rosmarinus officinalis/ Lamiaceae Rosmarini stimulent al circulatiei sanguine, expectorant,
" | rozmarin aetheroleum antimicotic, antibacterian, diuretic, mucolitic,
aromatizant, condiment
Thymus vulgaris/ Lamiaceae cimbru . Antimicrobian, antiparazitar, tonic general,
13. < Thymi aetheroleum . . . .
adevarat antispastic, aromatizant, condiment
14 Thymus serpyllum/ Lamiaceae Serpylli Tonic general, neurotonic, stomahic,
" | cimbrisor, cimbru de camp aetheroleum antimicrobian, antiparazitar, analgezic
. . . . . Tonic general, neurotonic, antimicrobian,
Satureja hortensis/ Lamiaceae cimbru | Saturejae . . o .
15. . antiparazitar, analgezic, imunostimulent,
de gradina aetheroleum . :
aromatizant, condiment
. , n Origani Antimicrobian, antiparazitar, tonic general,
16. | Origanum vulgare/Lamiaceae sovarv . .
aetheroleum imunostimulent
17 Arnica montana/ Asteraceae amica, | Arnicae Antiinflamator, antimicrobian, cicatrizant,
" | carul zanelor aetheroleum antihelmintic, ocitocic, analgezic
Salvia officinalis/ Lamiaceae jales, Salviae Ant|sp§st|c, mgcolltlc,Iantlt')acten'an, colagpg-
18. . coleretic, antiviral, antifungic, antihemoragic,
salvie aetheroleum Lo .
estrogen, emenagog, cicatrizant (toxic!)
19. | Pinus silvestris/ Pinaceae pin Pini aetheroleum Anhbrop sitic, antiastmatic, antiseptic,
aromatizant
20 Juniperus communis/ Cupressaceae | Juniperi tonic-stomahic, antiseptic, antiinflamator,
" | ienupar aetheroleum analgezic, revulsiv
91 Chamomilla recutita/ Asteraceae Chamomillae Antiinflamator, antispastic, antiulceros,
" | musetel, romanita aetheroleum carminativ, cicatrizant, epitelizant, antimicotic
2 Achillea millefolia/ Asteraceae coada | Millefolii Antiinflamator, cicatrizant, antihemoragic,
" | soricelului aetheroleum colagog-coleretic, antimicotic
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(':‘lr: Specia/Familia Denumire populara Ulei volatil Actiuni, utilizari
23 Artemisia absinthium/ Asteraceae Absinthii Tonic amar, stomahic, vermifug, emenagog
" | pelin aetheroleum (toxic!)
Zingiber officinale/ Zingiberaceae Zingiberis Ant.|anoreX|gen Lcarmlnatlv, cqleretlc,
24. . . antiulceros, antiinflamator, antiagregant
ghimber, ginger aetheroleum S
plachetar, antiemetic
Inula helenium/ Asteraceae iarba Antibacterian, antifungic, antihelmintic,
25. Inulae aetheroleum X : So T ) .
mare antispastic, coleretic, diuretic, antifermentativ
) , . Antimicrobian, antiparazitar, stimulent
Cinnamomum sp./ Lauraceae arbore | Cinnamomi . . 0 .
26. o respirator, circulator, carminativ, stomahic,
de scortisoara aetheroleum A
antiseptic
07 Eugenia caryophyllata/ Myrtaceae Caryophylli Antimicrobian, antiparazitar, stimulent general,
" | cuisoare aetheroleum antiinflamator, analgezic
Antispastic, expectorant, antiseptic, bactericid,
28. | Anisum vulgare/ Apiaceae anason Anisi aetheroleum | vermifug, stomahic, carminativ, galactagog,
estrogen, emenagog, aromatizant
29 Foeniculum vulgare/ Apiaceae Foeniculi Antiseptic, bactericid, carminativ, stomahic,
" | anason dulce, fenicul aetheroleum galactagog, antispastic, analgezic, estrogen
30 Ocimum basilicum/Lamiaceae Basilici antibacterian, spasmolitic, carminativ,
" | busuioc aetheroleum stomahic, eupeptic, aromatizant, condiment
Acorus calamus/ Acoraceae Calami . . -
31. ; ) Aromatizant, insecticid
obligeana aetheroleum
Plante medicinale contraindicate in sarcina
Nr. crt. Specia Argumentarea contraindicatjilor

Achillea millefolia -coada soricelului

ulei volatil, substante amare, actiune emenagoga

Acorus calamus — obligeana

stimuleaza contractiile uterine

Artemisia sp. - pelin

stimuleaza contractiile uterine

Berberis vulgaris - dracila

alcaloizi toxici

Capsicum sp. - ardei iute

stimuleaza contractiile uterine

Chelidonium majus - rostopasca

alcaloizi, actiune emenagoga

Dryopterisfilix-mas - feriga

stimuleaza contractiile uterine

Ephedra sp. — carcel

alcaloizi, stimuleaza contractiile uterine

Foeniculum vulgare - fenicul

stimuleaza contractiile uterine

Glycyrrhiza glabra - lemn. dulce

stimuleaza contractiile uterine

Juniperus communis - ienupar

ulei volatil, substante amare cu actiune emenagoga

Lavandula officinalis - levantica

compusi cu actiune emenagoga

Linum usitatissimum - in

stimuleaza contractiile uterine

Passiflora incarnata

stimuleaza contractiile uterine

Phytolaca americana - cdrméz

stimuleaza contractiile uterine, emenagog

Podophyllum peltatum

purgativ drastic, emenagog, stimuleaza contractiile uterine, abortiv

Rhamnus frangula - crusin

derivati antracenici cu actiune emenagoga, abortiva

Salvia officinalis - salvie

substante estrogene, stimuleaza contractiile uterine

Tanacetum vulgare - vetrice

stimuleaza contractiile uterine, emenagog, abortiv

Thymus vulgare - cimbru

stimuleaza contractiile uterine, emenagog, toxic prin tuiona

NS R N I e R C N PR EN TR N

Viscum album - vasc

stimuleaza contractiile uterine, emenagog

4. Eliberarea produselor vegetale si fitopreparatelor

Eliberarea produselor vegetale medicinale implica doua aspecte: produse vegetale simple si
respectiv amestecuri de produse vegetale, care trebuie sa contina un numar redus de plante cu activitate
terapeutica determinata, sau care determina caracterele organoleptice (aspect, gust, miros) ale
amestecului, nu trebuie sa contina plante toxice in cantitati necorespunzatoare si trebuie sa prezinte
compozitia amestecului pe eticheta ambalajului. La eliberarea acestor produse studentul in practica va
urmari cu atentie urmatoarele aspecte: Daca pacientul practica automedicatia, se va asigura ca produsul
cerut are indicatia pentru afectiunea declarata (atentie la multiplele denumiri populare) si va oferi
informatiile necesare privind modul de administrare, eventuale contraindicatii, efecte secundare,
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interactiuni, iar in cazul produselor vegetale pentru ceaiuri medicinale va explica si modul de preparare.
Atentionarea pacientului de a se adresa medicului daca starea de sanatate nu se amelioreaza in scurt timp.

Aplicatie practica 8.1.

Descrieti 3 ceaiuri medicinale constituite din mai multe produse vegetale ( compozitie, principii active, modul de
preparare, actiuni farmacologice, indicatii terapeutice, identificati produsele pe baza caracterelor macroscopice)
Ex. Ceai antiastmatic
Compozitie: Salviae folia ~ —20%
Millefolii flores - 20%
Menthae folia - 20%
Serpylli herba - 20%
Farfarae folia - 20%.
Principii active: ulei volatil (componentii principali cineol, mentol, timol); mucilagii, substante tanante,
flavonoide, saruri minerale;
Mod de preparare, utilizare: o lingurd de amestec de produse vegetale la 250 ml apa fierbinte. Cate 200 ml de
2-3 ori pe zi.
Actiuni farmacologice: antispastica, expectorantd, antitusiva, emolienta, calmanta.
Indicatii terapeutice: astm, tusea spastica, bronsite acute si cornice, laringite, silicoza.

Aplicatie practica 8.2.

Prezentati in scris 3 fitopreparate (multicomponente) de uz intern — compozitie, forma farmaceutica, actiuni
farmacologoce, indicatii terapeutice, contraindicatii, reactii adverse
Exemplu — UROLESAN
Compozitie: Oleum Pini montanae — 8 g
Oleum Menthae piperitae -2 g
Oleum Ricini-11g
Extractum Daucus carotis fluidum —23 g
Extractum Origani vulgaris — 23 g
Extractum Lupuli fluidum — 32,995 g
Trilonum B -5 mg
Forma farmaceuticé — picaturi buvabile 15 ml si 25 ml.
Actiuni farmacologice: uricozurice, spasmolitice, antiinflamatoare, antiseptic, coleretice.
Indicatii terapeutice: uro- si colelitiaza, pielonefritd calculoasa acuta si cronica, dischineziile cailor biliare,
colica hepatica si renala.
Contraindicatii: hipersensibilitatea la preparat.
Reactii adverse: greatd, dispepsie, ameteli.
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Capitolul 9.

MEDICAMENTE BIOLOGICE. SUPLIMENTE ALIMENTARE $I ALIMENTATIA
SPECIFICA. ELEMENTE DE NUTRITIE.

Autor: Livia Uncu, Vladimir Valica
MEDICAMENTE BIOLOGICE
Preparate enzimatice

Enzimele sistemice se comporta ca niste veritabili agenti terapeutici, stimuland potentialul terapeutic
innascut al organismului. Ele refac celulele uzate, inlaturand materialul nefolositor, eliminand colesterolul
nesanatos din sange; produc hormoni; mentin homeostazia si alimenteaza cu substante nutritive
neurotransmitatorii raspunzatori de memoria si starile noastre afective.

Avand certe proprietati de refacere si reintinerire a organismului, enzimele metabolice sunt
indispensabile, odata cu inaintarea in varsta, deoarece organismul nu mai secreta acelasi numar de
enzime ca in tinerete, procesul fiziologic normal ducand la degradarea organelor si sistemelor, iar in final la
deces. Atunci cand corpul nu mai este capabil sa produca enzime de un anumit tip, el da semne de
oboseala, indigestie, greata, scaune neregulate, flatulenta, sinuzita, obezitate, afectiuni autoimmune si
metabolice. Este foarte important de mentionat ca in lipsa enzimelor (datorita unei slabe digerari a
alimentelor) substantele nutritive, cum ar fi vitaminele si mineralele, nu sunt absorbite de catre organism.
Ele sunt activate doar in combinatie cu enzimele. Daca aceasta combinatie nu are loc, toate acestea vor fi
eliminate prin urina.

Vaccinuri

Imunoterapia reprezinta utilizarea in scop terapeutic a tuturor formelor farmaceutice care aduc un
aport sau induc formarea de anticorpi in organism. imbracé doua forme:
v'imunoterapia pasiva — aport de anticorpi sub forma de imunoglobuline Ig;
v' Iimunoterapia activa — induc formarea de anticorpi.

Imunoterapia activda se mai numeste vaccinoterapie (imunoprofilaxie activd) si se referd la

administrarea de vaccinuri care induc formarea de anticorpi:

v' presupune introducerea in organism a unor antigene lipsite de toxicitate si virulenta, dar capabile sa
stimuleze un raspuns imun asemanator celui produs de infectia natural;

v protectia se instaleaza dupa o perioada de latentd, care dureaza 1-2 saptamani si, odatd instalata,
poate dura luni sau ani de zile.

Vaccinul este un preparat immunologic ce contine o suspensie de microorganisme (vii sau inactivate)
sau fraciuni ale acestora si care se administreaza cu intentia de a induce imunitate, in scopul prevenirii
unor boli sau a consecintelor acestora.

Conditiile pe care trebuie sa le indeplineasca un vaccin sunt:

sa induca si sa mentina concentratii semnificative de anticorpi specifici si/sau o imunitate celulara specifica;
0 sa creeze 0 protectie prelungita dupa o singura administrare;

o sa fie bine tolerat si sa aiba efecte secundare minime;

0 sa induca o aparare imunitara eficace la un numar mare de subiectj;

sa fie stabil in diferite conditii (temperatura, lumina, transport).

AN NN

Prevenirea maladiilor infectioase pe calea imunizarii este cea mai eficienta contributie in sanatatea
publica. Imunizarea sistematica a populatiei faciliteaza micsorarea semnificativa a morbiditatii cu maladii
infectioase, prevenite prin vaccinare, mortalitatii si invaliditati in urma acestor maladii, precum si
micsorarea semnificativa a daunei sociale si economice cauzate de aceste maladii.

Actualmente, deja este elaborat si aprobat de catre Guvernul RM Programul pe anii 2011-2015.

Imunoglobulinele (denumite si gamaglobuline sau globuline imune serice) sunt substante obtinute din
plasma sanguina umana. Plasma, prelucrata de la donatori, contine anticorpi care protejeaza organismul
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impotriva bolilor. Cand se administreaza imunoglobuline, organismul utilizeaza anticorpi de la alti indivizi
pentru a ajuta prevenirea bolilor.

Tipuri specifice de imunoglobuline sunt obtinute pentru protectia impotriva unor boli specifice, ca si
hepatita, varicela sau rujeola.

Injectarea de imunoglobuline trebuie:

v sa asigure protectia pe termen scurt sau sa reduca severitatea manifestarilor diferitelor boli;

sa protejeze fatul in timpul sarcinii daca exista riscul pentru sensibilizare Rh;

v' sa diminueze capacitatea sistemului imun de a ataca tesuturile organismului in unele cazuri de boli
autoimune;

v'sa ajute pacientii care au intampinat probleme in sinteza propriilor anticorpi sau care iau tratament
pentru diferite tipuri de cancer (ca si leucemia); tratamentul pentru anumite forme de cancer poate
determina blocarea (stoparea) sintezei de anticorpi, facand necesar tratamentul cu imunoglobuline.

\

Anticorpii monoclonali sunt anticorpi care sunt identici, ce provin din acelasi clon plasmocitar si care
au aceeasi specificitate pentru un anumit antigen. Sunt folositi in cercetare pentru identificarea unui anumit
tip de atigen dintr-un amestec, pentru obtinerea de vaccinuri, iar actualmente sunt utilizati experimental in
terapia cancerului.

Calendarul vaccinarilor in Republica Moldova

Imunizarea impotriva
Difteriei, Lo - "
Virsta efecty_arii Ht_epatitei Tuberc_:u- Poliomielitei Infef:tiei tetanost_llui, Difteriei, _ olf(:il: :llﬁ:;i Infth:Itlel (I:T:(:‘t:"_
vaccinarii virale B lozei Hib tusei tetanosului A . .
convulsive rubeolei |rotavirus | mococi
HepB BCG VPO Hib DTP DT/Td ROR RV PC
24 ore HepB-0
2-5 zile BCG-1
2 luni HepB-1 VPO-1 Hib-1 DTP-1 RV-1 PC-1
4 luni HepB-2 VPO-2 Hib-2 DTP-2 RV-2 PC-2
6 luni HepB-3 VPO-3 Hib-3 DTP-3 RV-3 PC-3
12 luni ROR-1
22-24 luni VPO-4 DTP-4
6-7 ani BCG-2 VPO-5 DT ROR-2
14-15 ani VPO-6 Td ROR-3
Adultii: La 20, 25, 30, T4
35, 40, 50 si 60 ani

Sursa: Hotarirea Guvernului RM “privind aprobarea Programului National de Imunizari pentru anii 2011-2015” Nr. 1192 din 23 decembrie 2010

Aplicatie practica 9.1

Completati tabelul - cu caracterizarea a cadte 2 medicamente biologice din diferite clase (enzime, vaccinuri,
imunoglobuline, hormoni)

: - . s Particularitati de depozitare, . - -
Der_u_lmlre comerciala, . Partlcularltat:| de valabilitate (inclusiv dups Partlct_]lz?rltagl de Obsewaglj,_
compozitie, forma farmaceutica control a calitatii X (—L. . administrare recomandari
’ ’ deschiderea ambalajului)
Preparate din extracte de origine animala (enzime)
. Tn timpul mesei
Triferment, drajeuri: Drajeuri Mgto_d e'f|2|co- - Adulti si copi sau imediat dupd
! . chimice; La loc uscat si racoros, ry ) A x
continand fripsina 18 u.W., ; . " peste 3-4 ani mese, pana la
; — Determinarea ferit de razele directe ale N .
lipaza 6 u.W. si amilaza I . - .| céte1-2 restabilirea
Enzime S activitatii soarelui; Valabilitate 3 ani -
(putere amilolitica) 6,5 g enzimatice drajeuri proceselor
digestive ' digestive.
Vaccinuri
Produs Vaccin antituberculos Metode La temperaturi 2-8 grade, In conformitate Nu se ingheata!
integral, (BCG), pulbere liofilizata si imunochimice; la loc uscat, ferit de cu calendarul
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Particularitati de depozitare,

Denumire comerciald Particularitati de o . H < Particularitati de Observatii
o Lo s Do valabilitate (inclusiv dupa VY .
compozitie, forma farmaceutica control a calitatii deschiderea ambalaiului administrare recomandari
fragmentat | solvent control lumina. Valabilitate 2 ani. | de vaccinare.
microbiologic; Cu prescriptie medicala.
sterilitate, 24 de ore la 2-8 grade
pirogenitate dupa deschiderea
ambalajului.
Imunoglobuline
Anticorpi Imunoglobulina umana Metode fizico- La temperaturi 2-10 Adulti si copii Se administreaza
monoclonali | normala; fractie proteica chimice; Metoda grade, la loc uscat, feritde | peste 10 ani—3 | doari.m., absolut
sau imunologic activa din ser sau | imunoturbidimetrica | lumina. Valabilitate 2 ani. | ml. contraindicat i.v.
anticorpi plasma sanguind umana, Cu prescriptie medicala.
. 0 .
policlonali contine 10% albumine
Medicamente cu actiune hormonala
Humulin Regular, solutie Metode fizico- La temperaturi 2-8 grade, | Este Nu se ingheata!
injectabila cu actiune rapida, | chimice; Dozarea la loc uscat, ferit de hidrosolubil,
100 U|ml in cartuse de 3 ml. | biologica; lumina. Valabilitate 2 ani. se
Determinarea Tabel B. Cu prescriptie administreaza
endotoxinelor medicala. s.c., in cazuri
Insulini bacteriene; exceptionale -
continut de Zn; i.m.
proteine Tnrudite;
Medicamente utilizate in bolile hemoragice
Lioton 1000 Gel, Heparina RMN, electroforezd | La loc racoros, Tabel B. Se aplica pe Nu se maseaza.
100000 U, Gel; 50 g in tuburi | capilara, Fara prescriptie medicald. | piele in locul
determinarea Valabilitate 3 ani. lezat prin
. endotoxinelor frictiune usoara
Heparina bacteriene; de 1-3 ori pe zi
pirogenitate,
solventi reziduali
dozarea biologica.

Alimentatia specifica

Alimentatia sanatoasa este vitala pentru ca organismul sa creasca si sa se dezvolte armonios. De unii
nutrienti avem nevoie in cantitati mai mari — macronutrienti precum proteine, glucide (carbohidrati), lipide
(grasimi) etc., de altji in cantitati mai mici — micronutrienfi: vitamine, saruri minerale.

Nutritia se defineste prin totalitatea modificarilor fizico-chimice de constructie si degradare suferita de
0 substanta alimentara in organism introdusa in scopul mentinerii vietii si perpetuarii speciei.

Alimentele- substante care sunt consumate si ofera substante nutritive organismului.
Nutritia in timpul sarcinii si lactatiei

Recomandarile de regim alimentar pentru satisfacerea aportului caloric nu trebuie facute mecanic, ci
in functie de véarsta femeii gravide, de ocupatie, de modul de viata, dar mai ales in functie de greutatea de
dinainte de sarcina (aport caloric mai mare la cele subponderale, diminuat la cele supraponderale).

Nutrientii necesari in sarcina: Proteinele necesar zilnic de aprox. 36 grame, glucidele necesarul 5-6
a/kg corp/zi; lipidele — 1 g/kg corp/zi; fructele si legumele (caise; mango; piersici; papaya; curmale; dovleac;
sfecla; broccoli sau gulie cruda; morcovi; varza; salata; spanac), fibrele (cereale, fructe si legume), fierul
(un consum suplimentar zilnic de aproximativ 800-1000 mg Fe, acidul folic; vitamine (vit. B6, vit. B12, vit. A,
vit. C , vit. D), apa si fluidele (de la 6 la 8 cesti pe zi). In general, in cazul unei sarcini normale, alimentatia
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trebuie sd respecte urmdtoarele principii: gravida sa manance ce doreste in cantitati convenabile;
alimentele sa fie sarate dupa gust, fara excese; sa se foloseasca numai sare iodata;sa se evite alimentele
conservate prin sare;alimentele sa fie intr-un echilibru intre produsele animale (carne, oua, lapte si
preparate din lapte) si cele vegetale (in special fructe si legume variate);din a doua jumatate a sarcinii sa
se administreze zilnic, profilactic, 30-60 mg Fe elementar si acid folic.

Alimentatia mamei care aldpteaza trebuie sa fie echilibrata.

Se recomanda: lapte 500-600 ml sau iaurt 250-300 ml; branza de vaci sau telemea (acestea au calciu
de care mama are nevoie cand alapteaza); 5-6 oua pe saptamana; legume si fructe multe, variate, fara
abuzuri; sunt recomandabile toate legumele, toate fructele; ceapa, usturoiul, varza, conopida dau laptelui
mamei mirosuri particulare, dar ele nu trebuie excluse decét in situatia in care copilul refuza sanul; altfel
copilul cunoaste aceste alimente din viata intrauterina si poate este deja obignuit cu ele; carne, de gaina,
de pui, de vita, uneori de porc; grasimi: ulei (mai ales pentru salate!), sméantana, unt; apa (nu
carbogazoasa!), ceaiuri de plante, compot (nu prea dulce), suc de fructe, in total cel putin 1 litru, chiar 2 litri
zilnic; alimentatia sa fie moderat sarata, iar sarea folosita sa fie doar cea iodata.

Nutritia prescolarilor

Se recomanda o alimentatie bogata in: Ca (Copiii cu varsta intre 1-3 ani, au nevoie de 500 miligrame
de calciu zilnic; intre 4-8 ani - 800 miligrame pe zi; intre 9-13 ani au nevoie de 1300 miligrame pe zi); Fe
(Copiii cu varsta cuprinsa intre 2 si 8 ani au nevoie de 10 mg de fier zilnic. Fetele intre 11 si 14 ani au nevoie
de 15 mg; baietii de aceeasi varsta au nevoie de 12 mg zilnic); Zn (Copiii cu varsta cuprinsa intre 2 si 8 ani au
nevoie de 10 mg de zinc zilnic. Fetele intre 9 si 14 ani au nevoie de 12 mg; baietii de aceeasi varsta au
nevoie de 15 mg zilnic); vitamina D (Copiii cu varsta cuprinsa intre 2 si 13 ani au nevoie de 200 Ul (unitati
internationale), sau echivalentul a 5 mg zilnic); vitamina A (Copiii cu varsta cuprinsa intre 1 si 3 ani au nevoie
de 400 micrograme de vitamina A zilnic; intre 4 si 6 ani - 500 micrograme zilnic; intre 7 si 10 ani - 700
micrograme zilnic. Fetele cu varsta intre 9 si 14 ani au nevoie de 800 micrograme zilnic; baietii de aceeasi
varsta au nevoie de 1000 micrograme zilnic); vitamina C (Copiii cu varsta cuprinsa intre 1 si 3 ani au nevoie
de 15 mg de vitamina C zilnic; intre 4 si 8 ani - 25 mg. Zilnic; intre 9 si 13 ani - 45 mg. zilnic); lichide (Sugarul
mic, alimentat natural, nu necesita suplimentarea cu ceai a aportului hidric, chiar in conditii de temperatura
ambianta crescuta. Copil de 2 ani, necesarul de apa este de 115 — 125 ml/kg/zi; copil de 4 ani, necesarul de
apa este de 100 — 110 ml/kg/zi; copil de 6 ani, necesarul de apa este de 90 — 100 ml/kg/zi);

De limitat consumul de: produsele alimentare care include alimente grase si dulci cum ar fi biscuiti,
prajituri, bauturi acidulate, ciocolata, dulciuri, chipsuri $i produse de patiserie.

Alimentatia adolescentului

Trebuie sa respecte urmatoarele recomandari: evitarea dietelor si infometdrii; alegerea unei
alimentatii diverse (cereale, carne (inclusiv peste) si oua, lactate, fructe si legume); limitarea unor
componente alimentare (reducerea consumului de zahar (in primul rand prin limitarea dulciurilor si sucurilor
dulci), sare, si a unor tipuri de grasimi: trans si saturate); consumul de glucide complexe (painea, cartofii,
orezul, pastele fainoase si cerealele sunt surse de glucide ,complexe”); aportul adecvat de proteine
(sursele animale aduc proteinele de cea mai buna calitate (carne, peste, oud, lactate), insa si sursele
vegetale aduc proteine: mazare, fasole, soia, nuci); aportul de calciu; aportul de fier (sursele de fier pot fi
naturale (carne, peste, legume cu frunzé verde, mazare, fasole) sau industriale); aportul de fosfor si iod
(pestele, fructele de mare, lactatele, fasole uscata si pastai); programarea meselor si gustarilor.

Nutritia adulitilor si virstnicilor

Alimentatia in perioada adultului tinar: practicarea zilnica a 5-9 serviri de fructe si legume; un aport
echilibrat in acizi grasi esentiali; evitarea alimentelor bogate in acizi grasi saturati; folosirea alimentelor bogate in
fire vegetale; limitarea aportului de glucide rafinate; consumarea unor cantitati marite de lichide(minimum 2 litri
pe zi); suplimentarea zilnica cu vitamine si minerale in caz de dieta carentiala, inadecvata.

Alimentatia in perioada virstnicilor. caloriile(cantitatea de alimente si de calorii introduse in organism
trebuie sa devina tot mai mica; carbohidratii (piine, paste fainoase, orez, fulgi de cereale, porumb, boabe sau
sub forma de mamaliga); proteinele (trebuie consumate un gram de proteine la fiecare kilogram al corpului);
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grasimile (uleiul de masline extravirgin); mineralele (in primul rind de calciu si de fier); vitaminele (vitamina D,
care este importanta pentru conservarea oaselor, vitamina C, necesara mentinerii integritatii arterelor, repararii
tesuturilor si intaririi vaselor capilare, vitaminele din grupa B, care faciliteaza toate procesele de asimilare a
alimentelor, serveste la producerea globulelor rosii si stimuleaza activitatea creierului).

Aplicatie practica 9.2

Completati tabelul - cu caracterizarea a 3 suplimente alimentare destinate femeilor insarcinate, sugarilor,
prescolarilor, maturilor si véarstnicilor, regasite in farmacia Dstra.

caroten, Omega 3
si Omega 6.

de transpiratie excesiva, mentine la un

loc aflandu-se osteoporoza si

Denumire C(_Jmpq_n en;_a . Efect farmacologic Indicatii de utilizare Re°°’“?f“"’”
produs principii activi ’ specifice
Betacarotenul din compozitia produsului | Azinc e destinat exclusiv femesilor si
are grija de piele, ochi si ne ajuta sa poate fi administrat de la aparitia Acest supliment
capatam un bronz sanatos, care se va primelor semne ale menopauzei. nutritional trebuie
, . mentine mult mai mult timp. Produsul Azinc Menopauza ofera solutii pentru | administrat de la
Zinc, Calciu, L o o . L
Vitamina E contine si vitamina E cu rol de antioxidant, | dereglarile biologice ale femeii la varsta | aparitia primelor semne
AZINC R care mentine organismul tanar. adoua. Odata cu menopauza aparsi | ale menopauzei, cursiv
Vitamina D3, Beta . . . . .
Memopauza De asemenea, va poate scapa de valurile | deficientele de metabolism, pe primul | cate 3 luni, urmate de o

luna pauza.

nivel optim calciul in organism si previne
instalarea osteoporozei. E un bun
calmant si ajuta pielea sa nu-si piarda
fermitatea.

imbatranirea pielii. Un plus de calciu,
fosfor si vitamina D sunt esentiale in
lupta impotriva simptomelor
menopauzei.

O capsula/zi dupa
masa de pranz, cu o
cantitate mare de apa.

PARTICULARITA‘!’I DE NUTRITIE iN DIVERSE PATOLOGII
Nutritia in diabetul zaharat

Alimente permise fara cantar: legumele (loboda, urzica, napi, spanac, dovlecei, ridichi, castraveti,
ardei gras verde, praj, conopida, anghinare, vinete, rosii, gulii, telina, salata, varza, ciuperci, fasole verde,
dovleac crud).

Alimente consumate numai cantarite: piinea, fainoasele, produse din cereale, leguminoase uscate,
cartofii, orezul, lactate, fructe (pepene verde, capsuni, fragi, avocado, pepene galben, grapefruit, lamai,
cirese, mandarine, caise, piersici, kiwi, ananas, zmeura, portocale, mure, afine, gutui, visine, coacaze
negre, nectarine, prune, mere, pere, rodii, banana); samburi (nuci uscate, seminte floarea soarelui, arahide,
seminte de dovleac uscate); legumele (ceapa, gogosar, morcov, patrunjel, sfecla rosie, mazare verde
boabe, usturoi, linte uscata).

Alimente interzise: zaharul si produsele zaharoase, bomboane, ciocolata, siropuri, produsele de
patiserie si cofetarie, gemuri, dulceturi, prune uscate, smochine, stafide, bauturi racoritoare cu zahar,
mierea, zaharul brun, inghetata.

Nutritia in ateroscleroza (ATS)

Se recomanda: fructe si legume crescute organic (in special grepfruit, struguri); boabe de soia si alte
produse pe baza de soia; usturoi si ceapa; rosii si produse pe baza de rosii; ulei de masline extravirgin;
carne de peste: somon, ton, hering, macrou, halibut; cereale integrale; ovaz, datorita continutului ridicat de
fibre; oleaginoase, in special nuci i migdale; alune; seminte de susan, floarea-soarelui si dovleac; afine
rosii; ceaiuri; suc de rosii; suc de struguri.

Alimente interzise: alimentele bogate in colesterol si grasimi saturate.
Nutritia in insuficienta cardiaca si hipertensiune

Alimentele permise sunt: laptele degresat, urda, casul nesarat; carnea slaba, preferabil de peste, pasare
sau vita in cantitate de 150-200 g. /zi de 2-3 ori pe saptamana, preparata prin fierbere, gratar sau la cuptor; 2-3
oua pe saptamana, numai in preparate alimentare; ocazional unt; zilnic uleiuri vegetale, adaugate crude in
mancare, in cantitate depinzand de necesarul caloric; paine nesarata veche de 1 zi in raport cu necesarul
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caloric; legumele si fructele fierte (compoturi, soteuri, piureuri, sufleuri, budinci), sau in stare cruda; in locul sarii
se vor prefera condimentele aromate (patrunjel, marar, tarhon, cimbru); acrirea alimentelor se va face cu zeama
de lamaie; dulciurile sa fie preparate in casa, fara bicarbonat si fara sare, preferabil aluaturi uscate sau aluaturi
de biscuiti, gelatine de fructe, peltele; bauturile permise: ceai de plante, suc de fructe si legume, lapte batut,
lapte degresat, iaurt, cafea de orz; sunt contraindicate bauturile carbogazoase.

Alimente interzise: grasimile saturate; zaharul; cafeina si nicotina; alcoolul; excesul de sodiu, excesul
de calciu, magneziu i vitamina C.

Nutritia si astmul bronsic

Alimentele permise sunt: fructe si legume crescute organic; carne de peste: cod, somon, macrou,
hering si halibut; ulei de masline extravirgin; seminte de in; rozmarin, ghimbir, turmeric.

Alimente interzise: laptele si alte produse lactate, care agraveaza simptomele astmatice; alte uleiuri
vegetale; margarina; alimentele foarte sarate; conservantii si colorantii, cum ar fi MSG (monosodium
glutamate), tartrazine (E102) sulfati.

Nutritia si starile postoperatorii

Reguli de alimentatie postoperatorie care trebuie sa le respecte pacientii:

v Méncatj variat, mancati la intervale de timp regulate.

v Nu este nevoie sa va schimbati dieta, ci doar modul de a gati mancarea.

v' Mestecati bine si inghititi incet.

v' Dupa operatie, stomacul nu poate retine mai mult de 100 g. Va veti simti satul dupa doar cateva
linguri de mancare.

v Nu mancati peste masura!

v' Este indicat a se evita alimentele care produc balonarea pacientului proaspat operat:

v cruditatile,cartofii, mamaliga, borsul

v Fructele si legumele se pot manca in primele saptamani sub forma de compot, coapte la cuptor sau

pe gratar.

Aplicatie practica 9.3

Completati tabelul - cu explicarea unor regime de nutritie speciale.

Proces_ Alimente recomandate Alimente interzise Spec!flcgrl pentru Recomandari
patologic virstd, sex
Rosii, ardei gras, ciuperci, castraveti, zaharul si produsele aport de
varza, vinete, praz, salata, morcovi, zaharoase, bomboane, carbohidrati la
) D . . . AU Mese dese (de 7
telina, sfecla, ceapa uscata, usturoi; ciocolata, siropuri, produsele | copii mai mare, ori pe zi)
Diabet pepene, lamii, capsune, cirese, coacaze, de patiserie si cofetarie, din contul verifri)care:al
zaharat | nuci;carne, peste si derivatele lor; lapte si | gemuri, dulceturi, prune uscate, fructelor, . Co
. ' A X i X . X .| nivelului zaharului
derivate (brinzeturi, smintina, frisca, unt); |  smochine, stafide, bauturi legumelor si in singe
oua; bauturi nealcoolice preparate fara | racoritoare cu zahar, mierea, cerealelor 9
zahar (cu indulcitori). zaharul brun, inghetata. integrale.
SUPLIMENTE ALIMENTARE

Exista mai multe definifii pentru suplimentele alimentare. Conform directivei UE, suplimentele alimentare
sunt definite ca produse alimentare a caror scop este de a suplimenta regimul alimentar si care reprezinta surse
concentrate de nutrienti sau alte substante cu rol nutritional sau fiziologic, utilizate ca atare sau in combinatie,
comercializate sub forma dozata in forme farmaceutice (exemple:comprimate, capsule, siropuri etc.) si destinate
a fi consumate in unitdsi cantitative mici. In Republica Moldova Functioneaza in acest moment urmatoarele acte
normative referitor la suplimentele alimentare:

v LEGE Nr. 78 din 18.03.2004 privind produsele alimentare.Publicat: 28.05.2004 in Monitorul Oficial Nr.

83-83 artNr: 431 Data intrarii in vigoare: 28.05.2005

v' LEGE Nr. 10 din 03.02.2009 privind supravegherea de stat a sanatatii publice Capitolul IV ,

AUTORIZAREA SANITARA A PRODUSELOR, SERVICIILOR SI ACTIVITATILOR, Art. 24.
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v' LEGE Nr. 318 din 27.12.2012 pentru modificarea si completarea unor acte legislative. Publicat:
08.03.2013 in Monitorul Oficial Nr. 49-55, art Nr: 152, Art. X. — Legea nr. 10-XVI din 3 februarie 2009

v' LEGE Nr. 93 din 26.04.2012 privind modificarea si completarea unor acte legislative. Publicat:
20.07.2012 in Monitorul Oficial Nr. 149-154, art Nr: 482, Data intrarii in vigoare: 20.09.2012

v' LEGE Nr. 50 din 28.03.2013, cu privire la controalele oficiale pentru verificarea conformitatii cu
legislatia privind hrana pentru animale si produsele alimentare si cu normele de sanatate
si de bunastare a animalelor, Publicat: 07.06.2013 in Monitorul Oficial Nr. 122-124, art Nr: 383

v' LEGE Nr. 113 din 18.05.2012, cu privire la stabilirea principiilor si a cerintelor generale ale legislatiei
privind siguranta alimentelor. Publicat: 13.07.2012 in Monitorul Oficial Nr. 143-148 art Nr: 467 Data
intrarii in vigoare: 13.01.2013

v' Notd informativa la proiectul hotariri  Guvernului ,Cu privie la notificarea
suplimenteloralimentare’(http:/old.ms.md). La moment cerintele pentru plasarea pe piatd a
suplimentelor alimentare sunt reglementate partial prin Hotarirea Guvernului nr. 538 din 02 septembrie
2009 pentru aprobarea Regulamentului sanitar privind suplimentele alimentare.

Potrivit LEGEI Nr.78 din 18.03.2004 sunt considerate nutrimente si/sau suplimente alimentare -
substante nutritive, cum ar fi proteinele, lipidele, glucidele, vitaminele, elementele minerale, aminoacizii
esentiali, si/sau preparate produse sub forma de tablete, capsule, drajeuri, pulberi sau lichide, care au in
componenta lor macro- si micronutrimente si/sau alte substante comestibile si sint consumate in cantitafi
definite, suplimentar la ratia alimentara obisnuita. Nutrimentele si/sau suplimentele alimentare nu se
considera medicamente;

Un aliment functional este cel care asigura, spre exemplu, anumite principii nutritive esentiale
organismului(vitamine, glucide, lipide sau proteine) care s-au evidentiat ca avand efecte fiziologice benefice
asupra unor maladii cronice.

Alicament (natural health product) — un termen intermediar intre aliment si medicament, desemnind
produsele tratate sau brute destinate a fi consumate de om avind calitatea demonstrata de intretinere a
sanatatii.

Nutraceuticele (nutraceutical) — substante ce pot fi un aliment sau o parte dintr-un element, care
furnizeaza un beneficiu medical sau de sanatate, incluzind tratamentul si preventia maladiilor.

Principalele clase de produse — nutraceutice sunt: fitoestrogeni, fitosteroli, carotenoizii, fibre vegetale,
acizi grasi polinesaturatj, fenolii, probiotice si prebiotice, alti antioxidantj alimentari(Coenzima Q10).

Fitoestrogenii (izoflavonele) apar in produsele alimentare, in forma de glucozide solubile in apa
(dadzeina, genisteina si glycitein). Efecte asupra organismului uman sau animal: anti-age,
hipolipedemianta, antisclerotica, anticanceroasa, estrogenica, anitestrogenica, antiinflamatoare. Se gasesc
in principal in boabele de soia si in subprodusele alimentare preparate din aceste boabe (lapte, tofu).

Fitosteroli (esterii de stanoli) se gasesc in extractele uleioase de porumb, rapita, susan, soia. Au
capacitatea de a reduce nivelul colesterolului sanguin prin inhibitia partiala a absorbtiei acestuia din
alimente. si in cazul sportivilor sterolii si-au dovedit eficienta. in special dupa eforturi intense, cum ar fi
participarea la o cursa de maraton, organismul are nevoie de sustinere. Secretia cortizolului, hormon de
stress cu rol catabolizant, poate fi controlata, iar concentratia lui poate fi astfel redusa, ceea ce reprezinta
un beneficiu in sensul protejarii masei musculare.

Carotenoizii — Alfa §i beta-carotenul au ca surse morcovii, fructele si legumele. Rolul lor in organism
este acel de a neutraliza radicalii liberi cu potential reductiv ridicat. Luteina, se gaseste in legumele verzi
proaspete. Rolul ei in organism este cel de reducere a riscului de degenerare maculara senile (reducerea
sensibilitatii petei galbene retinale la senzorii luminosi). Actioneaza si previne opacizarea corneei in
cataracta incipienta. Licopenul il vom gasi in rosii si produsele/sub produsele industriei alimentare din
aceasta sursa. Are efect — demonstrat prim megastudii pe animal i om — in afectiunile pretumorale i
tumorale, reducand riscul aparitiei acestor afectiuni. La barbati, reduce semnificativ riscul aparatiei formei
agresive a cancerului de prostata.
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Aplicatie practica 9.4

Completati tabelul - cu caracterizare unor suplimente alimentare cu continut de izoflavone, carotenoizi si fitosteroli,
regasite in farmacia Dstra.

Componenta
Denumire Continut de principii activi Surse de . L - Recomandari
A A . Efect farmacologic Indicatii de utilizare P
produs (izoflavone, carotenoizi si obtinere ’ specifice
fitosteroli)
. Preparatul FITO-40
Izoflavonele manifesta efect . .
. N - suplimenteaza organismul
fitoestrogen. in medicina ey
. . . feminin cu substante
izoflavonele de soia sant folosite ;
S - - . necesare la anumite
ulei de in, acetat de alfa- in calitate de remediu hipotensiv, . L .
o . ! perioade ale vietii, eliminand maturii gi
tocoferol (vitamina E), ce fortifica sistemele nervos si .
. . . iy urmatoarele semne: cefalee, copiii peste
. izoflavone de soia, ceara de cardiovascular, diminueaza L . . .
Fito 40 cu . . . ) N . bufeuri, insomnie, surmenaj, 12 ani - cate
. albine, ulei de cocos, ulei de bufeurile de caldura in perioada . "
izoflavon . . . ; : stari de neliniste, probleme 1 capsula de
. palmier, ascorbat de calciu Soia | menopauzei. Izoflavonele de soia . HESRIN
de soia - . ale parului, reducerea 3 ori pe zi in
(vitamina C), carbonat de normalizeaza fondalul hormonal 4 A . - .
. . libidoului, majorarea nivelului | timpul mesei,
calciu, carbonat de si astfel controleaza procesele C .
X e . de trigliceride si colesterol, timp de 1-3
magneziu, acid folic, amidon care declanseaza cresterea .
adaos ponderal, formarea luni
de orez necontrolata a celulelor (procese g .
. Rt . tesutului adipos etc. Previne
hiperplastice) in organismul ; :
A evolutia osteoporozei,
uman, ceea ce previne formarea » . .
: . aparitia cancerului mamar i
tumorilor maligne. .
al prostatei.

Fibre vegetale - fibrele insolubile (celuloza si hemiceluloza), reprezentate de sub-produsele din
industria de morarit si panificatie cum ar fi taratele de grau, porumb, orez au efect in reducerea riscului
tumoral in cancerul colonar si al formelor de cancer de san la femei. Fibrele solubile si beta-glucanii,
reprezintate de fibrele ce se gasesc in orz, ovaz, in, cicoare au efect in reducerea cazurilor de boli
cardiovasculare, al afectiunilor cardiace si in anumite tipuri de cancer. Poseda, de asemenea, potential
reductiv asupra lipidelor serice sanguine (LDL-lipide cu densitate redusa) si asupra colesterolului total. De
mentionat ca o alimentatie bogata in fibre necesita consumul a cit mai multe lichide.

Acizii grasi polinesaturati (vitamina F) - acizii grasi polinesaturafi pot fi impartiti in doua grupe
distincte n functie de structura lor chimica: W-3 si W-6. Familia W-6 (acid linoleic, acid arahidonic, acid
docosapentaenoic); Familia W-3(acid alinolenic, acid eicosapenthaenoic, acid docosahexaenoic). Acidul
linoleic este principalul reprezentant al categoriei n-6. Aceasta categorie se gaseste in special in uleiurile
vegetale. Acidul alfa linolenic este precursorul grupei n-3. Ca surse putem preciza anumite uleiuri
vegetale (soia, rapita, in). Existd dovezi care atesta faptul ca un consum ridicat de acid alfa linolenic
favorizeaza scaderea morbiditatii si  mortalitati. Acidul eicosapentaenoic (EPA) si acidul
docosahexaenoic (DHA) sunt doi reprezentanti importanti ai grupului n-3. Acestia se gasesc n special in
pestele gras si in uleiuri vegetale bogate in n-3 (rapita si soia). EPA si DHA au un efect puternic de scadere
a trigliceridelor din sénge in timp ce actiunea lor asupra colesterolului este mai putin importantd. De
asemenea au efecte benefice asupra tensiunii arteriale, coagularii si ritmului cardiac.

Fenolii - Antocianii reprezinta un grup de substante fitochimice deosebit de active, care se gasesc in
fructe. au rol de a neutraliza radicalii liberi si de a reduce riscul aparitiei diverselor tipuri de cancer.
Catechinele, flavonoizii si flavonele se gasesc in citrice, legume, fructe si ceai. Au rol puternic in
neutralizarea oxigenului reactiv si al radicalilor liberi, in reducerea riscului cazurilor de cancer agresiv.
Lignanii se gasesc in diferite vegetale,secara si in. Au rolul de preventie pentru cancerele colonare si in
functionarea normala a aparatului excretor. Taninii, cunoscuti ca forme primare din care vor deriva
antocianii, se gasesc in principal in cacao, in produsele de ciocolata, in merisoare,mure,coacaze negre.
Reduc riscul privind bolile cardio-vasculare si optimizeaza activitatea tractusului urinar.

Prebioticii sunt substante nedigerabile ce servesc drept sursa de nutritie pentru un numar restrins de
microorganisme ce populeaza intestinul. Cele mai raspindite prebiotice sunt: oligofructoza
(fructooligosaharide - FOS), lactuloza, inulina, galacto-oligozaharide. Fructo-oligozaharide (FOS), care se
gasesc in anghinare, praf de ceapa, banane, soia, fasole, nu pot fi digerate enzimatic in tubul digestiv
superior si ajung in ceco-colon, unde constituie 0 sursa energetica esentiala pentru bacteriile intestinale
benefice ale organismului. Au capacitatea de a optimiza calitatea florei intestinului terminal si de a contribui
la starea de sanatate normala a sistemului digestive.
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Probiotice - microorganisme vii care, administrate in cantitati adecvate, confera beneficiu sanatatji
organismului gazda; Influenteaza ecosistema intestinala prin stimularea sistemului imun mucozal si
stimularea mecanismelor non-imune prin competitie cu potentialii patogeni; Beneficiile probioticelor au fost
in diferite masuri testate pentru o serie de maladii: infectji intestinale, cancer, diareie (pediatrica, turistica,
asociata cu antibiotice), boli inflamatorii intestinale si sindromul intestinului iritat, constipatie.

Coenzima Q10 a dovedit proprietati terapeutice in afectiunile cardiovasculare, in special in
insuficienta_cardiaca, precum si in cancer, scleroza multipla si afectiunile periodontale, dar si pentru
fortificarea_sistemului_imunitar si refacerea energiei si recuperarea rapida dupa efortul fizic. Poate fi
administrata in asociere cu alte medicamente (ex: beta-blocante) pentru contracararea efectelor nedorite in
functionarea inimii, muschilor sau altor organe.

Melatonina are proprietatea de a intari sistemul imunitar, avand efecte puternice de antioxidant, este
raspunzatoare de reglarea somnului.

Octacosanol (policosanol) un supliment natural obtinut din trestia de zahar, ingredientul principal fiind
octacosanol. Octacosanol este un alcool gasit in filmul de ceara, cu care sunt acoperite unele frunze si
fructe. Frunzele si coaja de citrice contin octacosanol, la fel si uleiul de germeni de griu. Caviarul, contine
cantitati mari de octacosanol.

Picnogenolul cel mai puternic antioxidant prezent si actioneaza ca un protector impotriva toxinelor din
mediu.

Luteina este un antioxidant important care poate reprezenta o solutie pentru miopie, ajutand la o mai
buna circulatie sanguina la nivelul ochilor.

Astaxantina: poseda o0 marcata activitate antioxidanta; de altfel, un studiu recent i-a confirmat eficacitatea
antiinflamatorie: administrarea ei reduce exprimarea moleculelor legate de inflamatie (IL-6, ICAM, VEGF).

Acidul alfa-lipoic este un antioxidant sintetizat de catre organismul uman si se gaseste in fiecare
celuld, ajuta la transformarea glucozei in energie. Ca antioxidant, neutralizeaza radicalii liberi care
afecteaza celulele si contribuie sa bolile imbatranirii. Se discuta insa, si de efectele benefice ale acidului
alfa lipoic asupra afectiunilor precum cataracta, scleroza multipla, boala Alzheimer si atacul de cord, dar e
nevoie de mai multe studii ample asupra efectelor acestora.

Aplicatie practica 9.5

Completati tabelul — cu caracterizare unor suplimente alimentare cu continut de acizi grasi si fenoli, prebiotice,
probiotice, luteind, coenzima Q, regdsite in farmacia Dstra.

. Componenta Surse de . . - Recomandari
Denumire produs . L L . Efect farmacologic Indicatii de utilizare .
Continut de principii activi obtinere ’ specifice
o . Antagonizeaza activitatea Cu precautie la
Bifilac Streptococcus faecalis g . I ..
o ; microorganismelor Profilaxia si copii cu
caps. Clostridium butyricum - . < '
. . Lactobacili patogene, stimuleaza tratamentul mucoasa
granule/susp. Bacillus mesentericus I . . X . o
< . imunitatea si procesele disbacteriozelor intestinala
orala Lactobacilus sporogenes . s
reparative compromisa
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Capitolul 10.
FORME FARMACEUTICE CONVENTIONALE SI CU CEDARE MODIFICATA

Autor: Eugen Diug, Nicolae Ciobanu
Obiective

Studentul trebuie sa cunoascd medicamentele fabricate in industria farmaceutica si, pe baza
cunostintelor teoretice acumulate la disciplinele, Tehnologie farmaceutica industriala, Biofarmacie si
farmacocinetica, cursul de Tehnologie a produselor homeopate si cosmetice, sa interpreteze principiile de
formulare, proprietatile substantelor auxiliare selectate la formulare, tehnologia de preparare,
biodisponibilitatea substantelor medicamentoase din diferite forme farmaceutice, si parametrii
farmacocinetici importanti pentru o farmacoterapie optimala. Sa cunoasca influenta metodelor de formulare
si fabricare asupra calitatii formei farmaceutice si care va determina tipul de recomandari pe care trebuie sa
le ofere pacientului, referitor la modul de utilizare/aplicare, efect terapeutic, mod de conservare, valabilitate.

Este necesar ca studentul sa poata coordona indicatile de tratament si medicatie cu modul de
preparare, si respectiv proprietatile formei farmaceutice. Exemple: recomandarea unei forme farmaceutice
cu cedare rapidd pentru tratamentul sistemic al unui simtom acut (migrend, insomnie) Sau a unui
medicament cu cedare prelungitd (o singura administrare in 24 de ore), dacd substanta medicamentoasa
are timp de injumatatire biologic scurt, care ar necesita administréri repetate la intervale mici de timp, sau
recomandarea unui unguent cu antibiotice in infectii cutanate superficiale, iar pentru a asigura absorbtia
cutanata recomandarea unui sistem terapeutic transdermic sau a unei emulsii de tip u/a etc.

Evaluarea modului de preparare a formelor farmaceutice (solutii, unguente, supozitoare, capsule sau
comprimate cu cedare rapidd, prelungitd sau controlatd etc.) privind tehnologia utilizata, utilajul si
caracteriticile produsului.

Dupa modul de cedare a substantelor medicamentoase din forma farmaceutica, deosebim:
1. forme farmaceutice conventionale
2. forme si sisteme farmaceutice cu cedare modificata

1. FORME FARMACEUTICE CONVENTIONALE

Din aceasta categorie fac parte: solutile medicamentoase perorale si cu aplicare pe piele si pe mucoase;
siropurile; apele aromatice; solutiile extractive si extractele; solutiile parenterale; aerosolii; emulsiile; suspensiile;
preparatele semisolide (unguente, geluri, creme); supozitoarele; pulberile de uz intem si extern; granulele;
capsulele; comprimatele.

Aplicatie practica 10.1.
In caietul de practica descrieti cate un produs, la alegere, din fiecare formé& farmaceutica dup& urmétorul model
(exemple):
Denumirea DCI -ul substantei Grupa farmacoterape-
Forma iald a (lor) medicamen- Substantele Rolul fiecirui uticd si codul ATC.
Nrlo farmaceu-tic, comerciaa toase cantitatea pe auxiliare folosite . < Biodisponibilita-tea
. produsului, . . x component din formula .
ambalajul ducit unitate farmaceutica la formulare (BD) %;
producator (doza) Farmacocinetica
1. | Supozitoare | Feloran, Diclofenac - Substanta activa | Antiinflamator si
rectale, Sopharma, sodic, 25 mg antireumatic
blistere N6 | (Bulgaria) nesteroidian;
x1 MO1A B05; M02 A
Etapele procesului _tehnologic de fabricare: | Suppocire CM | Monogliceride — A15.
1).Monogliceridele si sorbitanul tristearat se topesc la baza de supozitor | BD rel. -
temperatura de + 55°C; 2) la amestecul topit se adauga | Suppocire Monogliceride - 98,3 %;
diclofenacul sodic si aerosilul si se omogenizeaza timp | AS2X baza de supozitor | Va -
de 15 minute ; 3) se raceste pana la + 50° C si se | Crill 3 Sorbitan tristearat | 0,12 - 0,17 l/kg;
conditioneaza in blistere termoformate N 6, se sudeaza - tensioactiv Tmax.— 1 0ra.
si se ambaleaza in cutie plianta de carton. Aerosil Actiune tixotropa
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Denumirea DCI -ul su_bstant,ei Gru_pa‘ fa_rmacoterape-
Forma - (lor) medicamen- Substantele s utica si codul ATC.
Nrlo farmaceu-tica, comermala_a toase cantitatea pe auxiliare folosite Rolul f|e_c aral Biodis:ponibilita-tea
ambalajul produsthU|, unitate farmaceutica la formulare component din formuld (BD) %;
producator (doza) Farmacocinetica

2. Capsule, Feldoral, Piroxicam, - Substanta activa | Antiinflamator si
blister, SEDICO, 20 mg antireumatic
N10; 1 (Egipt) nesteroidian,
blister in MO1A CO1; M02 A
cutie plianta A07.
de carton Va - 0,14 Ikg;

Etapele procesului tehnologic de fabricare: Lactoza Diluant tmax. — 3-5 ore;

1. Piroxicamul, lactoza si amidonul de grdu se | Amidon de Diluant, tso% - 50 ore;

amestecd intr-un malaxor in spatiu cu umiditate redusa | grau dezagregant Crmax = 1,5-2,0

pana la omogenizare. 2. Amestecul obtinut se preseaza | Stearat de Lubrifiant Hg/ml

in brichete care se maruntesc, se trec prin sita pentru a | magneziu

obtine granulat uniformizat. 3. La granulat se adauga | Lauril sulfat Tensioactiv

stearatul de magneziu si lauril sulfatul de sodiu se | de sodiu anionic, lubrifiant

amesteca pentru omogenizare 10-15 minute. moderat

4. Granulatul se conditioneaza in capsule operculate. 5.

Capsulele sunt ambalate in blistere in numar de 10 si

se amplaseaza cate un blister in cutie plianta de carton.

3. Unguent, Dermaflucin | Fluocinolon - Substante active | Corticosteroizi in
15g,tubde | -N, acetonid -0,25 combinatie cu
aluminiu; Farmaprim mg/1g; antibiotice.

N1, cutie SRL Sulfat de D07CCO02.
plianta de (Rep. neomicina - 5,0 Preparat cu
carton Moldova) mg/1 g. actiune topicad

Eetapele procesului_tehnologic _de fabricare: 1. In | Propilengli-col | Solvent

reactor (temperatura 60— 65°C) se topesc succesiv | Ulei de Hidrocarbura,

vaselina si lanolina la care se adauga uleiul de vaselina si | vaselina Reglarea

se omogenizeaza timp de 20-60 min. Amestecul format se vascozitatii,

supune unui proces de racire treptat pana la temperatura Agent de

de 40-45°C. 2. La amestec se adauga sulfatul de dispersie

neomicind si se omogenizeaza timp de 10-30 minute | Lanolina Excipient hidrofob,

(amestecul 1) 3. Intr-un vas de preparare se incalzeste | ahhidra Emolient

propilenglicolul pana la temperatura de 40-45 °C, la care | Vaseling alba | Excipient hidrofob,

se adauga fluocinolon acetonid, amestecul se hidrocarbura,

omogenizeaza timp de 15-30 min. pana la dizolvarea actiune tixotropa

completa (amestecul 2). 4. La amestecul 1 se adauga

amestecul 2 si se omogenizeaza timp de 60 min. apoi se

raceste pana la temperatura de 36-40 °C. 5. Unguentul

obtinut se conditioneaza in tuburi din aluminiu cate 15,0 g

si se ambaleaza in cutie plianta de carton.

4. Compri- Ampicilin- Ampicilina - Substanta activd | Antibiotic beta-
mate,blister | RNP, trihidrat, lactamic.

Nr. 10; N1; M RNP 250 mg Penicilina

N2 sau N10, | Pharmaceutical semisintetica cu
cutie pliantd | s SRL (Rep. spectru larg de
de carton Moldova) actiune.

Eetapele procesului_tehnologic de fabricare: 1. In | Celuloza Aglutinant, J01 CAO1

malaxor se amestecad celuloza microcristalind cu | microcrista- Agent de curgere | tmax.— 1-2 Ore;

ampicilina trihidrat timp de 20-30 minute la care se | lind tso%- 0,7 -1,5

adaugd treptat amidonul de porumb, stearatul de | Amidon de Diluant ore;

magneziu si talcul, se continud amestecarea pana la | porumb Dezagregant BD - 30-55 %.

obtinerea unui amestec omogen. 2. Amestecul este | Stearat de Lubrifiant

supus procesului de comprimare. 3. Comprimatele in | magneziu

numar de cate 10 se conditioneaza in blistere. 4. 1, 2 | Talc Lubrifiant

sau 10 blistere se ambaleaza in cutie plianta de carton.

81




2. FORME $I SISTEME FARMACEUTICE CU CEDARE MODIFICATA

in functie de principiul de cedare a substantei medicamentoase si locul de administrare, formele si
sitemele farmaceutice cu eliberare modificata se clasifica in:

Medicamente cu dizolvare sau dezagregare rapida in cavitatea bucald (comprimate
orodispersabile, Eur. Ph.) comprimate care se dizolva in cavitatea bucalad de la cateva secunde pana la 3
minute fara a folosi apa, destinate pentru actiune sistemica— exemple: Zyprexa®VeloTab™ (Olanzapine,
10 mg, comprimate);

Medicamente cu cedare prelungita:

m Medicamente cu eliberare de ordinul zero (Zero Order Release system). Acest tip de cedare
prevede o viteza constanta de eliberare a substantei active pe o perioada bine definita de timp. Tehnologia
data este folosita in primul rand pentru medicamentele cu timp de injumatatire biologicd scurt pentru a
mentine concentratia plasmatica in zona concentratiilor terapeutice pe o perioada cat mai indelungata.

Exemple: DilacorXR® - diltiazem — blocant al canalelor ionilor de Ca++ - antihipertensiv/angina
pectorala.Capsule cu continut de microcomprimate cu eliberare prelungita pe durata a 24 ore: 60 mg; 120
mg; 180 mg si 240 mg. (prod. Watson Labor. Inc., USA).

m Medicamente cu cedare binara (Binary Release System). Sistemul prevede o cedare controlata a
doué diferite substante medicamentoase dintr-o singura formulare.
Exemplu: Madopar-DR, firma “Roche” Elvetia; Levodopa 200 mg + Benserazid 50 mg; (tratamentul
parkinsonismului).

v Medicamente cu cedare rapid-lenta (Quick- Slow Release System). Aceasta formulare prevede
initial o cedare rapida, imediata a substantei active, urmata apoi de o viteza constanta de cedare pe
0 perioada anumita de timp. Exemple: 1. Diclofenac—-Ratiopharm-uno. Doza totala 150 mg: 25 mg
se elibereaza imediat; 125 mg se elibereaza lent; 2. Ritalin LA ® (Methylphenidate hydrochloride)
formulare cu eliberare controlata a stimulatorilor sistemului nervos central pentru tratarea tulburarilor
de hiperactivitate cu deficit de atentie (ADHD) la copii. Din capsule initial are loc o eliberare imediata
din microgranule neacoperite iar in continuare are loc eliberarea controlata din microgranule
acoperite cu film.

v Medicamente cu cedare lenta —rapid (Slow-Quick Release System). Acest tip de formulare
prevede initial 0 viteza constanta de eliberare a substantei medicamentoase urmata de o cedare
rapida, imediata, la un anumit interval de timp. Exemplu: SULAR ® (nisoldipine) comprimate cu
eliberare lenta-rapid Comprimatele sunt constituite din invelis extern si nucleu. Ambele constituente
contin nisoldipin. Invelisul elibereaza lent substanta activa, iar nucleul contine o formulare cu
eliberare rapida. Dozele sunt de 10, 20, 30 sau 40 mg si se administreaza o data la 24 de ore.

m Medicamente cu cedare pozitionata (Positioned Release System). Formularea in aceste cazuri
presupune localizarea comprimatului intr-o anumita portiune a tractului digestiv (colon) si apoi eliberarea
substantei active din sistem. Exemplu: XATRAL SR, 10 mg comprimate cu eliberare prelungita si localizata
in colon. Substanta activa — Alfuzosin — antagonist ai 1 alfa receptori. Blocheaza alfa receptorii din muschii
prostatei. Se utilizeaza in tratamentul hipertrofiei benigne de prostatd. Producator firma Sanofi Aventis
(Franta). Medicamente cu retentie gastrica prelungita (sisteme flotabile: comprimate cu: Furosemid;
Ciprofloxacin; Captopril; Verapamil; Atenolol; Cinarizina; Diltiazem; Nimodipin; Teofilin; capsule cu:
Nicardipin; Furosemid; Misoprostal; Diazepam; Propranolol; microsfere cu:. Verapamil; Ketoprofen;
[buprofen.

m Medicamente cu cedare acceleratd (Accelerated Release System). Sistemul prevede o cedare
constantd accelerata a catorva doze de substanta activa. Exemplu: capsule cu continut de Indometacin sub
forma de pelete obtinute prin extrudere si sferonizare. Peletele sunt acoperite cu membrate microporoase care
controleaza eliberarea SM.

m Medicamente cu cedare circadiana (crono-eliberare). (Chrono oral Drug Absorbtion system) —
“Geoclock”. Crono-sistema elibereaza principiul activ dupa un timp bine determinat, numit “lag time”
(retentie in timp). Se utilizeaza pentru tratamentul artritelor reumatoide in vederea reducerii durerilor
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matinale. Exemplu: In acest scop de catre firma “Nitec Pharma” folosind tehnologia “Geoclock”
SkyePahrma a fost elaborat sistemul cu continut de prednison “Lodotra”. SM este eliberata rapid din
nucleul comprimatului peste 4 ore dupa ingestie. Reduce secretia nocturna a cortizolului endogen
mucsorand astfel efectul inflamator (dureri matinale).

m Medicamente cu cedare intarziata (Delayed Release System). Exemplu: Protonix Delayed
Release Tablets (pantoprazol sodic, inhibitor al pompei de protoni) reduce cantitatea de acid in stomac,
aprobat pentru tratamentul pe termen scurt, de pana la opt saptamani al esofagitei erozive asociate cu
reflux gastroesofagian.

m Medicamente cu cedare multipla—pulsatila (Multiple Pulse System). Sistemele sunt formulate
astfel ca, substanta activa, initial sa fie eliberata imediat, in scurt timp, pentru o actiune rapida, urmata apoi
de perioada latentd si dupa aceasta are loc o a doua cedare rapida si a. m.d. Comprimatele de acest tip
sunt prevazute sa contina substante medicamentoase cu anumite efecte secundare, asa cum ar fi
supresorii de apetit (Phendimetrazine), pentru a minimiza aceste actjuni in anumite perioade de timp pe
parcursul zilei, mai ales in timpul meselor.

Medicamente cu cedare controlata. Durata efectului terapeutic: cateva zile sau saptamani; cateva
luni sau cétiva ani. Se clasifica in: sisteme cu cedare preprogramata; sisteme activate fizic sau chimic
si sisteme cu cedare autoreglabila sau feed-back.

m Sisteme cu cedare preprogramata. Sunt alcatuite din: rezervor cu substantd medicamentoass;
sursa de energie (transferul de masa este generat de existenta unui gradient de concentratie in rezultatul
difuziei moleculare); element care controleaza cedarea substantei active din rezervor.

v' cu actiune locala (pentru uz oftalmologic: Pilo 20; Pilo 40; pentru uz ginecologic: sistemul intrauterin

"Mirena”);

v' cu actiune sistemica: absobtie transdermica (sisteme terapeutice cu: estradiol, clonidina,

nitroglicerina, scopolamina, nicotina, lidocaina, fentanil, capsaicina etc).

m Siteme activate: prin presiunea osmotica (sistemele "OROS”: Procardia XL (nifedipin)
“Pfizer”.Comprimate orale in angina pectorald/hipertensiune); prin cdmp magnetic; iontoforeza -
intensificarea fluxului medicamentos, sub influenta unui cdmp electric pentru activarea transportului
moleculelor a unei substante medicamentoase ionizabile printr-o membrana biologica (pielea). Curentul
electric trece prin solutia care contine medicamente ionizate. sisteme cu cedare autoreglabila sau feed-
back, pompe  implantabile cu insuling;

m Sisteme bioadezive (mucoadezive), comprimate cu: Metronidazol; Clotrimazol; Aciclovir; Verapamil;
Lactoferrin.

Medicamente vectorizate sau cu cedare la tinta: Vectorizarea (transportul la tinta) presupune:
realizarea activitafii potentiale maxime a substaniei medicamentoase; optimizarea disponibilitatii in
vecinatatea receptorilor farmacologici specifici; protejarea deopotriva a substantei medicamentoase si a
organismului.

Transportorii medicamentosi: microparticule, nanoparticule, lipozomi, virozomi, niozomi, anticorpi
monoclonali (exemple de ACM: RITUXIMAB (rituxan) - tratamentul limfoamelor nonhodjkiniene;
CETUXIMAB (erbitux) — in cancerul colorectal; TRASTUZUMAB (herceptin) — tratarea cancerului de san la
pacientele care prezinta pe suprafata celulei maligne receptori HER 2 in exces.

Aplicatie practica 10.2.

In caietul de practica descrieti cate un produs, intélnit in farmacie, din fiecare grupa de medicamente cu cedare
modificata si de transport la tintd dupa urméatorul model (exemple):
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Denumirea DCI -ul substantei Grupa .
Forma farmaceu- . . J U farmacoterape-utica
tica, principiul de comercrala_a (lor) mEd'.c amen- Substantele auxiliare Rolul flecaru_l si codul ATC.
Nrlo ! produsului toase cantitatea pe o component din L L
cedare a s ) . " folosite la formulare < Biodisponibilita-tea
MR producitor, unitate farmaceutica formula o .
substantei active (doza) (BD) %;
Farmacocinetica
1. Comprimate | SULAR® Nisoldipine, - Substanta Blocant al
cu cedare SkyePharma | 40 mg activa canalelor ionilor
lenta-rapid Production de Ca**;
SAS (Franta) BD.ps. circa 5%;
Hidroxipropi- Liant folositla | tmax.= 9,2 ore;
Iceluloza granularea tso, = 13,7 ore
_ umeda Se
Lactoza Diluant administreaza o
monohidrat d|zo|vgre ) data in 24 de
superioard ore
, ; W L Amidon de grau Diluant '
Nucleul comprimatului este constituit din 72 din doza Aglutinant
dennlsoldlpln, h]droxlpropllc':eluloza, Iactoza}, amldpn dfe " [ Crospovidona Superdeza-
gréu, crospovidona, lauril sulfat de sodiu, povidona si gregant
stearat de magneziu. Datorita crospovidonei si
laurilsulfatului de sodiu nucleul este dezagregat rapid. Celuloza Dezagre-
Filmul comprimatului alcétuit din ’ din doza microcristalina gant
nisoldipinei, hidroxipropilmetilceluloza, polietilenglicol, I(_:;”t"pf esl’t‘Z"
oxid de fier si dioxid de fitan. Hidroxipropilmeticeluloza |- T':nsei (’)’;2“\‘;"
contribuie la o cedare lenta, controlatd a principiului . ubilizant
tiv, datorita formarii unui strat gelifiant la suprafata sodiu solubilzant
actv, e wlui 9 ' Povidona Aglutinant
comprimatuiut Stearat de Lubrifiant
magneziu
Hidroxipropil- Formator de
metilceluloza film hidrofil
Polietilenglicol plastificator
Oxid de fier colorant
Dioxid de titan colorant

REMEDII HOMEOPATE

Definitie. Homeopatia este un sistem terapeutic care consta in administrarea in doze foarte mici a
substantelor care, in cantitati mari, ar putea provoca unui om sanatos o afectiune analoaga cu aceea care
este combatutd" (Dictionarul Explicativ al limbii roméne, 1998).

Medicamentul homeopat actioneaza exclusiv asupra structurilor si functiilor organismului, dereglate
sub influenta unor factori patogeni si devenite, astfel, hipersensibile si receptive.

Principiile homeopatiei.

m Principiul similitudinii — “similia similibus curentur”: o substanta care in doza ponderala provoaca
tulburari la om sanatos poate in doze infinitezimale vindeca aceleasi tulburari la omul bolnav (S.
Hahnemann — Organon)

m Principiul infinitezimalitatii. Diluia este o modalitate tehnica particulara de utilizare a remediilor,
care, departe de a diminua activitatea remediului, aduce dimpotriva o intarire a acfiunii sale, astfel incat in
dilutii inalte poate fi uimitor de rapida si durabild. Raspunsul organismului diferd nu numai la dilutii joase
sau inalte, ci, in cadrul aceleeasi dilutji, de la un subiect la altul in functie de bioteren.

m Principiul dinamizarii. Fiecare dilutie succesiv realizatd din remediul homeopatic, constituit din
substante naturale, plante, minerale, animale, se insoteste de un numar de secuse puternice, ritmul optim
fiind cel al batailor inimii. Dinamizarea este o calitate dinamica a remediului, o actiune biofizica. Forte
(energii) reale sunt incorporate in materie, rolul dinamizarii ar fi de a le elibera. Orice substanta pe masura
rarefierii ei se insoteste de condensare de forte care eliberate prin dinamizare iradiaza in dilufie. Dilutia
devine purtatoare de energie, nu de substanta (materie
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m Principiul experimentarii pe om sanatos. S. Hahnemann are meritul de a fi ridicat experimentul
clinic la rang de metoda experimentala sistematizatd pentru a cunoaste proprietatile curative ale
medicamentelor. Numai experimentarea pe sine $i pe colaboratorii sai i-a permis sa obiectiveze legea
similitudinii pentru aflarea remediului cel mai potrivit terapeutic, adica acela care va actiona cel mai mult in
acelasi sens cu reactia reflexa de aparare a organismului, acela ale carui simptome patogenezice se
apropie de ansamblul de simptome prezent la bolnav.

m Principiul individualizari. Homeopatia este 0 medicind a persoanei. Este necesara nu numai o
individualizare a bolii, cum se practica in mod curent in alopatie prin punerea diagnosticului nosologic, ci 0
individualizare holistica a bolnavului cu tot ce prezinta el mai particular, a formei pe care o imbraca boala la
bolnavul in cauza. Fiecare forma clinica este, in acelasi timp, o forma terapeutica este contraimaginea
individualizatd a remediului, fizionomia patologicd a bolnavului isi gaseste asemanarea in patogenezia
remediului.

m Principiul administrarii unui remediu unic. “ Nu exista tratament in care sa fie necesar, sa
folosesti tot odata mai mult de o substanta medicinala simpla la un bolnav. Nu concepem de a emite cea
mai mica indoiala asupra faptului de a sti daca este rezonabil si conform naturii, de a nu prescrie intr-o
boala decéat o singura substanta medicinala simpla pe care o cunoastem bine sau un amestec de mai multe
substante diferite. In medicind unica si adevarata, unica medicina conforma naturii, homeopatia, este
interzis sa administrezi bolnavului doua substante medicinale in acelasi timp.” (Samuel Hahnemann —
Organon par. 273).

ORGANON MEDICA ,,0Organon-ul medicinei”, 1810. Unele extrase:

§7.Totalitatea simptomelor, imaginea externa care exprima esenta launtrica a bolii, adica a fortei
vitale perturbate, este cea care trebuie sa fie principalul si singurul mijloc de alegere a remediului
necesar. Totalitatea simptomelor trebuie sa fie principala preocupare a medicului: fizic; psiho-emotionale;
mentale.

§ 9. Forta vitala anima organismul uman material. Ea mentine senzatjile si functiile tuturor partilor
organismului viu intr-o deplina stare de armonie.

§ 10.In absenta fortei vitale organismul material (fizicul) nu este capabil sa simtd, s& actioneze sau sa
se intretina.

§ 11. Forfa vitala perturbatd este cea care produce simptomele care definesc starea de boala.
Remediul homeopatic actioneaza intr-un mod dinamic asupra fortei vitale.

Principiul rezonantei sta la baza interactiunii foriei vitale perturbate cu remediul homeopatic ales
corect pe baza totalitatii simptomelor. Nu avem substanta chimica ci numai energie care actioneaza intr-un
mod subtil, nepalpabil echilibrand forta vitala.

§ 16. Agentii malefici, perturbatori externi actioneaza la nivelul fortei vitale in mod dinamic, subtil.
Medicul poate vindeca cu adevarat numai actionand asupra fortei vitale perturbate cu medicamente
specifice care sa produca efecte dinamice, subtile.

Clasificare.

Remediile farmaceutice homeopate se pot grupa in functie de diferite criterii:
v’ consistenta:
o forme lichide: tincturi mama, dilutii simple sau amestecuri, solutji injectabile, picaturi de ochi, nas,
urechi;
forme solide: granule, globule, pulberi, tablete, supozitoare, ovule;
forme moi. creme, unguente, supozitoare, ovule gelatinoase.
. hatura materiei prime:
forme preparate din plante (proaspete sau uscate);
forme preparate din animale (intregi sau parti de animal);
forme preparate din substante chimice sau minerale;
forme preparate din produse biologice.
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v tipul de dilutie ales:
o dilutie tip Hahnemann: C (centesimale, 1: 100); D (decimale, 1:10); LM (1:50 000);
e dilutie tip KORSAKOV (mai rar utilizata)
v forma farmaceutica:
o tincturg; dilutie lichida, solida; granule-globule; tablete; crema-unguent; supozitoare; ovule; picaturi
nas, ochi, urechi; injectabile.
v tipului de medicina in care se recomanda:
o remedii destinate medicinii umane ;
o remedii destinate medicinii veterinare.

Preparare.

Tincturile mama si dilutiile respective se prepara in industria farmaceutica sau laboratoare de
productie cu respectarea Regulilor GMP.

Dilutia decimalé - diluarea se realizeaza in raport de 1/10, se mai noteaza cu 1:10, sau D, DH sau X,
cu indicele 1, 2, 3,..., 30 se noteaza treptele de diluare.

Dilutia centesimalé - diluarea se realizeaza in raport de 1/100, se mai noteaza cu 1:100 sau C, CH, cu
indicele 1, 2,..., 30,..., 200 se noteaza treptele de diluare.

Dilutia LM - diluarea se realizeaza in raport de 1/50.000, initiald L = 50, iar M = 10.000, se mai
noteaza si cu ,Q" (in limba latind - quinquaginta miile).

Sunt considerate dilutii joase, dilutile D6 pana la D12, dilutii medii de la D13 la D30 si dilutii inalte
cele peste D30.

Monografii generale oficinale in PhEur/FRX supl., referitoare la remedii homeopate:
Tincturae maternae ad preparationes homoeopathicas

Via praeparandi stirpes homoeopathicas et potentificandi

Praeparationes homoeopathicas

Plantae medicinales ad praeparationes homoeopathicas

AN

Remediul homeopat unitar este denumit, conform Ph.Eur in vigoare, cu numele latin al materiei
prime (specia vegetala sau animala, substanta chimica), urmat de scara de dilutie si numarul dilutjilor.
Exemple de prescriere:

Doze unitare:

Rp.: Rhus toxicodendron CH 5
Cinci doze
Un pachet la 5 zile.

Remediile homeopate complexe sunt denumite cu un nume comercial ales de intreprinderea
producatoare:
v' Complexism prin amestec:
Rp.: Paragrip

Arnica CH4
Belladona CH4
Eupatorium CH4
Gelsemium CH4
Sulfur CH5
pérti egale
v Complexism prin alternanta
Rp.: Nux vomica CH9
Sulfur CH9

Lycopodium CH9
Tuberculin Koch CH 30
4 zile consecutiv, seara cate o doza, alternand
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Rp.: Lachesis CH6
Secale CH®6
Cactus CH6

Dimineata consecutiv cate 5 globule, apoi repeta

Atentionari la administrare

La copii si gravide se evita alcoolul, remediile care confin alcool in compozitie;

Granulele, globulele nu se ating cu mana;

Picaturile se pun fie direct pe limba, fie se dilueaza in putina apa, de preferat plata, de izvor sau
distilata si se beau. La copiii mici, se prefera dizolvarea granulelor in putind apa plata, de izvor sau
distilata, inainte de administrare;

Se administreaza cu 2 ore inainte sau dupa masa principala;

Dupa administrare, se recomanda sa nu se bea si sa nu se guste nimic timp de o jumatate de ora;
Se evita contactul remediului cu mirosurile puternice (sapun, parfumuri, condimente). In acest sens, s-
a creat o linie de produse de ingrijire speciala care sa respecte aceasta cerinta (sapun, sampon,
deodorant, creme lipsite de parfum, pasta de dintj fara mentol).

Recomandari la eliberarea remediilor homeopate:

daca denumirea, dilutia si scara de dilutii a remediului de pe prescriptie corespund cu cele de pe
ambalajul remediului care urmeaza a fi eliberat;

nu este permisa Tnlocuirea unui remediu fara avizul medicului;

se respecta cu strictete atat tipul dilutiei cat si scara de dilutii de pe prescriptie;

ca pacientul a inteles corect posologia indicatd de medic (dilutia respectiva, calea de administrare,
modul de utilizare a flacoanelor/tuburilor cu dop/capac dozator, ritmul $i momentul administrarii, durata
tratamentului) si faptul ca trebuie sa se adreseze din nou medicului homeopat daca simptomele se

agraveaza si persista sau daca apar simptome noi;
atentionarea pacientului asupra termenului de valabilitate a remediului.

Aplicatie practica 10.3.

Descrieti in caiet un remediu homeopat dupa modelul de mai jos.

Forma farmaceu- c?)emneur:;:;aa Compozitia remediului, Cantitatea Indicatii,
Nrlo tica. ambalaiul rodusului Denumirea suselor, pe unitate particularitati de
’ J P O Dilutiile. farmaceutica eliberare
producdtor ’
1. | Comprimate | Nervoheel, Kalium bromatum D4 30 mg Maladii
Nr. 50, flacon, | Biologische psihoso-
N 1 Hellmittel Heel matice,
GmbH, depresii,
(Germania) psixoze,
anxietate,
Descrieti materia prima a Psorinum-Nosode D12 60 mg dereglari ale
componentelor din prescriptie. Sepia officinalis D4 60mg | somnului,
Kalium bromatum D4 - substanta chimica Strychnos ignati D4 60 mg nevroza
anorganica. Actiune: - depresie nervoasa Iz umzovalerianicum D4 30mg | climacterica.
centrald cu agitatie periferica, - eruptii Acid T—— D4 80
cutanate. Biotip: supraponderal, obez, dar | -2¢'9uM Phosphoricum LA - mg

nu obligatoriu.

Psorinum-Nosode D12 - produs
bioterapic obtinut pornind de la o veziculg
de scabie netratata. Caracteristici: oroare
pentru frig, care agraveaza toate
simptomele (cu exceptia pruritului),
reactivitate prabusita; depresiune, erupfii
cutanate, diaree.

Sepia officinalis D4

Sepia apartine regnului animal, familiei
cefalopodelor, moluste. Remediul
homeopatic se prepard din cerneala de

Descrieti tehnologia de preparare a
tincturii mama (trituratiei) si a dilutiei
respective a unui component:

Trituratia Kalium bromatum D4

Cantitatea de lactoza utilizata ca ,solvent",
necesara diludrii, se calculeaza in functie de
dilutia care se prepara (1 p bromura de
potasiu si 9 p de lactoza); se imparte in trei
fractii egale: F1=F2 = F3; prima parte F1 se
introduce intr-un mojar de portelan si se
amestecd de cateva ori cu putere pentru a
colmata eventualii pori ai mojarului. Se
adauga substanta medicamentoasd solida si
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sepia, un lichid negru care confine
melaniné si pe care molusca il elibereaza
pentru a se disimula in ochii adversarilor.
Strychnos ignatii D4

Ignatia amara este un remediu homeopatic
derivat din seminte de fasole Sf. Ignatie,
Strychnos Ignatii, un copac aflat in Filipine
si in alte parti ale Asiei de Sud-Est., care
contine printre alfi alcaloizi, stricnina si
brucina. Remediul homeopatic apare pe
teren tuberculinic si este folosit din cauza
efectelor sale asupra sistemului nervos.
Zincum izovalerianicum D4- substan{g
chimica sare de zinc. Efect asupra
sistemului nervs.

Acidum phosphoricum D4 - substanta
chimica anorganica. Caracteristici:
Epuizare; indiferentd totald; uscaciune;
pierderea parului

diaree neepuizanta.

Phosphoricum acidum apartine miasmei
sicotice.

se tritureaza timp de 6 minute ; apoi, timp de
4 minute, se racleazd amestecul de pe peretii
mojarului. Se tritureazd amestecul timp de
alte 6 minute i se razuieste cu o spatuld inca
4 minute. Se adaugd a doua parte de lactoza
F2, se tritureaza 6 minute, se razuieste din
nou inca 4 minute si se repeté inca o data
cele doud operatiuni, in final, se adaugd a
treia parte de lactoza F3 si se repetd
operatiile de mai sus. Astfel, se obfine dilufia
D1 (1:10). Pentru ca triturarea sé se poatd
considera incheiata, eficientd, este nevoie ca
80% din diametrul particulelor substantei
active din dilutia D1 decimal s4 fie sub 10
micrometri. Dilutia D2 se preparé din 1 parte
de D1+ 9 p de lactoza. Dilutia D3 se obtine
din 1p D2 si 9 p de lactoz4; Dilutia D4 se
obtine din 1 p D3 si 9 p. de lactoz4 si se
urmareste tehnologia descrsisa mai sus.
Toate dilutiile suselor obtinute se
amesteca pana la omogenitate, la
necesitate se adauga lubrefianti si se
comprima.
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Capitolul 11.
PRODUSE TEHNICO-MEDICALE

Autori: Mihail Brumarel, Liliana Dogotari

In practica farmaceutic, alaturi de preparatele medicamentoase existente sub forme farmaceutice
conventionale mai mult sau mai putin moderne, produsele tehnico-medicale ocupa o pondere insemnata.
Unele produse sunt destinate tratamentului unor afectiuni, mai ales la nivelul pielii $i mucoaselor, altele
sunt destinate diagnosticarii si monitorizarii, altele protectiei si preventiei etc.

Produse, altele decat medicamentele, ce pot fi definute si eliberate prin farmacii, acestea sunt:

1. Dispozitive medicale pentru uz individual, inclusiv consumabile pentru acestea, cu exceptia
dispozitivelor medicale implantabile

2. Dispozitive medicale de diagnostic in vitro, destinate a fi utilizate de consumatori (dispozitive de
autotestare)

3. Materiale, articole si accesorii necesare ingrijirii bolnavilor sau a persoanelor in vérsta

4. Articole si accesorii utilizate in aplicarea unui tratament medical sau in administrarea medicamentelor

5. Produse destinate intreinerii sau aplicarii lentilelor de contact ocular

6. Plante medicinale si produse derivate, uleiuri esentiale

7. Articole si aparate utilizate in igiena buco-dentara si/sau corporala

8. Produse dietetice, de regim si articole sau accesorii speciale necesare utilizarii lor

9. Produse cosmetice pentru ingrijire corporala

10. Insecticide si acaricide destinate a fi aplicate pe om

11. Suplimente alimentare

12. Echipamente de protectie acustica

13. Produse de puericultura, precum biberoane, suzete, sterilizatoare, tetine, lapte praf etc., cu exceptia
articolelor de imbracaminte, incaltaminte, mobilier, carucioare, carti pentru copii, jucarii, articole de
papetarie, detergent

14. Produse pentru protectie sexuala.

Conform Legii nr. 92 din 26.04.2012 ,Cu privire la dispozitivele medicale”, se definesc termenii si
expresiile de mai jos dupa cum urmeaza:

dispozitiv medical — instrument, aparat, echipament, material sau alt articol, utilizat separat sau in
combinatie, inclusiv programul de calculator destinat de catre producatorul acestuia a fi utilizat in mod
specific pentru diagnosticare si/sau in scop terapeutic si necesar functionarii corespunzétoare a
dispozitivului medical, destinat de producator sa fie folosit pentru om in scop de:
v’ diagnosticare, prevenire, monitorizare, tratament sau ameliorare a unei afectjuni;
v diagnosticare, prevenire, supraveghere, tratament, ameliorare sau compensare a unei leziuni ori a
unui handicap;
v’ investigare, inlocuire sau modificare a anatomiei sau a unui proces fiziologic;
v control al conceptjei,
v si care nu isi indeplineste actiunea principala prevazuta, in/sau pe organismul uman, prin mijloace
farmacologice, imunologice sau metabolice, dar a carui functionare poate fi asistata prin astfel de
mijloace;

dispozitiv medical activ — dispozitiv medical a carui functionare se bazeaza pe o sursa de energie
electrica sau pe orice sursa de putere, alta decit cea generata de organismul uman sau de gravitatie;

dispozitiv medical implantabil activ — dispozitiv medical activ care are destinatia sa fie introdus,
total ori partjal, prin interventie medicala sau chirurgicala, si sa ramina implantat in corpul uman sau intr-
un orificiu al acestuia;

accesoriu — articol care, desi nu este un dispozitiv medical, are destinatia in special de a fi utilizat
impreuna cu un dispozitiv pentru a permite folosirea acestuia in conformitate cu scopul propus de catre
producator;

dispozitiv medical pentru diagnosticare in vitro — dispozitiv medical care este un reactiv, produs de
89



reactie, calibrator, material de control, trusa, instrument, aparat, echipament sau sistem, utilizat separat sau
in combinatie, destinat de producator pentru a fi utilizat in vitro pentru examinarea probelor, inclusiv a
singelui si tesuturilor donate, fiind derivate din corpul uman, exclusiv sau principal, in scop de obfinere a
unor informatji:

v privind starea fiziologica sau patologica ori privind 0 anomalie congenitala;

v' pentru a determina siguranta si compatibilitatea cu un potential recipient;

v pentru monitorizarea masurilor terapeutice.

Recipientele pentru probe sint considerate dispozitive medicale pentru diagnosticare in vitro.
Recipientele pentru probe sint dispozitivele tip vacuum sau nu, destinate de catre producator special
pentru pastrarea initiala si pentru conservarea probelor obtinute din organismul uman, in scopul unei
examinari pentru diagnosticare in vitro;

dispozitiv individual la comanda - dispozitiv medical confectionat conform prescriptiei unui
practician medical calificat care elaboreazd sub responsabilitatea sa caracteristicile constructive ale
dispozitivului destinat pentru un anumit pacient. Prescriptia, de asemenea, poate fi emisa de oricare alta
persoana autorizata in virtutea calificarii sale profesionale. Dispozitivul medical produs in serie care trebuie
sa fie adaptat pentru a intruni cerintele specifice prescriptiei unui practician medical calificat sau a altei
persoane autorizate nu este considerat dispozitiv individual la comanda;

dispozitiv destinat investigatiei clinice — dispozitiv prevazut sa fie utilizat de practicianul medical
calificat atunci cind conduce investigatia clinica, intr-un mediu clinic adecvat. in scop de realizare a
investigatiei clinice, oricare alta persoana care, in virtutea calificarii sale profesionale, este autorizata sa
efectueze astfel de investigatii va fi acceptata ca fiind echivalenta cu practicianul medical calificat.

Prin ordinal MSRM nr. 959 din 01.10.2012 ,Cu privire la asigurarea accesului populatiei la
medicamente si dispozitive medicale de importanta sociala” este reglementata lista obligatorie:

1. Emplastru 11. Seringi

2. Emplastru bactericid 12. Seringi pentru insulin

3. Emplastru cu piper 13. servetele imbibate cu alcool
4. Fasa de tifon 14. sinapisme

5. Garou 15. sisteme pentru perfuzii

6. Manusi de cauciuc nesterile 16. termofor

7. Manusi de cauciuc sterile 17. termometru

8. Masca de o singura folosinta 18. tifon

9. Para de cauciuc 19. vata medicinala

10. Pipeta

Din multitudinea dispozitivelor medicale enuntate, in farmaciile de circuit deschis sunt intalnite mai
frecvent urmatoarele categorii de dispozitive si produse tehnico-medicale:
v dispozitive pentru administrearea medicamentelor pe cale parenterala
v' pansamente si plasturi medicamentosi
v dispozitive pentru diagnostic in vitro
v' produse pentru protectie sexuala si dispozitive destinate contraceptiei
v produse pentru puericultura

A.DISPOZITIVE PENTRU ADMINISTRAREA PARENTERALA A MEDICAMENTELOR

Cele mai importante dispozitive medicale ce servesc administrarii pe cale parenterala sunt:
v seringi diverse
v catetere scurte si lungi; periferice si centrale
v truse de perfuzie
v’ truse de transfuzie

Seringa

Seringa este formata dintr-un cilindru si un piston etans la cilindru cu care se injecteaza substanta
medicamentoasa. Seringa trebuie sa fie sterila, perfect etansa, usor de manevrat si sa prezinte o gradatie
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corecta pentru a asigura un dozaj exact. Exista doua tipuri de seringi:
v Seringa cu doud componente: constituita din corpul seringii (cilindru transparent) si piston, cu
conectare Luer slip (standard) sau conectare Luer lock, avand conul centrat sau excentric.
v Seringa cu trei componente: are in plus, un dispozitiv de legatura confectionat dintr-un elastomer,
avand rol de garnitura de etansare.

In categoria seringilor cu utilizari speciale intra:

v seringa Guyon utilizata in ORL pentru pentru spalaturi auriculare sau in Urologie, avand capacitati
mari. de 100-200 ml;

v seringile preumplute, cu o capacitate de 0,5 - | ml, cu ajutorul carora se introduc in organism cantitafi
mici de substante care necesita un dozaj foarte de precis (heparing, insulina, interferon, vaccinuri,
etc.)

v dispozitive de tip PEN pentru administrarea insulinei, respectiv dispozitive PEN fara ac, acestea din
urma prevazute cu un Vvarf special care asigura penetrarea substantei medicamentoase prin piele cu
viteza si presiune ridicate, fara a mai fi nevoie de ac.

Acul de seringa este alcatuit din:

v' ambou - partea prin care se adapteaza la seringa

v bizou - orificiul de iesire a solutiei. Acesta este taiat oblic, prin ascutire in trei planuri si poate fi lung
sau scurt, cu deschidere variabila, adecvat tipurilor de tesuturi punctionate.

Diametrul exterior al acului sau diametrul nominal este exprimat in Gauge (G) si este codificat prin
diverse culori.

Tabelul 11.1.
Codificarea dupa culoare acelor pentru seringa

Culoare (G) Diametrul acului (mm)
Roz 18G 1,2
Galben pal 19G 1,1
Galben 20G 0,9
Verde 21G 0,8
Gri 22G 0,7
Albastru 23G 0,6

Catetere se utilizeaza pentru administrarea de substante medicamentoase sau pentru realizarea unor
explorari functionale si pot fi:

v catetere venoase periferice, necesare in cazul administrarii de medicamente pe cale intravenoasa,
prin injectare sau perfuzare, sau in cazul transfuzilor. Se asiguram astfel o administrare continua sau
intermitenta prin intermediul unui cateter plasat i.v. fara a fi necesara inteparea repetata.

v catetere venoase centrale, utilizate pentru administrarea substantelor medicamentoase, lichidelor,
substantelor nutritive sau produselor din sange pentru un efect rapid sau pentru perioade indelungate
si in volum mare, iar cateterismul periferic este imposibil.

Trusele de perfuzie gravitationale contin: perforator sau percutor, filtru de aer, camera de numarare
a picaturilor avand un filtru pentru particule, reglatorul debitului, tubul avénd o lungime totala de aproximativ
150 cm si racordul terminal sub forma de con Luer sau, de preferinta, Luer-Lock.

Trusele de transfuzie sunt destinate prelevarii, transferului si transfuziei sangelui si a derivatelor
acestuia. Prezinta urmatoarele diferente fata de aparatele de perfuzie: in general, perforatorul nu este
prevazut cu filtru de aer, prezintd intotdeauna un filtru pentru sénge situat in camera de numarare a
picaturilor sau intr-o camera de filtrare.

B.PANSAMENTE $I PLASTURI MEDICAMENTOSI. BIOFILME

Colemplastrele denumite si leucoplaste sau plasturi bioadezivi sunt articole nemedicamentoase
eliberate in farmacii. Articolele sunt constituite dintr-un excipient adeziv etalat in strat subtire, continuu sau
discontinuu, pe un suport adecvat si sunt destinate sa izoleze sau sa protejeze pielea sanatoasa sau lezata
fata de mediul extern. Suportul colemplastrelor poate fi perforat sau nu, extensibil sau nu, impermeabil sau
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permeabil pentru vaporii de apa si aer; in general poate fi colorat in roz sau are culoarea pielii.

Scopul utilizarii colemplastrelor este: fixarea pansamentelor, protectia pielii, sutura plagilor si suport
pentru testele cutanate in alergologie.

Pansamentele bioadezive denumite si plasturi sunt produse parafarmaceutice constituite dintr-un
colemplastru, pe care este fixat un material de pansament, care poate fi: bumbac hidrofil, vata, vascoza
hidrofild sau un alt material adecvat, fiind destinate sa izoleze sau sa protejeze pielea sanatoasa sau
lezata, de mediul extern. Cele aplicate pe rani, plagi deschise tebuie sa fie sterile. Daca materialul de
pansament este impregnat cu o substanta medicamentoasa, vorbim de plasturi medicamentogi sau
patch-uri. Ca substante medicamentoase se utilizeaza mai frecvent antiseptice, cheratolitice si
antireumatice. Uneori substanta medicamentoasa este incorporata in masa adezivului utilizat pentru fixare.
Plasturii sunt conditionati unitar sau in benzi care se taie in momentul utilizarii. Sunt destinati aplicarii pe
leziunile cutanate mici, pentru un tratament local.

Filme bioadezive se mai numesc biofilme, pelicule sau preparate peliculogene. Sunt preparate
solide, transparente sau opace, constituite din polimeri sintetici. Au la baza materiile prime formatoare de
filme, care au rol de a proteja si izola tegumentele

v filmele bioadezive nemedicamentoase pe baza de poliuretan sunt transparente, sub forma de foite
subtiri, extensibile si suple, transparente la lumina, comportandu-se ca o piele dubla. Sunt permeabile
pentru aer, oxigen, vapori de apa, dar impermeabile pentru germeni. Una dintre suprafetele lor este
acoperita cu un strat de adeziv acrilic, care permite fixarea pansamentului pe tegumentul uscat. Sunt
indicate ca inlocuitor al pielii in plagi superficiale acute si cronice, in faza de epitelizare, in refacerea
plagilor operatorii in domeniul chirurgiei plastice, in tratamentul arsurilor superficiale si pentru fixarea
cateterului;

v biofilmele adezive formate ,in situ” sunt solufii “pansamentoase” adezive pe baza de metacrilatj,
conditionate in recipiente presurizate, destinate pulverizarii pe plagi, arsuri sau suturi. Dupa evaporare
solventului formeaza la locul de aplicare un film protector. Sunt utilizate mai ales in caz de prim ajutor,
pentru tratamentul ranilor si arsurilor.

Sisteme terapeutice transdermice (STT) sunt forme farmaceutice cu eliberare controlata care permit
administrarea pe cale cutanata a substantelor medicamentoase destinate sa exercite o actiune sistemica.
Mai sunt denumite plasturi transdermici. Conform Suplimentului 2004 al FR X plasturii transdermici sunt
preparate farmaceutice flexibile, cu diferite marimi, ce contin una sau mai multe substante active. Ele sunt
destinate a fi aplicate pe pielea intactd, in scopul de a elibera substanta activa in circulatia sistemica dupa
ce trec prin bariera pielii. Avind in vedere faptul ca STT-urile sunt considerate preparate medicamentoase
si nu dispozitive medicale, cateva detalii referitoare la acestea au fost prezentate in capitolul Ill. 7.

C.DISPOZITIVE MEDICALE PENTRU DIAGNOSTIC iN VITRO

Din categoria produselor si aparatelor pentru explorari functionale destinate investigarii organismului
uman, in scopul cunoasterii starii normale sau patologice a acestuia, in farmacii se intlnesc mai frecvent
termometre, tensiometre si glucometre.

Termometre

Conform Directivelor Comunitatii Europene, termometrele cu mercur au fost eliminate de pe piata
farmaceutica. Pe piata exista insa solutii alternative deja testate si aplicate. Unii producatori folosesc un
aliaj lichid de galiu, indiu si staniu (galinstan), ca inlocuitor al mercurului. Alte arternative la termometrul cu
mercur, destinate masuratrii temperaturii corpului uman sunt: termometrele cu cristale lichide, de masurare
a caldurii corpului si termometrele cu raze infrarosii, cu o viteza de masurare net superioara.

Tipuri de termometre intélnite mai frecvent sau mai putin frecvent in farmaci:
v' Termometru digital tip creion
v' Termometru digital tip suzeta
v' Termometru digital pentru frunte si ureche
v Termometru digital cu cap flexibil
v Termometru digital cu varf de aur, antialergic
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v Termometru cu infrarogu, multiscan

v' Termometru clinic tip banda

v' Termometru clinic tip plasture

v Termometru pentru frunte tip bandd magneticd, autoadeziv.

Tensiometre

Pentru masurarea tensiunii arteriale sunt cunoscute mai multe metode, unele invazive, iar altele
neinvazive. Acestea din urma au la baza metode ultrasonice, metode oscilometrice si metoda flush.
Aparatele destinate masurarii tensiunii arteriale (tensiometre) comercializate in farmacii $i nu numai, sunt
de mai multe tipuri:

v sfigmomanometru aneroid, bazat pe tehnica auscultatjei;
tensiometru semiautomat, bazat pe tehnica oscilometrica;
tensiometru automat, bazat pe tehnica oscilometrica;
pentru brat;
pentru incheietura;
pentru deget.
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Aparate pentru determinarea glicemiei (glucometre)

Principiul de functionare al glucometrelor se bazeaza pe determinarea glicemiei din sangele capilar
prin actiunea enzimatica a glucoz-oxidazei, impregnata in benzile de test. Rezultatul acestei actiuni este
inregistrata de catre biosenzorul glucometrului si afisat pe ecranul acestuia.

Tipuri de glucometre:

v glucometre la care proba de sange se aplica pe banda in interiorul aparatului

v glucometre la care proba de sange se aplica pe banda in afara aparatului.

v glucometre compacte cu testele inglobate intr-un cartus care se ataseaza la aparat si care se schimba
cu totul dupa golire

Sistemele de administrare subcutanata continua a insulinei (CSIl- Continous Subcutaneous
Insulin Infusion, Pompe de insulind) au la baza eliberarea continua a insulinei astfel incat sa fie asigurat
nivelul bazal al acestei substante pe durata intregii zile, cat si pe eliberarea in bolus inaintea sau in timpul
mesei. Pompa poate fi programata pentru necesitatile fiecarui pacient, asigurand astfel o individualizare a
terapiei. Modelele cu insertie vasculara asigura o monitorizare usoara a nivelului glucozei din sange.

Partile componente ale sistemului de administrare subcutanatd continua a insulinei sunt: pompa
propriu-zisa, canula care poate avea diferite unghiuri de insertie , flacoane reincarcabile cu insuling,
dispozitiv de sertizare subcutanata a canulei si de indepartare a acesteia. Aceste produse intra in categoria
medicamentelor.

D.PRODUSE PENTRU PROTECTIE SEXUALA S| CONTRACEPTIE

Protectia fata de bolile cu transmitere sexuala se poate asigura prin diferite metode bariera, metode
care prezinta in acelasi timp si un efect contraceptiv. in categoria acestor metode intr4 utilizarea:
v’ prezervativului (masculin si feminin)
v diafragmei vaginale
v cupolei sau diafragmei cervicale
v’ buretelui contraceptiv vaginal

Contraceptia mai poate fi realizata si prin aplicarea substantelor spermicide la nivel local sau prin
utiluzarea dispozitivelor intrauterine (DIU), dar aceste metode nu ofera si o protectie fata de afectiunile cu
transmitere sexuala.

Prezervativul masculin este un cilindru inchis la un capat constituit dintr-o folie din latex sau
biopolimeri care se aplica pe penisul in erectie inaintea actului sexual. Prezervativele masculine pot fi
prelubrifiate cu spermicid, acestea fiind mai eficiente ca metoda contraceptiva fata de cele fara spermicid.
Prezervativele sunt conditionate, rulate si ambalate fiecare separat. Prezervativul trebuie sa prezinte
inscriptionate pe ambalaj data fabricatiei si data expirarii. La utilizarea prezervativului trebuie avut in
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vederea posibilitatea aparitiei unor accidente, cum ar fi ruperea sau alunecarea acestuia.

Prezervativul feminin este confectionat din poliuretan si este asemanator prezervativului masculin,
avand un diametru mai mare. Este un tub cilindric care prezinta la cele doua capete doua inele, unul flexibil
la capatul inchis, care va fi plasat in vagin, iar unul mai mare, situat la capatul deschis, care va raméane in
vulva acoperind zona genitald a femeii si penisul. Poate fi inserat cu 8 ore inaintea contactului sexual, dar
trebuie indepartat imediat dupa acesta.

Diafragma vaginala actioneaza ca o barierd mecanica, obturénd vaginul. Este 0 membrana din
cauciuc cu margine inelara elastica, din metal. Diametrul diafragmelor vaginale variaza de la 50 la 105 mm.
Poate fi asociata cu un spermicid prin aplicarea acestuia pe ambele fete ale acesteia. Este contraindicata
in primele 6 saptamani dupd nastere si in cazul infectii urinare repetateantecedent folosirii diafragmei.
Diafragma poate fi inserata cu cateva ore inainte de contactul sexual si se lasa cel putin 8 ore dupa
contactul sexual (dar nu mai mult de 24 de ore) pentru a permite imobilizarea spermatozoizilor.

Cupolele cervicale sunt asemanatoare cu diafragma vaginald, dar prezinta dimensiuni mai reduse,
de la 22 la 50 mm. Se plaseaza pe colul uterin asigurand astfel acoperirea Iui. Nu prezinta inel metalic
circular. Se poate asocia cu un gel spermicid. Poate fi pastrat in vagin mai multe zile. Necesita fixarea
initiala de catre o persoana calificata si nu ofera protectie impotriva bolilor cu transmitere sexuala..

Buretele contraceptiv este confectionat din poliuretan, are o forma rotunda cu diametrul de 5,5 cm. si
este impregnat cu un spermicid. Este indicat in cazul femeilor care au o viata sexuald redusa. Buretele
contraceptiv poate fi pastrat 24 de ore.

Spermicidele sunt substante care determina imobilizarea si inactivarea prin distrugere
spermatozoizilor in vagin. Ca substante spermicide se folosesc frecvent nonoxinol, octoxinol, clorhexidin
incorporate in excipienti inerti si prelucrate sub forma de: creme sau geluri, supozitoare vaginale, spume
(spray-uri), tablete spumante, filme hidrosolubile. Folosite singure ca metoda contraceptivd au o rata
crescuta de esec.

Dispozitive intrauterine (DIU) sunt mici (2.5 - 3,5 c¢cm) si flexibile, confectionate, in general, din
material polimeric. flexibil sau otel inoxidabil (DIU inerte), avand foite sau fire de cupru (DIU active, cu
cupru) sau avand un rezervor care elibereaza in mod constant un progestogen (DIU medicamentoase, cu
eliberare de hormoni). Aproape toate tipurile de DIU au atasate unul sau doua fire care raméan in canalul
cervical, exteriorizandu-se n vagin. Steriletele isi exercita efectul contraceptiv impiedicand intéinirea dintre
spermatozoizi si ovul, ingreunand miscarile spermatozoizilor in tractul genital feminin, impiedicand
implantarea oului in uter (in cazul celor cu hormoni impiedicand si producerea ovulatjei).

Tipuri de dispozitive intrauterine (DIU):
v Steriletele inerte pot fi confectionate din polietilena, avand in compozitia lor si 0 substanta de contrast.
v Steriletele active cu cupru au forma de T, avand cuprul infagurat sub forma unui fir (200 mm2) pe
braful vertical al T - ului. Pentru a preveni fragmentarea firului, modelul T-Cu 200 Ag are miezul firului
de cupru format din argint.
v Sistemele terapeutice cu aplicafii in ginecologie sunt preparate medicamentoase cu efect
anticonceptional, descrise in capitolul Ill. 7. Sunt mai cunoscute:
o ST ’Progestasert”, contraceptiv cu progesterona
e ST ’Nova-T",dispozitiv intrauterin cu levonorgestrel
o ST "Mirena”, dispozitiv intrauterin cu levonorgestrel.

Analiza merceologica si rolul acesteia in aprecierea calitatii produselor.

O metoda de studiu stiintifica al marfurilor, ce consta in divizarea imaginara a produsului in elementele
constitutive pentru studierea multilaterald a calitatii produsului i aprecierea inofensivitatii lui o reprezinta
analiza merceologica.

Analiza merceologica este efectuatd de catre farmacist la determinarea sortimentul optimal al
produselor pentru intreprinderi farmaceutice, instituti medico-sanitare, precum si la primirea produselor
conform calitatii si cantitatji.
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Deseori sunt utilizate metode organoleptice, deocarece timpul este limitat in procesul primirii produselor.

Din cele relatate mai sus, reiese ca analiza merceologica este o etapa preliminara pentru identificarea
produselor: contrafacute sau necalitative.

Circulatia marfurilor reprezinta procesul de circulatie a marfii de la producator prin comertul angro
si/sau detailist spre consumator.

Analiza merceologica consté din mai multe etape de baza:
1. selectarea produselor pentru analiza;
2. selectarea proprietatilor de consum si indicatorilor tehnici, care vor fi analizate;
3. analiza proprietatilor de consum si indicatorilor tehnici.

Cénd se efectuiaza analiza merceologica prin metoda organoleptica, se evidentiaza urmatoarele etape:

m Determinarea grupei si subgrupei de clasificare (in baza datelor despre destinatia marfurilor,
proprietatilor de consum, metodelor de producere, exteriorului etc.).

m Determinarea si descifrarea codurilor marfurilor:
v determinarea si descifrarea codurilor digitale conform codurilor generale de producere;
v determinarea si descifrarea codurilor de bare pe ambalaj sau recipient.

m Determinarea tipului de produs, denumirii comerciale.

v studiul aspectului exterior al produsului:

e pentru tehnica medicald, instrumente: numarul pieselor, caracterul conexiunii pieselor, tipul
lacatji, caracterul curburii pariji de lucru: orizontal sau vertical, tipul si numarul zimtjlor etc.;

o pentru medicamente: grupa farmacoterapeutica, componenta, forma medicamentoasa, etc.

v' determinarea marimilor geometrice si caracteristicilor tipului produsului:
e pentru tehnica medicald, instrumente: lungimea, latimea, inadlimea, diametru, capacitatea, etc.;
e pentru medicamente: numarul, masa, dozarea, cantitatea unitatilor formei medicamentoase, etc.

m Determinarea caracteristicilor tehnologice a produsului.
v determinarea materialului din care este confectionat produsul sau partile componente;
e Pentru tehnica medicala, instrumente: metal sau aliaj — fontd sau hotel, arama; polimer, cauciuc,
sticla, etc.;
e Pentru medicamente: substanta activa, alti componentj;
v seterminarea metodei de producere a produsului;

m Primirea mérfurilor in corespundere cu cerintele documentatiei tehnice de normare.
v evaluarea aspectului exterior.

e pentru produse medicale (tehnica, instrumente): masurarea produsului si determinarea prezentei
partilor componente si lipsa defectelor inadmisibile: zgaraieturi, crapaturi, neuniformitatea
stratului protector, urme de coroziune, deformari mecanice etc.;

e pentru medicamente: culoarea comprimatelor sau solutiilor, lipsa precipitatului, incluziunilor in
solutii, lipsa defectelor ambalajului primar, etc.;

e pentru alte produse: masurarea produsului, masurarea prezentei partilor componente, lipsa
efectelor inadmisibile (fisuri, urme de imbatranire, incluziuni straine).

v' Evaluarea aspectului exterior. Evaluarea componentei.

e pentru tehnica medicald, instrumente: determinarea partilor componente i accesori.

e pentru medicamente: determinarea corespunderii cantitati medicamentelor in ambalajul primar,
secundar, prezentei accesoriilor, de ex., a lamelor pentru deschiderea fiolelor, etc.

v Evaluarea functionalitatii produselor.

e pentru tehnica medicald, instrumente: determinarea corespunderii functionalitatii, conform
documentelor tehnice (functionarea in diferite regimuri, taierea, elasticitatea, durabilitatea, etc.)

e pentru medicamente: autenticitatea; pulverizare, pentru aerosoluri, etc..

e pentru alte produse: determinarea functionalitdiii indicate in documentatia tehnica (seringi —
curgerea; material de sutura — durabilitatea, diametru egal pe toata lungimea; pansamente —
higroscopicitatea, etc.).

m Evaluarea ambalajului.

95



v' determinarea prezentei ambalajului primar, secundar, colectiv, de transport;

v evaluarea exterioara a calitatii ambalajului (suprafata neteda, nedeformata);

v evaluarea proprietatilor de protectie, de consum, estetice a ambalajului;

v determinarea prezentei uleiului protector pe produse (pentru instrumente u utilaj), prezentei hartiei
pergaminate sau parafinate, efc.

Evaluarea marcajului produselor.

v determinarea prezentei marcajului pe produse (aparate, instrumente medicale, produse sanitaro-
igienice, de cauciuc, etc.), descifrarea ei, aprecierea corespunderii cerintelor documentatiei;

v evaluarea corespunderii marcajului pe ambalaj de toate tipurile cerintelor tehnice;

v determinarea utilitatii marfurilor dupa termen de valabilitate (sterilitate, termen de garantie).

Organizarea sau evaluarea corectitudinii pastrarii si transportarii produselor.

v determinarea grupei de pastrare conform ordinului MS RM Nr. 28.

v' determinarea corectitudinii pastrarii in corespundere cu prevederile ordinului.

v la necesitate, recomandari de reconservare (pentru instrumente chirurgicale) si de transportare a
produselor evaluate.

Selectarea sau recomandarea metodelor de dezinfectie si sterilizare (la necesitate).

Controlul documentelor de insotire privind corectitudinea completarii.

Perfectarea actului de primire a produselor conform calitatii cantitatii.

Aplicatie practica 11.1.

. Prezentati in scris analiza merceologicd a 2 produsele tehnico-mediale intélnite in farmacie in timpul stagiului
practic si mentionati ce recomandari trebuie date pacientilor.

. Mentionati tipurile de termometre medicale intélnite in farmacie

. Descrieti un dispozitiv de determinare a glicemiei sau a tensiunii
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Capitolul 12.
URGENTE iN FARMACIE

Autori: Veaceslav Gonciar, Ludmila Anghel

Urgenta include situatii in care este amenintatd viata sau una din functiile vitale ale organismului si

care necesita imediat interventia medicului si transportarea pacientului. In activitatea sa, farmacistul poate
fi confruntat cu situafii care reprezinta urgente medicale si interventia farmacistului rapida si corecta a
farmacistului poate salva viata pacientului.

v
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Obiective

Studentul trebuie sa recunoasca situatjile ce reprezinta urgente medicale si atitudinea recomandata in
aceste situatji. In functie de severitatea problemei poate fi necesara solicitarea asistentei medicale de
urgenta sau, in cazuri mai putin severe, administrarea unui tratament.

Este importanta cunoasterea masurilor de prim ajutor, care pot fi acordate pacientului pana la
interventia medicului.

Studentul trebuie sa cunoasca numerele de telefon ale serviciilor medicale de urgenta la care poate
suna in cazul aparitiei in farmacie a unor situatji care necesita interventie medicala de urgenta.

Epistaxis (sdngerare nazala)

pacientul se aseaza pe un scaun, cu capul usor inclinat inspre spate; nu trebuie impins capul mult pe
spate; poate determina curgerea sangelui pe peretele posterior a faringelui si ighitirea Iui, ceea ce
poate irita stomacul si declansa varsaturi; se recomanda scuiparea sangelui care se aduna in cavitatea
bucala si gat, si nu ighitirea lui.

se efectueaza pensarea (compresia) aripilor nazale timp de 5-10 minute, pacientul trebuie sa respire
pe gura.

se vor administra sedative(tinctura de odolean) si se vor aplica masuri de hemostaza locala: compresie
digitala pe aripa nasului care sangereaza, aplicarea de comprese reci sau gheata pe regiunea frontala
nazald, tampoane narinare imbibate cu solutii hemostatice (apa oxigenata, solutie 1% de epinefrina,
trombina, gelaspon) si anestezic (lidocaina), aspiratii nazale.
in cazuri usoare se vor realiza tampoane nazale cu vata imbibata in solutie de gelatina si solutie salina
(1 lingurita de sare la 500 ml apa calduta).

daca epistaxisul a aparut in urma unei cresteri bruste a tensiunii arteriale, se vor administra
antihipertensive (captopril).
in situatiile in care tampoanele narinare sunt necesare pentru mai mult de 24 ore, se va initia si
tratament antibiotic pentru a preveni aparitia de infectii locale.
daca singerarea continua solicitafj asistenta medicala.

Plagi
dezgolirea regiunii lezate.
oprirea hemoragiei.
extremitatea ce séngereaza trebuie ridicata deasupra nivelului inimii, iar compresiunea directa trebuie
s& fie exercitata continuu.

badijonarea tegumentului din jurul plagii cu solutie de alcool sau tinctura de iod.
spalarea plagii cu apa si sapun, soluii antiseptice (solutie de alcool 70 %, tinctura de iod, alcool iodat,
rivanol, apa oxigenata, acid boric 4%, bromocet 1%).

pulberi cu antibiotice.
acoperirea plagii cu comprese sterile.
fixarea pansamentului (se face prin bandajare cu ajutorului unei fese de tifon sau cu leocoplast).

nu legati prea strins bandajul, pentru a nu opri circulatia arteriala. Este obligatoriu sa simfiti pulsul sub
nivelul bandajului.

Soc anafilactic

verificati daca persoana respectivd detine autoinjector cu epinefrina, substantad administrata pentru
ameliorarea reactiilor la diversi factori alergeni. Daca raspunsul acesteia este pozitiv puteti s o ajutati sa
injecteze epinefrina. Acest lucru se va face prin apasarea pistonului autoinjectorului la nivelul coapsei;
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asezati persoana care se confruntd cu socul anafilactic, pe spate, pe o suprafata plana, cu membrele
inferioare ridicate (la 20 - 30 cm).

indepartati sau slabiti orice articol de vestimentatie strans pe corp si, daca acest lucru este posibil,
acoperiti persoana in cauza cu o patura. Se recomanda reincalzire moderata prin invelire cu patura si
sticle cu apa calda la extremitatj.

sub nici o forma nu dati persoanei care se afla in soc anafilactic sa bea nici un fel de lichid.

daca pacientul prezinta stari de voma si varsaturi sau expectoratii cu sénge, este recomandat ca
aceasta sa fie intoarsa pe burta pentru a preveni riscul de aspiratie.

daca persoana nu respira, nu tuseste si/sau se afla in stare de inconstienta, efectuati procedura de
resuscitate cadio-pulmonara (RCP) timp de 2 minute consecutive.

administrarea de adrenalina (epinefrind) cu efect vasoconstrictor si bronhodilatator. Adrenalina 0,05 —
0,1 mg intravenos, repetat la 1-5 min, pana la 1-2 mg in 60 min.

corticosteroizi parenteral: metilprednisolon 1000 mg intravenos (corticoterapie cu efect antiinflamator,
antisoc, antihistaminic).

lipsa redresarii TA impune administrarea catecolaminelor perfuzabil: isoprenalina/izoproterenol.
solicitati de urgentd ajutorul personalului medical de specialitate chiar daca starea pacientului se
imbunatateste. In cazul socului anafilactic, exista riscul de recurenta a simptomatologiei.

Sincopa (lesin)

asezati pacientul in pozitie orizontala (decubit dorsal) cu membrele inferioare ridicate, pentru
restabilirea perfuziei cerebrale.

mentineti caile aeriene libere.

largiti inbracamintea prea stramta, mai ales in jurul gatului.

nu permiteti pacientului s se ridice prea repede din aceasta pozitie, deoarece sincopa poate recidiva.
nu se aseaza pacientul sprijinit, in sezut si nu se transporta in pozitie de ortostatism.

la persoanele tinere, fara afectiuni cardiovasculare, sincopa de cauza necunoscuta are un prognostic
favorabil si rareori necesita o evaluare complexa. La varstnici, sincopa se poate datora interactjunii
intre afectiunile coexistente sau medicamentelor utilizate, care altereaza mecanismele compensatorii
cardiovasculare.

activitatea cardiaca normala se poate determina rapid prin palparea pulsului central, adica la arterele
carotide. Acesta trebuie sa fie regulat si sa aiba o frecventa intre 60 si 100 batai/minut. Orice deviatie
de la acesti parametrii indicd o cauza cardiacd a crizei de pierdere de cunostinta si examinare
medicala de urgenta.

un caz special il reprezintd lipsa miscarilor respiratorii spontane si/sau lipsa pulsului carotidian situatie
care indica ori iminenta unui stop cardio-respirator, ori chiar un stop cardio-respirator. Se vor executa
de urgenta manevre de resuscitare cardio-pulmonara (masaj cardiac extern si respiratie “gura la gura”)
pana la sosirea unei echipe medicale specializate in asemenea situatii.

Convulsii
sprijiniti pacientul si agezati-1 usor intins, pe jos.
indepartati din jur obiectele de care s-ar putea lovi in timpul convulsiilor. Mentineti caile aeriene libere.
nu asezati nici un fel de obiecte intre dintjii pacientului.
largiti inbracamintea prea stramta, mai ales in jurul gatului.
dupa terminarea convulsiilor, intoarceti capul pacientului intr-o parte pentru a preveni inecarea cu
secrefii, sdnge sau varsaturi.
daca apare a doua criza sau este vorba despre o femeie insarcinata solicitatj asistenta medicala de urgenta.

Accidente provocate de agenti fizici

Arsuri

suprafata arsa se stropeste timp de 15-20 minute cu apa curata, rece sau se acoperd cu zapada,
pentru micsorarea durerii $i prevenirea edemelor. Pe suprafetele mari de arsura se aplica o fasa sterila
sau bandaj curat. Victimei i se administreaza preparate analgezice si sedative (odolean).

in nici un caz nu se vor sparge bulele formate. Pe suprafetele arse nu se aplica unguente, grasimi,
uleiuri, lactate sau alte lichide, nu se presoara cu hidrocarbonat de sodiu sau amidon. Toate aceste
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substante pot grav dauna pacientului, infecteaza rana, formeaza o pelicula densa, ce duce la
supraincalzirea locului dat si la agravarea arsurii si urmarilor ei. Nu se permite prelucrarea arsurii cu
iod, cu permanganat de potasiu sau alte medicamente cu coloranti. Se permite numai stropirea cu apa
curata si rece si aplicarea medicamentelor destinate special pentru arsuri ( aerosol pantenol ). in cazuri
aparte se permite aplicarea unor servetele sterile, stropite cu solutie slaba de alcool (p&na la 300 C),
care are efect analgezic si dezinfectant.

Soc electric (electrocutarea)

intreruperea sursei de curent electric, fara a atinge victima sau sursa de curent cu miinele goale, se vor
folosi manusi izolante sau un material (lemn, plastic, cauciuc) electroizolant pentru a indeparta sursa
de curent.

daca victima este in stop cardio-respirator se poate ulterior tenta resuscitarea cardio-respiratorie, dar
numai dupa intreruperea sursei de curent (altfel exista pericolul de electrocutare a salvatorului). daca
sunt prezente puls si respiratie spontana, victima va fi asezata in pozitia de siguranta si supravegheata
pana la sosirea echipajului medical.

arsurile minore pot fi tratate local cu creme cu antibiotic si pansament steril, arsurile mai severe pot
necesita interventie chirurgicala pentru curatarea ranii sau chiar aplicarea unor grefe de piele.

Soc caloric (insolatia)

persoana afectata se muta intr-o incapere, departe de razele soarelui.

se indeparteaza hainele si se stropeste cu apé rece, se infasura intr-un cearsaf umed si se ventileaza
energic pentru cresterea pierderii de caldura prin evaporare.a- se aplica pachete cu gheata sau
comprese cu apa rece pe gat, abdomen si sub brat.a- persoana afectatd se aseaza in pozitia culcata
cu picioarele usor ridicate.

daca pacientul incepe sa faca frisoane, procesul de racire trebuie incetinit, deoarece frisoanele maresc
temperatura centrala.

temperatura corporala trebuie masurata la interval de 10 minute si nu este permisa scaderea ei sub
38,3°C (risc de hipotermie).

nu se administreaza niciun medicament pentru scaderea febrei.

nu este folosit alcoolul pentru frectii pe corp.

nu este indicat sa-i administrezi orice (nici apa) pana ce nu i se stabilizeaza starea.

Epuizarea prin caldura

pacientul este asezat in pozitie orizontald, cu membrele inferioare ridicate.

sunt administrate cantitati mici de lichide usor sarate, saruri pentru rehidratare orald sau bauturi bogate
in electrolifi la intervale de cateva minute.

Degeraturi

pacientul este transferat intr-un mediu incalzit.

se infasura zonele degerate in haine groase sau paturi.

extremitatea degerata se introduce in apa cu o temperatura de 34-37°C (nu mai calda de 40,5°C).
se asigura mentinerea caldurii intregului corp.

daca victima e constienta si nu varsa, i se pot oferi lichide calde (nu fierbinti).

pacientul se transporta la spital.

Hipotermie (temperatura corporala sub 34°C)

in cazul hipotermiei primul ajutor incepe cu evaluarea functiilor vitale ( libertatea cailor respiratorii,
respiratie, circulatie) si resuscitarea cardiorespiratorie daca este nevoie ( toracele victimelor aflate in
hipotermie este mai rigid, ceea ce face mai dificil masajul cardiac).

Restabilirea temperaturii normale a corpului se face lent, nu brusc (cu aproximativ 1 grad pe ora) si
consta in:

e incélzire pasiva: aducerea victimei intr-un mediu cald, inlocuirea imbracamintei ude cu una
uscatd si invelirea cu paturi; aceste masuri pot fi suficiente in hipotermiile usoare si medii cu
temperaturi peste 31°C.

¢ incalzire externa activa: imersie in apa calda (40°C ), acoperirea cu paturi electrice, infasurarea
in haine sau paturi calde, pungi sau sticle cu apa calda.
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acoperiti rana i
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opriti singerarea.

intepaturi de insecte
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imobilizati, pe cat posibil, partea accidentata cu ajtorul unor atele.
preveniti intreruperea circulatiei.
transportati cu atentie pacientul la spital sau medic.

in cazul unei intepaturi de albina indepartati acul prin razuire usoara cu lama unui cutjt sau cu unghia.
spalati zona cu apa si sapun, prelucrati cu apa oxigenata sau solutie alcoolica.

aplicati o compresa rece sau punga cu gheata.

topic aplicati uguent pe baza de hidrocortizon.

administrati un medicament antihistaminic (difenhidramina,loratidina, clemastin).

cind intepétura are loc in interiorul cavitatii bucale, edemul poate surveni imediat cu aparitia dificultatii

respiratorii. In casul dat se recomanda ca pacientul s& suga un cub de gheata.

AN

in situatia in care este vorba de o persoana mai sensibila, este indicat sa ia un medicament antialergic

sau, mult mai eficient, sa i se injecteze intravenos hemisuccinat de hidrocortizon. Daca intepaturile
sunt pruriginoase (provoacad mincarimi), puteti apela la un unguent mentolat sau la o lotiune
dermatologica, ce are proprietéti calmante. In cazul in care reactia alergica aparutd in urma intepaturii
este severa, se cheama asistenta medicala de urgenta.

De abilitatea si rapiditatea celui care intervine in acordarea primului ajutor, depinde, de cele mai multe
ori viata celui victimat.

Desi problemele medicale care necesita interventie de urgenta nu sunt frecvente in farmacie, totusi, in
cazul aparitiei lor nu este prea mult timp disponibil pentru cautarea informatiilor necesare. Pentru a
interveni eficient sunt deosebit de importante cunostintele si aptitudinile farmacistului. Acestea pot fi
dobéndite Tn cadrul unui curs de prim-ajutor, unde pot fi deprinse principiile de salvare a unei vieti. Tot atat
de important este si punerea in aplicare a masurilor de evacuare si transport rapid spre cea mai apropiata
unitate sanitara pentru ca cel accidentat sa primeasca asistenta medicala de la personalul de specialitate.

Aplicatie practica 12.1.

decries 2 cazuri de stari de urgentd in farmacie cu elaborarea asistentei medicale.

Starea de urgenta si
cauza aparitiei

Simptomele starii de
urgenta

Masurile de prim ajutor

Ex.

Soc anafilactic de
gravitate medie dupé
administrarea
benzilpenicilinei
intramuscular

Palpitatii, hipotensiune,
slabiciune bruscd, ameteli,
dereglari vizuale, agitatie
psihomotorie, senzatie de frica
de moarte, tremor, paloare,
transpiratie rece lipicioasd,
scaderea auzului.

v De culcat persoana pe spate, pe o suprafaté plana, cu
membrele inferioare ridicate (la 20 - 30 cm).

v’ A indeparta hainele stranse pe corp si, daca acest lucru este
posibil, de acoperit persoana in cauzd cu o patura.

v’ Blocarea locului de afectare cu injectii s/c de epinefring (0,1%
0,2-0,3 ml).

v Epinefrina se recomandé a fi administrata intravenos lent si cu
multa prudenta 0,1-0,5 mg (0,1-0,5 ml din fiold), diluate cu 10
ml solutie salina izotond sau

v Se va administra dexametason in doza de 24 mq intravenos.

A descrie 3 medicamente utilizate in starile de urgenta.

Aplicatie practica 12.2.

Medicamentul
utilizat in starea de
urgenta.
Grupa
farmacologica

Mecanismul de
actiune si efectele
farmacologice

Posologie si modul de
administrare

Contraindicatiile si reactiile

Indicatiile
’ adverse

Ex. Epinefrina
Alfa si beta-

Dozele terapeutice
diminueaza congestia

In socul anafilactic,
intravenos lent si cu multa

Urgente alergice -
soc anafilactic,

Contraindicaji.
Hipertensiune arteriala, boli
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adrenomimetic

si edemul mucoaselor
(prin vasoconstrictie
si micgorarea
permeabilitatji
capilare), stimuleaza
inima si cresc usor
presiunea sistolica,
au actiune
bronhodilatatoare;
local provoaca
vasoconstrictie si
poate opri
hemoragiile capilare.
Efectele se datoresc
actiunii
simpatomimetice
directe (stimulare
alfa- si beta-
adrenergica).

prudenta 0,1-0,5 mg (0,1-0,5
ml din fiold), diluate cu 10 ml
solutie salina izotona; daca
nu este posibil, se injecteaza
intramuscular 0,5-1 mg (1/2-1
fiold) sau se administreaza
perlingual 1 mg (20 picaturi
din solutia pentru uz intern
sau o fiol3). In sincopa
cardiaca, intravenos lent 0,5-
1 mg (1/2-1 fiold), eventual
repetat dupa 1-15 minute;
daca nu este posibil, se
injecteaza in cavitatea inimii
aceeasi doz. In astmul
bronsic, subcutanat 0,3 mg
(0,3 ml din fiola), eventual
repetat la 20 de minute (cel
mult 2-3 doze). In aplicatii
locale, ca hemostatic, solutie
1/100 000-1/2 000; asociat
anestezicelor locale, in
solufie 1/200.000-1/20.000.

angioedem
laringian; stop
cardiac (prin
asistolie
ventriculara);
accesul de astm
bronsic; hemoragii
capilare la
suprafata (in
aplicatie locala); se
asociaza
anestezicelor locale
vasodilatatoare
(procaina,
lidocaind) pentru a
le prelungi actjunea
si ale diminua
toxicitatea
generala.

miocardice, cardiopatie
ischemica, tahicardie si
aritmii ectopice,
ateroscleroza, cord
pulmonar, hipertiroidism,
feocromocitom, glaucom cu
unghi ingust, adenom de
prostata cu retentie de uring,
insuficienta renala severa;
prudenta la diabetici, in
starile de hipercalcemie i
hipokaliemie.

Reactji adverse.

Palpitatii, tahicardie, aritmii
ectopice, dureri anginoase,
anxietate, neliniste,
slabiciune, ameteli, cefalee,
parestezii in extremitat,
cresterea glicemiei. Injectiile
intravenoase sunt
periculoase (prudenta multa).
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Capitolul 13.
INTERPRETAREA ANALIZELOR DE LABORATOR

Autori: Veaceslav Gonciar , Sergiu Cerlat

Analiza datelor de laborator de catre un farmacist ar putea orienta pacientul derutat in toate datele ce
fi sunt prezentate de catre un laborator, nefiind hotarat inca de a se duce la un medic. Din acest punct de
vedere, farmacistul fiind ca unul din cei mai accesibile persoane cu competente in domeniul medical ar
putea fi un ajutor important pentru pacient.

Studentul si ulterior farmacistul trebuie sa posede suficiente cunostinte ca s& poata aprecia careva
valori daca ele sunt in limitele normei sau sunt prezente devieri spre crestere sau micsorare.

In continuare sunt prezentate cateva tabele cu cei mai importanti si frecvent utilizati parametri
biochimici de relevanta diagnostica:

INDICII HEMOLEUCOGRAMEI

Hemograma este un test screening de baza, fiind unul din cele mai frecvent cerute teste de laborator,
reprezentand adesea primul pas in stabilirea statusului hematologic si diagnosticul diverselor afectiuni
hematologice si nehematologice. Cuantificarea parametrilor hematologici asociata uneori cu examinarea
frotiului de sénge aduce informatii pretioase, orientand in continuare spre efectuarea altor teste specifice.

Tabelul 13.1.
Analiza din sange
Analiza din sange Valori normale Creste Scade
Leucocite 4500-10.000/mm3 Infectii virale si bacteriene, parazitoze,
Formula leucocitara Infectji, tumori, intoxicatji, colagenoze, intoxicatji
Neutrofile leucemii
nesegmentate |3-5%
Neutrofile segmentate
54-62%
Eozinofile 1-3% Stari alergice, parazitoze, b. Hodgkin, | Debutul bolilor infectioase, intoxicatji,
pneumopatii, dupa radiatji postcorticoterapie
Bazofile 0-0,75% Carenta de proteine, unele forme de
leucemie si de tumori, malarie
Limfocite 25-33% TBC la debut, scarlatina, tuse Infectii grave, boala Hodgkin, dupa
convulsiva, leucemie limfatica cronica | corticoterapie
Monocite 3-7% Mononucleoza infectioasa, endocardita,
bruceloza leucemii, paludism
Eritrocite
Barbati|4,6-6,2 mil/mm3 | Poliglobulii Anemii
Femei|4,2-5,2mil/mm3
Copii| 4,5-5,1 mil/nun3
Reticulocite 0,2-2% Anemii hemolitice, posthemoragice, Anemii aplastice
faza de regenerare a unei anemii
Trombocite 150-350 mii/mm3 Coagulare intravasculara diseminata
(C.L.D.) purpura trombocitopenemica
Fibrinogen 250-450 mg% Reumatism articular acut, pneumonii | Insuficienta hepatica grava, leucemii,
cancer de prostata, de pancreas
VSH Infectii, disglobulinemii, cancer evolutiv, |Hepatita epidemica, policitemie, stari
Barbati|3-10 mm/1 ora TBC, infarct, septicemie, leptospiroza, |alergice. talasemie, insuficienta cardiaca
5-18 mm/2 ore lupus, sarcina, menstruatie
Femei|6-12 mm/1 ord
6-20 mm/2 ore
Hematocrit Hemoconcentratji Hemodilutii, anumite forme de anemii
Barbati|42-52%
Femei|37-48%
Nou-nascuti|49-54%
Copii|35-49%
Hemoglobina Anemii
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Analiza din sange Valori normale Creste Scade
Barbati| 13-18 g/d|
Femei|12-16 g/dI
Nou-nascuti|16,5-19,5 g/dl
Copii|11,2-16,5 g/dl
Timp de coagulare  {5-15 min. Hemofilie,
hiperfibrinogenemie,
C.LD.
Timp de protrombina |12-14 sec. Medicatie anticoagulanta, deficienfe de | Aport, absorbtie sau utilizare crescuta de

sinteza sau de functionare a factorilor
coaguldrii

vitamina K, icter mecanic, afectare
hepatica

Timp Howell 50 sec.-1 min. 20 | Hemofilie, hipofibrinogenemie, C.1.D.,
Sec. tratamentul cu anticoagulante
Fier 50-150 pg/d Anemii posthemoragice, feriprive, Anemia Biermer, anemii i ictere

avitaminoze, tumori maligne, tulburari
de absorbtie

hemolitice, hepatite, hemosideroza

Determinari biochimice din sange

Tabelul 13.2.

Analiza din sange

Valori normale

Creste

Scade

Alanin 5-35 Ul Hepatite virale, infarct miocardic, ciroze,
aminotransferaza infarcte pulmonare si renale, necroze
(ALAT) SGPT musculare, litiaza de coledoc, carcinom de
pancreas
Aspartat 7-40 U/ Infarct miocardic, hepatite virale, ciroze,
aminotransferaza infarcte pulmonare si renale, necroze
(ASAT) SCOT musculare, litiaza de coledoc, carcinom de
pancreas
Albumina 3,5-5,5 g/dI Hepatite acute gi cronice, malnutritii,
boli infectioase, sindrom nefrotic,
gastro-enteropatii. alcoolism, ciroza
Alfa- sub 10 Ul/ml Cancer hepatic, tumori testiculare
fetoproteina
Amoniac 11-35 umol/1 Acidoza metabolica, respiratorie Alcaloza respiratorie, metabolica,
acidoza renala
Amilaza serica 25-125 Ul Pancreatitd acuta, oreion Coma diabetica
Acid lactic 4,5-19,8 mg/dl Glicogenoze, epilepsie, infarct, tumori, Insuficientd renala
intoxicatii medicamentoase
Acid uric 2,3-8,5 mg/d Guta, nefrite, leucemii
Acizi grasi totali 190-420 mg/di Diabet zaharat, hipertiroidie, feocromocitom,
Acizi grasi neesterificati |8-25 mg/d| obezitate, glicogenoze, alcoolism, stres,
sarcind
Bicarbonat (HC03) 22-26 mEg/1 Alcaloze din varsaturile intense Acidoze din diabet zaharat
dezechilibrat, insuficienta renala
uremica, diaree, fistule pancreatice
Bilirubina totala 0,3-1,1 mg/di
directa 0,1-0,4 mg/dl Icter mecanic prin calculi sau tumori
indirecta 0,2-0,7 mg/d| Icter prin hemoliza: hepatite, ciroza
Calciu 4,5-5,5 mEq/1 Hipervitaminoza D, mielom multiplu, tumori Hipoparatiroidie, rahitism grav,
(9-11 mg/dl) sau infectji osoase hipovitaminoza D, tetanie
Clor 96-106 mEq/l Boli renale Insolatie, varsaturi, diaree,
insuficientd suprarenaliana cronica
Colesterol Diabet, obezitate, Ciroze, boli infectioase grave,
total | 150-200 mg/dl alcoolism, mixedem, sindroame nefrotice, pneumonie, endocardita maligna,
esterificat|68-76% din total ictere hipertiroidie
Colinesteraza 2.25-7,0UI1 Nefroza, cancer de pancreas, obezitate, diabet | Forme de leucemie, hepatite
subacute, ciroza, metastaze
hepatice, lipsa proteinelor din
alimentatie
Cupru 70-155 ug/ml Degenerescenta hepato-lenticulara (boala
Wilson), infectji acute sau cronice
Creatinfosfo-kinaza 30-170 UN Infarct miocardic, distrofii i traumatisme
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Analiza din sange

Valori normale

Creste

Scade

(CPK)

musculare, polimiozite, dermatomiozite,
hemoragii cerebrale, intoxicatii cu somnifere

Creatinina 0,6-1,2 mg/dl Boli renale, guta, boli hepatice, miozite
Fosfataza acida 0,11-0,60 U/ Cancerul de prostata
Fosfataza alcalina 20-90 U/ Boala Paget, hiperparatiroidism, colestaza,
rahitism, osteomalacie, tumori osoase, tumori
hepatice
Fosfolipide 6-12 mg/d| Ciroza biliara, icter mecanic, sindrom nefrotic,
diabet zaharat, hiperlipemie,
hipercolesterolemie
Fosfor anorganic 2,6-4,5 mg/di Acromegalie, gigantism, insuficiente renale, Hiperparatiroidii, tulburari de
hipervita-minoze D2, hipoparatiroidii crestere
Gama-Glutamil- 1-60 U/l Hepatite acute, hepatite toxice, tratament cu
transpeptidaza (GGT) antidepresive, tumori, ciroza biliara
Glicemia 70-115 mg/d| Diferite forme de diabet, infecii, intoxicatii cu | Insuficienta corticosuprarenala.
oxid de carbon, tumori, accidente vasculare [tiroidiana. hipofizara, hepatica grava,
cerebrale dupa doze mari de antidiabetice
HDL 30-80 mg/d Ateroscleroza, infarct miocardic
Lactat 100-190 U/l Hepatita cronica, ciroza, pancreatita, infarct
dehidrogenaza (LDH) pulmonar, unele anemii, tumori maligne
Lipide totale 450-850 mg/dl Sindrom nefrotic, ciroza hepatica, icter
mecanic, diabet, pancreatitd acuta, mixedem,
hipercorticism, arterita
LDL 60-180 mg/d Ateroscleroza, infarct miocardic, inflamatii
Magneziu 1,5-2,5 mEq/ 11,8-3,0 mg/dl | Hipertiroidie, insuficiente renale, ciroze Rahitism,
mixedem, nefroza,
tetanie
Potasiu 3,5-5,0 mEq/1 Stari de soc, arsuri, hemoragii, infarct, boli Diaree, varsaturi, boala Cushing,
maligne, hemolize, nefrita tumori suprarenale, tratament cu
cortizon
Proteine totale 6-8 g/di Hemoconcentratii, insuficientd de aport Hemodilutii, denutritie, boli renale,

lichidian, diaree, varsaturi, holera, diabet
dezechilibrat, mielom

ciroza, stéri de soc, hemoragii,
intoxicatji cronice

Albumina

3,5-5 g/dl 52-68%

Nefroza lipoidica, ciroze

Alfal giobulina

0,2-0,4 g/dl 2-5%

Infarct miocardic

Alfa 2 globulind

0,5-0,9 g/dl 7-14%

Nefroza lipoidica, reumatism articular acut,
TBC, hepatite infectioase

Beta 0,6-1,1 g/dl 9-15% Ciroze

globulina

Gama globulina 0,7-1,7 g/dl 11-21% Colagenoze, hepatite, ciroze, infectji, ictere

Raport albu- 1,2-1,5

mina/globulina

Sodiu 136-145 mEg/1 Deshidratare, insuficienta cardiaca, Varsaturi, diaree, insuficienta
hiperfunctie cortico-suprarenala corticosuprarenald

Trigliceride 40-150 mg/di Sarcing, hiperlipemie esentiald, ateroscleroza, | Infectii cronice, hipertiroidie, unele
hipotiroidie, sindrom nefrotic forme de cancer

Uree 21-43 mg/d| Boli renale acute sau cronice, diabet, febra Afectiuni hepatice

Tabelul 13.3.
Determinari hormonale din sange
Analiza din sange Valori normale Creste Scade
Aldosteron Sindrom Conn, insuficienta cardiaca,
ortostatism clinostatism | 5-30 ng/dl ciroza, tratament cu diuretice. laxative Boala Addisson, virilism
3-10 ng/dl
Calcitonina Cancer medular, feocromocitom, tumori
femeie | 0-20 pg/ml carcinoide, bronsice
barbat | 0-28 pg/ml
Catecolamine
adrenalina noradrenalina|0-140 pg/ml Feocromocitom, neuroblastom
dopamina|70-1700 pg/ml
0-30 pg/ml
Corticotrofina (ACTH) Boala Cushing, tumori bronsice, Tumori corticosuprarenaliene,
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Analiza din sénge

Valori normale

Creste

Scade

6-76 pg/ml pancreatice, timice, hipercorticism, stres | insuficiente hipotalamo-hipofizare,
corticoterapie
Cortizol
ora 8|6-23 pg/di Boala Cushing, boli hepatice, stres Boala Addison,
ora 16|3-15 pg /d| insuficientd
ora22|0-10 pg /dl hipofizara
FSH (Hormonul Menopauza, insuficientd ovariana primara |Insuficienta hipotalamo-hipofizara,
foliculostimulant) cicluri anovulatorii, administrare de
barbat|4-25 Ul/1 estrogeni
femeie [4-30 Ul/1
postmenopauzi|40-250 Ul/1
GH (Hormonul de 0-10 ng/ml Adenom hipofizar: acromegalie, gigantism |Insuficienta hipofizara: nanism
crestere)
Gonadotrofine sub 15-20 UIN Hiperfunctie hipofizara, tumori si leziuni | Pubertate intérziata, infantilism
ale sistemului nervos central, insuficientd | hipofizar, amenoree, anorexie
gonadica, tumori seminale mintala
17-Hidroxicor-ticosteroizi [8-18 g /dl Hiperplazie corticosuprarenaliana, Insuficientd corticasuprarenaliana si
sindrom Cushing, tumori suprarenaliene  |hipofizara anterioara
17-Hidroxipro-gesteron Sarcina, tumori luteale Cicluri anovulatorii
barbat
femeie-folicular 0,2-1,8 ug /1
femeie-luteal |0,02-0,8 g /1
postmenopauza |0,9-3,04 ug /1
sub 0,45 pg /1
Insulina 5-25 pUiml Insulinom Diabet zaharat dezechilibrat
LH (Hormonul luteinizant)
barbat Menopauza, insuficienta ovarian, Insuficienta gonadica
premenopauzé mijlocul | 6-18 UI/1 insuficientd testiculara hipotalamohipofozara, ovar polichistic
ciclului postmenopauza|5-22 U|/1
de 3 ori bazal
peste 30 Ul/1
Parathormonul 10-60 pg/ml Adenom paratiroidian, carcinom pulmonar, | Tetanie
nefropatii
Prolactina Adenom hipofizar, amenoree, galactoree, |Dupa administrare de
femeie| 1-25 ng/ml unele anticonceptionale bromergocriptind, hormoni tiroidieni,
barbat| 1-20 ng/ml B6
Testosteron
barbat|275-875 ng/dl Cancer testicular, virilism, pubertate Cancer prostatic,
femeie|23-75 ng/d| precoce sindrom Turner
sarcina | 38-190 ng/dl
TSH(Hormonul 0-7 yun Insuficienta tiroidiana primara, tiroidite, Hipertiroidism, insuficienta
tireostimulant) gusi prin defecte enzimatice hipotalamo-hipofizara
Tiroxina libera 1,0-2,1 ng/di Hipertiroidism, supraalimentatie Hipotiroidism,
alcoolism, intoxicatji
Tiroxina T4 4,4-9,9 ug /dl
Triiodotironina T3 150-250 ng/dl
Tabelul 13.4.
Determinari imunologice biochimice din sange
Analiza din sange Valori normale Creste Scade
Antigenul
carcinoembrionar sub 5 ng/ml
Complement 83-177 mg/di Infectii acute, boli neoplazice, hepatita Boli autoimune: lupus eritematos
C3 15-45 mg/dl acuta diseminat, glomerulonefrita, anemii
hemolitice, hepatite cronice
IgA 60-333 mg/d| Ciroza alcoolica, glomerulonefritd, necroze | Sindroame nefrotice, aplazii
hepatice, mielom medulare
IgG 550-1.900 mg/d| Ciroza hepatica, pielonefrita, lupus,
mielom, glomerulo-nefritd autoimuna
IigM 45-145 mg/d| Hepatita acuta, ciroza biliara, pielonefrite,

boli parazitare, lupus
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Analiza urinei. Compozitia chimica a urinei.

Tabelul 13.5.

Componente ‘ Interval de variatie a concentratiei / 24 ore
Anioni
Cloruri 9-12g
Sulf total (in SO3) 25-3¢
Fosfati (in P205) 2-3g
Cationi
Sodiu 22-718¢g
Potasiu 2-3¢g
Saruri de amoniu 04-1¢g
Calciu 0,14-0,20 g
Magneziu 0,08-0,15¢
Componente organice
Uree 15-30g
Acid uric 0,4-08¢g
Creatinina 1,5-2¢g
Creatina 60-150 mg
Aminoacizi 1-3 g
Glucoza 200 mg
Indican 4-5mg
Corpi cetonici 3-15mg
Uroporfirine 10mg
Proteine 30-40 mg
Amilaza 14-32 U.Wohlgemuth 100-2000 U/l
URINA BIOCHIMIE

Urina este un lichid biologic de excretie, cu o compozitie chimica complexa, care poate suferi
modificari in anumite stari patologice. Analiza completa de urina include determinarea caracterelor fizice
(culoare, aspect, greutate specifica), chimice (pH, proteine, glucoza, corpi cetonici, hematii, bilirubina,
urobilinogen, leucocite, nitriti) si examenul microscopic al sedimentului.

Biochimia urinei se determina printr-o metoda semicantitativa, cel mai adesea pe un analizor automat,
folosind stripuri de urina. Acest tip de test este rapid si masoara elementele din urina care sunt
semnificative pentru disfunctii renale, urinare, hepatice si metabolice. in eventualitatea unei modificari
patologice, se produce o schimbare de culoare in zona testului respectiv, care se compara cu o scala de
culori predefinita. Intensitatea culorii permite o evaluare semicantitativa a rezultatului.

Tabelul 13.6.
Analiza urinei. Compozitia chimica a urinei.
Parfl metru Valoare Scade Creste
masurat 3
Cantitate 24 ore
Adulti si copii
peste 14 ani:| 1000-1600 ml
Copii intre 8-14 ani| 800-1400 ml Oliguria Poliuria
Copii intre 5 -8 ani| 650-1000 ml
Copii intre 3-5 ani|  600-700 ml
Copii intre 1-3 ani|  500-600 ml
Copii nou-nascut:|  30-60 ml
Densitate 1,015-1,025 |Aport excesiv de apa, diabet

insipid, glomerulonefrite (densitatea

poate fi scazuta, cu volum de urina
scazut), pielonefrite cronice
(alterarea tubulara afecteaza
capacitatea rinichiului de a
concentra urina).

Proteinurie, nefroze, diabet, pierderi excesive de apa (transpiratii
abundente, stari febrile, varsaturi, diaree), stres chirurgical (secretie
crescuta de ADH), insuficienta cardiaca congestiva, toxemie de sarcing.
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Parametru
masurat

Valoare

Scade

Creste

pH

48-78

Urine puternic acide (pH < 4,5) se
produc in procesele maligne (are
loc distrugerea crescuta de
proteine), febra, diaree abundenta,
acidoza diabetica sau metabolica.
Reumatismul poliarticular cronic.
Diabetul zaharat. Insuficienta
renala decompensate.

Valori crescute ale pH-ului urinar (urine alcaline) se intalnesc in:
Alcaloza respiratorie.

Alcaloza metabolic.

Varsaturi abundente (etiologii diferite).

Infectii ale cailor urinare (uretrite, cistite, pielite, pielonefrite).

Leucocite

Negativ

Afectjuni inflamatorii ale tractului urinar: infectii bacteriene (cistita, uretrita,
pielonefrita acuta sau cronica), infectii virale sau fungice, infestari
parazitare (shistosomiaza), glomerulopatii, nefropatie indusa de
analgezice, intoxicatii, tulburari in evacuarea urinii.

Proteine
(albumina)

<10mg/dL

Indicator de afectare renala.

Proteinuria poate fi tranzitorie (féra leziune renala) in stéri infectioase,
stari febrile, insuficienta cardiaca, edem acut pulmonar;

intermitenta (proteinurie usoara care dispare spontan in timpul noptii si se
manifesta in conditii de efort sau oboseala, digestie, postura — proteinuria
ortostatica) sau permanenta (asociata cu leziune renala) in
glomerulonefrite, sindrom nefrotic, afectiuni localizate ale rinichiului,
tumori, liiaza, tuberculoza.

Nitriti

Negativ

Prezenta leucocitelor in cantitate mare i a nitritilor in urina semnalizeaza
oinfectie urinara produsa de bacterii ca Escherichia coli, Enterobacter,
Klebsiella, Citrobacter etc.

Glucoza

Nedetectabild
>1000 mg/dL
(trebuie testata
glucoza serica)

Glicozuria apare in mod specific in diabetul zaharat; alte conditii asociate
cu glicozurie sunt: hipertiroidism, acromegalie, boala Cushing, boli
hepatice si pancreatice, boli SNC (traumatisme cerebrale, AVC),
alterarea reabsorbtiei tubulare a glucozei (sindromul Toni-Debre-
Fanconi, boli tubulare renale avansate), sarcina cu posibil diabet latent
(diabet gestational).

Corpi cetonici

Negativ

Are loc alterarea metabolismului carbohidratilor, este metabolizata o
cantitate crescuta de grasimi, aport de carbohidrati restrictionat sau diete
bogate in grasimi, stari de acidoza: inanitie, anorexie, regim alimentar
bogat in lipide, proteine si sérac in glucide, diabet zaharat (acidoza
diabetica), stari dispeptice (varsaturi, diaree prelungite, in special la
copii), eclampsie, glicozurie renala, glicogenoze (boala von Gierke),
hipertiroidism, febra, sarcina, lactatie. Prezenta corpilor cetonici in urina
unui pacient diabetic sugereaza ca diabetul nu este bine controlat.
Cetonuria la un copil <2 ani constituie un semnal de alerta.

Eritrocite

Negativ

Litiaza, glomerulonefrita, tumori renale, ureterale sau vezicale, cistita,
pielonefrite, adenom de prostata, necroza papilara, infarct renal,
traumatisme, rinichi polichistic, hematuria benigna familiala sau
recidivanta etc. Mai rar, hematuria poate fi un semn de diateza
hemoragica: hemofilie, trombocitopenii, fratament anticoagulant.

Bilirubina

Negativ

Bilirubina urinara este un semn precoce de boala hepatocelulara sau
obstructie biliara intra- sau extrahepatica (apare in urina inaintea altor
semne de disfunctie hepatica). De asemenea, prezenta sau absenta sa
din urina este utilizata in diagnosticul diferential al icterului.

Urobilinogenul

Negativ

Urobilinogenul este crescut in conditiile asociate cu icter hemolitic si
insuficienta hepatica. in cazul obstructiei complete a cailor biliare,
urobilinogenul este absent in urina, deoarece bilirubina este impiedicata
sa ajunga in intestin pentru a- forma. Astfel, prezenta bilirubinei in urina
in absenta urobilinogenului sugereaza icter obstructiv.

EXAMENUL MICROSCOPIC AL MATERIILOR FECALE

Examenul microscopic al materiilor fecale aduce informatii asupra digestiei la care sunt supuse alimentele,
in cursul trecerii lor prin tubul digestiv. Masura in care alimentele au fost supuse actiunii diferitilor fermenti
digestivi se apreciaza prin examinarea fibrelor musculare, grasimilor (grasimi neutre — trigliceride, acizi grasi
liberi, séruri de acizi grasi — sapunuri si colesterol), amidonului si celulozei (test semicantitativ). La o persoana cu
digestie normala, chiar dupa regimul de proba de 3 zile, aceste elemente sunt destul de rare. Prezenta lor in
cantitate crescuta pledeaza pentru tulburari de digestie, de absorbtie sau de tranzit intestinal.

Valori de referinta
v fibre musculare nedigerate: absente;
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v fibre musculare digerate: rare (<10 fibre/hpf’);

v grasimi neutre (trigliceride): <50 globule/hpf;

v’ acizi grasi liberi, sapunuri: <100 globule/hpf;

v/ amidon, celuloza: rare (5-10 granule/10-15 hpf).

“hpf = cdmp microscopic de putere mare (40x)
Interpretarea rezultatelor

v Prezenta fibrelor musculare partial digerate sau nedigerate pledeaza pentru o tulburare de digestie:
obstructie biliara, disfunctie pancreatica exocrina (fibroza chistica), fistula gastrocolica, hiposecretie
gastrica de acid clorhidric (tesutul muscular nu poate fi digerat in intestin daca acidul clorhidric nu
disociaza si digera tesutul conjunctiv) sau tranzit gastro-intestinal accelerat.

v Cresterea acizilor grasi in scaun (in special acizi grasi i sapunuri) se asociaza cu sindromul de
malabsorbtie cauzat de: boala celiaca, sprue, boala Whipple, enterita regionala, boala Crohn, fibroza
chistica, atrofia de malnutritie. De asemenea, cresterea grasimilor in scaun (in special grasimi neutre)
se asociaza cu maldigestie cauzata de obstructia biliara, bolile pancreatice in care exista un deficit de
lipaza (fibroza chistica, pancreatita cronica, neoplazie, calcul obstructiv), sindromul de intestin scurt
dupa rezectie chirurgicala, by-pass sau in anomalii congenitale. Exista o corelatie intre prezenta
fibrelor musculare si a grasimilor in scaun.

v' Prezenta unei cantitati mari de amidon in scaun semnifica insuficienta pancreatica, dar si tranzit
intestinal accelerat. Prezenta unei cantitati mari de celuloza este consecinta, de cele mai multe ori, a
unui tranzit intestinal accelerat.

Limite i interferente
Pentru fibre musculare: bismut, uleiuri minerale, compusi de magneziu.
Pentru grasimi neutre si acizi grasi liberi:

v Cresteri: laxative, in special uleiuri minerale, supozitoare, lubrifianti, ingestia de maioneze dietetice,
dressing-uri pentru salate, dieta bogata in fibre (>100g/zi).

v Scaderi: Metamucil, bariu.

v Alti factori care pot influenta testul: alcool, clorura de potasiu, carbonat de calciu, Neomicina,
Kanamicina si alte antibiotice cu spectru larg, bismut.

Pentru zaharuri:

v Cresteri: la nou nascut.

v Scéderi. fermentatie bacteriana (daca specimenul nu este analizat imediat la primirea in laborator i
nu se refrigereaza).

Aplicatie practica 13.1.
Problema Valori
1. Indicati limitele numarului de eritrocite in cazul in Er - mil/mm3
care pacientul are anemie de gradul 2
Hb - %
Hematocrit - g/dl
2. Afectarea hepatica implica modificarea urmatorilor | ALAT - ull
indici biochimici din sénge:
ASAT - ui
LDH - Ui
Albumina - g/dL
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3. Glomerulonefrita se manifesta prin urmatoarele Densitate —
modificari a analizei de urina:

pH -

Leucocite —

Eritrocite —

Proteine —
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