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Przedmowa do wydania pierwszego

Szanowne Czytelniczki i Szanowni Czytelnicy,

leki stosowane w ADHD trafiaja dzi$ do polskich aptek czesciej niz kiedykolwiek, a py-
tania, ktére przy nich padaja, rzadko dotycza mechanizmu dziatania. Dotycza dawki,

bezpieczenstwa, zamiany, refundacji i tego, co wolno zrobi¢ przy pierwszym stole.

Opracowanie jest zbudowane w tej samej kolejnosci. Pierwsze rozdzialy opisujg rozpo-
znanie, dostepne substancje i preparaty oraz dawkowanie i miareczkowanie. Cze$¢
srodkowa zbiera dowody na skuteczno$¢ i bezpieczenstwo: wpltyw na uktad krazenia,
na wzrastanie, mase ciala i sen, dziatania niepozadane psychiczne i neurologiczne, ry-
zyko naduzywania, interakcje oraz odlegte wyniki leczenia. Dalej stojg populacje szcze-
golne i metody niefarmakologiczne. Cztery ostatnie rozdzialy to warstwa apteczna

i prawna: recepta wraz z zamiana, braki leku i refundacja, obrét lekami z wykazéw

z przewozem przez granice, a na konicu opieka farmaceutyczna i nowe kierunki

farmakoterapii.

Kazda wartosc¢ liczbowa ma tu zrédto, a przy wynikach badan podana jest ich wiarygod-
nos¢. Tam, gdzie danych brakuje, ksigzka méwi o tym wprost, bo brak dowodu nie jest

dowodem braku.

mgr farm. Pawet Konrad Tuszynski
Dyrektor ds. naukowych 3PG
Krakoéw, 25.08.2026



1- Obraz kliniczny i rozpoznanie ADHD

® dorostych z zaburzeniem psychicznym,
® osoby z historig uzywania substancji,
® osoby znane wymiarowi sprawiedliwosci,

® osoby po nabytym uszkodzeniu mézgu.

Polskie rekomendacje dokladajg do tej listy brak odpowiedzi na leczenie innego zabu-
rzenia psychicznego, zwlaszcza depres;ji, a takze przewlekle objawy z ktéregokolwiek

obszaru osiowego wraz z niestabilno$cia emocjonalna’. Pacjent, ktéry od lat przycho-

dzi po kolejny lek przeciwdepresyjny, bo poprzednie nie zadzialaly, spetnia te

przestanke.

WSKAZOWKA DLA FARMACEUTY
Brak odpowiedzi na leczenie innego zaburzenia psychicznego, zwtaszcza depresji,

jest przestanka do diagnostyki w kierunku ADHD u pacjenta odbierajacego kolejny

nieskuteczny lek przeciwdepresyjny.

Skierowanie dorostego jest uzasadnione, gdy spelnione sa tacznie cztery warunki:

® typowe objawy zaczely sie w dziecinstwie,
® utrzymywaly sie przez cale zZycie,
® nie thumaczy ich inne rozpoznanie psychiatryczne,

® Wiz sie z co najmniej umiarkowanym uposledzeniem psychologicznym,

spotecznym, edukacyjnym albo zawodowym.

U dziecka postepowanie zalezy od nasilenia trudnosci. Przy problemach z zachowa-
niem lub uwaga, ktére wplywaja niekorzystnie na rozwdj albo na zycie rodziny, rozwa-
za sie okres obserwacji do 10 tygodni i skierowanie rodzicéw na grupowe wsparcie dla
rodzin dzieci z ADHD, jeszcze przed formalnym rozpoznaniem. Przy ciezkim uposle-

dzeniu skierowanie do opieki specjalistycznej jest natychmiastowe, bez okresu

obserwacji®.



3 . Dawkowanie i miareczkowanie

Dawka
Preparat Dawka Krok Uwaga
i ; . . maksymalna
i postac poczatkowa zwiekszania praktyczna
dobowa
Concerta ta- 18 mg raz 18 mg, odstepy 54 mg tabletki nie wol-
bletki 18 na dobe okoto no dzieli¢, zué
i 36 mg* tygodniowe ani kruszy¢
Elvanse kap- 30 mg raz 10 albo 20 mg, 70 mg dimezy- dawki mniejszej
sutki 20- na dobe rano, raz na tydzien lanu niz jedna kap-
70 mg® przy decyzji le- lizdeksamfeta sutka odmie-
karza o dawce miny, rzy¢ nie mozna

nizszej 20 mg

a przy ciezkiej
niewydolnosci
nerek 50 mg

Auroxetyn kap-
sutki 10, 18, 25
i 40 mg, masa

ciata do 70 kg®

okoto 0,5 mg/kg
mc. na dobe

dawke poczat-
kowa utrzymac
co najmniej 7
dni

dawka podtrzy-
mujaca okoto
1,2 mg/kg mc.
na dobe, powy-
zej nigj
atomoksetyna
nie daje dodat-
kowych korzysci

raz na dobe
rano, niezalez-
nie od positkow

Auroxetyn,
masa ciata po-

wyzej 70 kg®

40 mg na dobe

dawke poczat-
kowa utrzymac
co najmniej 7
dni

podtrzymanie
80 mg, maksy-
malnie 100 mg

raz na dobe
rano, niezalez-
nie od positkow

Intuniv tabletki
1-4 mg7

Tmgraz
na dobe u kaz-
dego pacjenta

maksymalnie
1 mg na tydzien

zalezna od wie-
ku i masy ciata,
patrz Tabela 15

nie przyjmowac
z pokarmem

o duzej zawar-
tosci ttuszczu

Zalecana dawka podtrzymujaca guanfacyny to 0,05-0,12 mg/kg mc. na dobe, a dawke

maksymalna wyznacza masa ciala’. Progi masy ciala i odpowiadajace im dawki podano

w Tabeli 15.

TABELA 15. DAWKI MAKSYMALNE GUANFACYNY WEDLUG WIEKU | MASY CIALA W CHPL

PREPARATU INTUNIV



4 - Skutecznos¢ farmakoterapii

4.2. Skutecznosc¢ u dorostych

U dorostych leki sa mniej skuteczne i gorzej tolerowane niz u dzieci i mtodziezy'. Ma to
znaczenie w rozmowie z dorostym pacjentem, ktéry zna wielkos$ci efektu z materialéw

pisanych dla rodzicéw.

WSKAZOWKA DLA FARMACEUTY

W rozmowie z dorostym pacjentem warto uprzedzié, ze wielko$ci efektu z materia-

16w pisanych dla rodzicéw nie przenoszg sie na osoby doroste.

Wielkos¢ efektu w ocenie klinicystéw u dorostych po okoto 12 tygodniach zebrano

w Tabeli 23!. Leki uszeregowano od dziatajacego najsilniej.

TABELA 23. WIELKOSC EFEKTU LEKOW NA RDZEN OBJAWOW U DOROSLYCH W OCENIE
KLINICYSTOW

Lek! Sita dziatania Jakos$é dowodéw
Amfetaminy efekt umiarkowany umiarkowana
Metylofenidat efekt niewielki umiarkowana
Bupropion efekt niewielki niska
Atomoksetyna efekt niewielki niska

Modafinil przewagi nad placebo nie wykazano niska

Dowdd skutecznosci potwierdzony w samoocenie pacjenta i w ocenie klinicysty maja
wylacznie stymulanty i atomoksetyna®. Wynik pochodzi z najszerszego przegladu le-
czenia dorostych, ktéry objat 113 badan z randomizacja i 14 887 uczestnikdéw oraz zesta-
wil w jednej sieci leki, psychoterapie i neurostymulacje. Wielkosc¢ efektu w obu rodzaja-

ch oceny podaje Tabela 24.



5 . Bezpieczenstwo sercowo-naczyniowe

5.4. Wymagania dotyczace monitorowania

Wymagania obejmuja stymulanty i leki niestymulujace na tych samych zasadach, a r6z-

nice miedzy ChPL dotyczg szczegétow zapisu. Harmonogram pochodzi z unijnego prze-

gladu metylofenidatu, po ktérym ChPL ujednolicono we wszystkich krajach Unii,

a przeglad przeprowadzono w trybie art. 31 dyrektywy 2001/83/WE!!. Kolejnosé czyn-

nosci pokazuje Rycina 3, a zapisy poszczegélnych ChPL zestawiliSmy w Tabeli 30.

Monitorowanie uktadu krazenia

Kolejnos¢ czynnosci i kryteria odstawienia

Przed rozpoczeciem

- pomiar ciénienia i tetna

rodzinie

- wywiad o nagtej smierci sercowej w

Kazda zmiana dawki

- pomiar ciénienia i tetna
- U dzieci odniesienie do siatki
centylowej

- pomiar ciénienia i tetna
- zapis w dokumentadji

Nie rzadziej niz co 6 miesigcy

Objawy alarmowe

- bél w klatce piersiowe]
dusznosé wysitkowa

-omdlenie

- kotatanie serca

ie albo

- powtarzajaca sig tachykardia

ie dawki, gdy

- zaburzenia rytmu

- cignienie skurczowe powyzej 95 centyla

RYCINA 3. POSTEPOWANIE PRZY MONITOROWANIU UKLADU KRAZENIA

Kryterium liczbowe odstawienia podaja wytacznie charakterystyki metylofenidatu. Dane: tabela

w podrozdziale 5.4.

TABELA 30. WYMAGANIA CHPL DOTYCZACE MONITOROWANIA UKLADU KRAZENIA PRZED
LECZENIEM | W JEGO TRAKCIE

Produkt
i substancja

Przed rozpoczeciem leczenia

W trakcie leczenia

Concerta,
metylofenidat

ocena uktadu sercowo-naczyniowego
Z pomiarem cisnienia i tetna, wywiad

0 nagtej Smierci sercowej w rodzinie,

u dorostych konsultacja kardiologa, jesli
wymagaja tego zalecenia krajowe

cisnienie i tetno po kazdej
zmianie dawki, potem przy-
najmniej co 6 miesiecy,

u dzieci i mtodziezy na siat-

ce centylowej 2

Medikinet CR,
metylofenidat

wyjsciowa ocena uktadu krazenia z po-
miarem cisnienia i tetna, wywiad o na-
gtej Smierci z przyczyn kardiologicznych
w rodzinie, u dorostych konsultacja kar-
diologa, jesli wymagaja tego zalecenia
krajowe

cisnienie i tetno na siatce
centylowej po kazdej mody-
fikacji dawki, potem nie rza-

dziej niz co 6 miesiecy 6




6 - Wplyw na wzrastanie, mase ciata i sen

Wymagania monitorowania wzrastania w pigciu ChPL

Uporzadkowane odstgpem miedzy pomiarami, od zapisu najgestszego do braku zapisu

ODSTEP MIEDZY POMIARAMI

PRODUKT, SUBSTANCIA

[ co 3 miesiagce w pierwszym
roku, potemco 6 i

] Intuniv

guanfacyna

nie rzadziej niz co 6 miesigcy

3 produkty

Concerta
metylofenidat
przynajmniej co 6
miesiecy”
Medikinet CR

metylofenidat

Elvanse
lizdeksamfetamina

nie rzadziej niz raz na
J 6 miesigcy”

[ bez podanego odstepu migdzy

] Auroxetyn

atomoksetyna

@ chPL podaje kryterium przerwania leczenia

€O SIE MIERZY

wazrost, masa ciata i wskaznik masy
ciata, takze przed leczeniem

wzrost, masa ciata i apetyt w karcie
rozwoju, u dorostych masa ciata

wzrost, masa ciata i poziom faknienia,

analizowane wobec wykresu wzrostu

wazrost, masa ciata i apetyt

warost i rozwéj

QO chpL takiego kryterium nie podaje

KRYTERIUM PRZERWANIA

Q brak kryterium odniesionego
do wzrastania

@ rozwsj fizyczny albo
przyrost masy ciata czy
wazrostu nieodpowiadajacy
oczekiwaniom

@ brak wzrostu albo przyrostu
masy ciala zgodnie z
oczekiwaniem

@ :zmniejszenie tempa
wazrastania u dzieci i
miodziezy, spadek masy
ciata u dorostych

@ niewystarczajacy wzrost
albo przyrost masy ciata

RYCINA 4. WYMAGANIA MONITOROWANIA WZRASTANIA W PIECIU CHPL

Zapisy w ChPL sa doing granica czestosci pomiarow, a nie terminarzem wizyt. Guanfacyna jest monitorowana

najgesciej i jako jedyna nie ma kryterium przerwania odniesionego do wzrastania, atomoksetyna nie ma

podanego odstepu. Dane: tabela w podrozdziale 6.2.

TABELA 32. ZAPISY PIECIU CHPL O MONITOROWANIU WZRASTANIA, WZROSCIE OSTATECZNYM
| PRZERWANIU LECZENIA

Produkt, . Zapis o wzroscie Kryterium przerwa-
Co i jak czesto
substancja ostatecznym nia leczenia
Concerta, wzrost, masa ciata przedmiotem tr- rozwoj fizyczny albo
metylofenidat i apetyt przynajmniej wajacej oceny przyrost masy ciata
co 6 miesiecy w karcie czy wzrostu nieodpo-
rozwoju, u dorostych wiadajacy
regularna kontrola oczekiwaniom?2
masy ciata
Medikinet CR, wzrost, masa ciata i po- nie jest obecnie brak wzrostu albo przy-
metylofenidat ziom faknienia nie rza- znany i jest przed- rostu masy ciata zgod-

dziej niz co 6 miesiecy,
analizowane wobec
wykresu wzrostu

miotem badan

nie z oczekiwaniem!




7 - Dziatania niepozadane psychiczne i neurologiczne

Jedyne poréwnanie wewnatrz tej pracy zestawia dwa leki, a nie lek z brakiem leczenia.
Szansa wystapienia psychozy byla przy amfetaminach okoto pédttora raza wyzsza niz
przy metylofenidacie, na podstawie 3 badari obserwacyjnych i 231 325 0séb’. O tym, kto

dostaje amfetamine, a kto metylofenidat, nie decydowato losowanie.

Psychoze odnotowywano czesciej w tych badaniach, w ktérych stosowano wyzsze daw-
ki stymulantu’. Poréwnanie dotyczy jednak badan, a nie pacjentéw w obrebie jednego
badania. Narastajaca psychoza i narastajaca mania objawiajq sie pogorszeniem uwagi,
dezorganizacja i impulsywnoscia, czyli tym, co sktania do podniesienia dawki. Wynik
pasuje wiec do zaleznosci od dawki, ale tak samo dobrze do sytuacji, w ktérej to choro-

ba wymusza jej podniesienie.

Pytanie o wywolanie objaw6w i pytanie o ich czesto$é rozstrzygaja dwie rézne prace,
a na trzecie pytanie, o ryzyko przypisane lekowi, nie odpowiada zadna z nich. Wszyst-

kie trzy porzadkuje Rycina 7, a zakres obu prac zestawia Tabela 36.

Trzy pytania o objawy psychotyczne

Dwa pierwsze rozstrzygajg dwie rézne prace, na trzecie nie odpowiada zadna

1
o Czy lek moze wywotaé objawy ° Jak czesto zdarzenie widuje : o Jakie jest ryzyko przypisane
psychotyczne sie u leczonych 1 lekowi
1
Ramstad i in., 2018 Salazar de Pablo i in., 2025 | pracy odpowiadajacej na to pytanie
o
- grupa placebo, odstawienie leku i - 391 043 osoby, dwie substancje, dzieci i  hlema
ponowne podanie dorosli : druga praca nie ma grupy nieleczonej
- 1103 uczestnikéw badar z randomizacja - zaburzenie psychotyczne u 2,29% | - pierwsza objefa 649 7 4639 Uczestnikow
- sam metylofenidat u dzieci leczonych I potrzebnych do rozstrzygniecia, czyli
- metaanaliza proporcji, bez grupy 1 14,0%
nieleczonej }
1
N e e P
Odsetek z pytania drugiego nie jest ryzyki i lekowi, bo nie ma go z czym poréwnac.

RYCINA 7. DIAGRAM TRZECH PYTAN O OBJAWY PSYCHOTYCZNE

Na trzecie pytanie nie odpowiada zadna z tych prac. Dane: g

TABELA 36. ZAKRES DWOCH PRAC O OBJAWACH PSYCHOTYCZNYCH

Pytanie Praca, ktéra na nie odpowiada Czego nie daje druga

Czy lek moze wywotaé Ramstad i in.® (grupa placebo, od- 7 nie ma grupy nieleczonej
objawy psychotyczne stawienie, ponowne podanie)




8 - Naduzywanie, uzaleznienie i odsprzedaz leku

Konsensus kaze oceniaé¢ naduzywanie indywidualnie i klinicznie. Zauwazony sygnat
skonsultuj z lekarzem prowadzacym®. Droge od sygnatu do decyzji o wydaniu albo od-

mowie pokazuje Rycina 10.

Postepowanie przy podejrzeniu naduzycia albo przekazania leku

Pojedyncze zachowanie nie wystarcza do odmowy wydania

Sygnat widoczny przy realizacji recepty

- powtarzajacy sie wzorzec proszenia o recepte w miejsce zgubionej albo utracone]

- prosby o zwi e dawki bez ia Kliniczneg

- zbyt wezesne zamawianie kolejnej recepty

. ie sig postaci o natychmi:
It na

iu albo
ji albo na

ie, ze postac o dtugim dziataniu nie dziata

- objawy uzywanie

Kiedy sygnat staje si¢ podejrzeniem

- Konsensus kaze patrze¢ na skupienie wielu markeréw naraz oraz na zmiane, ktéra dla danej osoby jest niecharakterystyczna.

Pojedynczy sygnat

Pojedynczy objaw w tej ocenie nie wystarcza.
- Zdobywanie recept od wielu lekarzy albo realizowanie ich w wielu
aptekach dotyczyto jednej osoby na 250 z recepta na stymulant.

Rozmowa wedtug pigciu pytan

- Czestosé przyjmowania - ile dawek w miesiacu, pominigte dawki, nadwyzki
leku w domu, recepty w krétszych odstepach, niz wynika z dawkowania
- Stosowanie poza wskazaniem - zeby nie zasna¢, dodac sobie energii albo w

innym celu niezwiazanym z leczeniem ADHD.

- Presja otoczenia - naciski, zeby podzielic si¢ lekiem

- Rozumienie ryzyka - co pacjent wie o drodze podania innej niz zalecana
- Plan bezpieczeristwa - mniejsza liczba tabletek na recepcie, bezpieczne
przechowywanie, postac o przediuzonym uwalnianiu

postepowanie podstawowe warunkowo, przy uzasadnionym podejrzeniu |

!

!

Udziat apteki Odmowa wydania o ydania z zatrzy recepty
- zauwazenie sygnatu - uzasadnione podejrzenie zastosowania w celu -u ni
-p i ji lekarzowi pozamedycznym recepty

- zatrzymanie dokumentu i zawiadomienie inspekcji

Same nie tworza uzasadnionego podejrzenia

. ¢ leku do grupy 6w, bo jest cecha kazdej realizacji recepty na te leki
- miody wiek pacjenta, bo nadmierne stosowanie leku bylo wielokrotnie czestsze u 0s6b w wieku 46-65 lat
niz u dzieci

- pojedyncze zachowanie z listy sygnatow, bo konsensus wymaga skupienia wielu markeréw naraz

RYCINA 10. POSTEPOWANIE APTEKI PRZY SYGNALE MOZLIWEGO NADUZYCIA ALBO
PRZEKAZANIA LEKU

Lista pieciu pytan nie jest narzedziem zwalidowanym, a wytyczne Zadnego narzedzia oceny ryzyka
nie wskazuja. Podstawe prawna obu trybow odmowy i obowiazki po odmowie opisuje podrozdziat 13.5. Dane:
12,4

PiSmiennictwo

1. Forrest, 3., Chen, W., & Jagadheesan, K. (2025). Misuse and diversion of stimulant medications prescri-
bed for the treatment of ADHD: a systematic review. Frontiers in psychiatry, 16,1612785. https://do-
i.org/10.3389/fpsyt.2025.1612785



10 - Odlegte wyniki leczenia

Co mierza punkty korncowe obu prac

Obie prace liczg zdarzenia z tej samej kohorty, tylko w innym podziale

Jedna kohorta szwedzkich rejestréw

-148 581 0s6b w analizie pieciu nastepstw i 148 578 w analizie $miertelnosci, przy i ) kryteriach wiaczenia
- pierwsze w zyciu rozpoznanie ADHD, wiek od 6 do 64 lat, obserwacja 2 lata
. dziesieciu autoréw pracy o smiertelnosci wéréd trzynastu autoréw pracy o pieciu nastepstwach

Li i in., 2024 - Smiertelnosé w ciagu 2 lat

Zgon z jakiejkolwiek przyczyny

Zgon z przyczyn nienaturalnych

Zgon z przypadkowego zatrucia ]

’ [ 2g0n 2 prayezyn naturainyeh ]

Zhang i in., 2025 - pigé nastepstw, pierwsze zdarzenie

Zachowania samobéjcze Urazy przypadkowe Naduzywanie substancji Przestepczosé
[ Wypadki drogowe J zaburzenia spowodowane uzywaniem
substancji
[ zatrucia lekami J

obu prac nie jest ig dwéch badan.

bser jami, a

Pigé

nie jest pigci

RYCINA 11. PUNKTY KONCOWE DWOCH PRAC NA JEDNEJ KOHORCIE REJESTROWEJ

Wypadki drogowe wchodza do definicji urazow przypadkowych, a naduzywanie substancji obejmuje takze

zatrucia lekami i zatrucia przypadkowe, wiec wynikow nie wolno sumowac. Podziat zgonow na naturalne

i nienaturalne wynika z definicji punktow koricowych, nie z wyniku pracy. Dane: 12

Smiertelno$é w ciagu 2 lat od rozpoznania zestawiono w Tabeli 49. Odniesieniem sa

osoby z rozpoznaniem ADHD, ktére leczenia nie rozpoczely, a wartosci przeliczono tak,

zeby obie grupy byly poréwnywalne pod wzgledem cech wyjsciowych?.

TABELA 49. SMIERTELNOSC W CIAGU 2 LAT OD ROZPOZNANIA ADHD W SZWEDZKIEJ
KOHORCIE REJESTROWEJ

Rozpoczeli Nie rozpo- ..
Punkt koricowy' . X Réznica Odczyt

leczenie czeli
Zgon z jakiejkolwiek 39,1/10 000 48,1/10 000 8,9 mnigj rzadziej o mniej
przyczyny wiecej jedna piata
Zgon z przyczyn 25,9/10 000 33,3/10 000 7.4 mniej rzadziej o mniej
nienaturalnych wiecej jedna

czwarta

Zgon z przyczyn 13,1/10 000 14,7 /10 000 1,6 mnigj réznicy

naturalnych

nie wykazano




11 - Populacje szczegélne

11.4. Karmienie piersia

Zapisy punktu 4.6 o karmieniu piersia réznia sie miedzy substancjami, a ekspozycje

niemowlecia wyrazaja liczbowo tylko ChPL Concerty i etykieta amerykanska mieszany-

ch soli amfetaminy. Zestawia je Tabela 55.

TABELA 55. ZAPISY O KARMIENIU PIERSIA | EKSPOZYCJA NIEMOWLECIA WEDLUG CHPL

| ETYKIETY AMERYKANSKIEJ

Produkt i substancja

Zapis dotyczacy karmienia

Ekspozycja niemowlecia

Concerta, decyzja o przerwaniu kar- 0,16-0,7% dawki matki dostosowane;j
metylofenidat mienia albo o przerwaniu do masy ciata, stosunek stezen
lub wstrzymaniu leku w mleku do stezen w osoczu matki
po ocenie korzysci z obu 1,1-2,7, na podstawie prébek od pie-
stron, ryzyka dla niemowle- ciu matek3
cia wykluczy¢ nie mozna
Medikinet CR, ten sam warunek oceny ChPL nie podaje wartosci
metylofenidat korzysci liczbowych®
Auroxetyn, nalezy unikac stosowania nie wiadomo, czy lek przenika
atomoksetyna u kobiet karmiacych do mleka kobiecego, przenikat
do mleka szczurow'?
Elvanse, nie nalezy stosowac podczas pochodne amfetaminy przenikaja
lizdeksamfetamina karmienia piersia, bez oceny do mleka ludzkiego, bez podanej

korzysci i ryzyka

wartosci®

Mieszane sole amfeta-
miny, etykieta
amerykanska

karmienie piersia nie jest za-
lecane w trakcie leczenia

2-13,8% dawki matki dostosowanej
do masy ciata, stosunek mleko/oso-
cze 1,9-7,5, na podstawie ograniczo-

nych opiséw przy|oadkc'>w10

Wzgledna dawka dla niemowlecia jest przy amfetaminie o rzad wielkosci wieksza niz
przy metylofenidacie, przy gérnych granicach 13,8% i 0,7%>10. Obie wartosci pocho-

dza z opiséw przypadkow.

Europejskie stanowisko konsensusowe podaje inne liczby, ale ta sama réznica miedzy

lekami sie w nich utrzymuje. Dawka wzgledna dla niemowlecia wynosi ponizej 1%



13 - Recepta, wydawanie i zamiana

Dwa poziomy kwalifikacji leku
Wykaz opisuje substancje, kategoria dostgpnosci opisuje produkt. Reguty apteczne dziela si¢ miedzy te dwie warstwy

fo

metylofenidat deksamfetamina lizdeksamfetamina atomoksetyna, guanfacyna,
modafinil

zatacznik nr, czesé 2, poz. 32 Zzatacznik nr 1, czesé 2, poz. 14 zakacznik nr 1, czesé 2, poz. 82 brak w wykazach
brak pozycji w zakacznikach nr 1-3

2. produkt, ie na ie do obrotu

Kategoria dostepnosci nalezy do konkretnego produktu, nie do substancji, wiec ta sama
substancja moze wystepowaé w produktach o réznych kategoriach. Ustala si ja z

c ystyki Produktu Leczniczego i z Rejestru 6w Leczniczych, dla tego preparatu,
ktéry pacjent ma na recepcie.

Wynika z grupy wykazowej substancji Wynika z kategorii dostgepnosci produktu

recepta wylacznie specjalnie oznakowana albo zapotrzebowanie (§ 4 ust. 1 rozp. $O) - recepta wylacznie w postaci elektronicznej (95b ust. Ta PF, punkt 1)
- jeden preparat na recepcie i nic poza nim (§ 6 ust. 2 rozp. $O) - na recepcie papierowej unikalny numer nadawany przez dyrektora oddziatu
- il0$¢ do 90 dni stosowania (§ 7 ust. 1 rozp. $O) wojewsdzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia (art. 96a ust. 1 pkt 6 PF)
- do 3 recept na kolejne okresy, facznie do 90 dni (§ 7 ust. 2 rozp. $O) - dzielenie opakowania mozliwe wylacznie na podstawie kategorii Rpw (§ 5 ust. 3 pkt
- termin realizacji 30 dni od daty wystawienia (art. 96a ust. 7 pkt 4 PF) 415RWA)

sposéb dawkowania obowiazkowy (§ 7 ust. 3 rozp. $O) - recepta w ramach kontynuacji zlecenia lekarskiego wykluczona (art. 96 ust. 3a pkt
7PF)

Czego przepisy nie rozstrzygaja

95b ust. Ta PF wymienia grupy I-N, lll-P i IV-P, a pomija I-N i II-P. Przepis nie wyjasnia, czy pominiecie jest zamierzone.
- Ani ustawa, ani rozporzadzenie nie definiuja pojecia ,specjalnie oznakowanej recepty” i nie facza go z kategoria dostgpnosci Rpw.

RYCINA 12. DWA POZIOMY KWALIFIKACII LEKU, GRUPA WYKAZOWA | KATEGORIA
DOSTEPNOSCI

Czesc wymogow wynika z przynaleznosci do grupy 11-P, a czesci z nich przepisy nie rozstrzygaja. Dane:
podrozdziaty 13.1i 13.5.

TABELA 62. REGULY RECEPTY | WYDANIA PRZY LEKU Z GRUPY II-P WOBEC LEKU SPOZA

WYKAZOW

Reguta Grupa lI-P Lek spoza wykazéw Podstawa

Rodzaj recepty wytacznie specjalnie recepta zwykia art. 41ust. 2i 4 u.p.n,
oznakowana albo § 4 ust.1rozp. SO
zapotrzebowanie

Liczba lekéw jeden preparat i nic do 5 na recepcie papie- § 6 ust. 2 rozp. SO, art.

na recepcie poza nim rowej, 1 96a ust. 9 PF

na elektronicznej
llos¢ do 90 dni stosowania do 360 dni, na papiero- § 7 ust. 1rozp. SO, art.

jednorazowo wej do 120 dni 96a ust. 2 pkt 1 PF




13 - Recepta, wydawanie i zamiana

pierwszenstwa. Calg Sciezke decyzyjna, wraz z ta nierozstrzygnieta gatezia, pokazuje

Rycina 13.

< Shod L
P

rianar pcie z grupy II-P

Trzy stany wpisu i skutek kazdego z nich przy pierwszym stole

recepta na preparat z grupy II-P

§7 ust. 3 rozp. SO wymaga wpisania sposobu dawkowania

!

Dawkowanie wpisane

- czytelnie i zgodnie z art. 96a PF

i

Wpisu brak albo wpis wadliwy

- brak wpisu, wpis nieczytelny, wpis biedny
- albo wpis niezgodny z art. 96a PF

Dawkowanie wpisane, ilosci nie da sie
obliczyé

Skutek

- Wydanie w ilosci wynikajacej z recepty
- gorna granica jest 90 dni stosowania (§ 7 ust. 1
rozp. $O)

!

Ramka przerywana oznacza gataz, ktérej przepisy nie rozstrzygaja

Skutek

- Zakaz wydania jakiejkolwiek ilosci z tej pozycji (§
8 ust. 1 pkt 4 rozp. recept)

wydanie jednego opakowania na poczet reszty jest
wykluczone
- odesfanie do osoby wystawiajacej: przy e-recepcie
anulowanie i wystawienie nowej, przy papierowej
poprawke z podpisem i pieczatka

'
'

'

'

'

'

| - sumaryczna ilos¢ nie wynika z podanego sposobu
' .

'

v

§7 ust. 4 rozp. $0
osoba wydajaca przyjmuje, e 3 to dwa najmniejsze
opakowania

§ 8 ust. 1 pkt 4 rozp. recept wobec

jakiejkolwiek ilosci

Dawkowanie obecne, lecz wadliwe, miesci sie w
zakresie obu przepiséw naraz, a zaden z nich nie

'
'
'
'
'
'
'
'
1 na tak wystawionej recepcie nie wydaje sig
'
'
'
'
'
'
' wskazuje pierwszeristwa.

'

Gdy z recepty wychodzj rézne ilosci

- Gdy z liczby opakowan, ich wielkosci, liczby jednostek dawkowania i sposobu dawkowania wynikaja rézne ilosci, osoba wydajaca wydaje najwigksza z nich (§ 8 ust. 3 rozp.
recept). Przy leku z grupy II-P wynik przekraczajacy 90 dni stosowania wskazuje na wade recepty, bo § 7 ust. 1 rozp. $O ogranicza ilos¢, na jaka wolno wystawi recepte.

RYCINA 13. SCIEZKA DECYZYJINA PRZY RECEPCIE NA LEK Z GRUPY II-P Z WADLIWYM

SPOSOBEM DAWKOWANIA

Brak wpisu o sposobie dawkowania albo wpis wadliwy wykilucza wydanie jakiejkolwiek ilosci z tej pozycji, a dla

trzeciego stanu przepisy nie daja rozstrzygniecia. Dane: podrozdziat 13.3.

Ta sama watpliwo$¢ wraca przy braku wskazania ilosci. Jeden przepis kaze wtedy wy-
dac jedno najmniejsze opakowanie (§ 8 ust. 2 pkt 1 lit. a rozp. recept), a drugi dwa (§ 7
ust. 4 rozp. SO). Ustep 2 nie zawiera przy tym zastrzezenia o §rodkach odurzajacych

i substancjach psychotropowych, ktére ma ustep 1 punkt 4.

Gdy z liczby opakowan, ich wielkosci, liczby jednostek dawkowania i sposobu dawko-
wania wychodza rézne ilo$ci, osoba wydajaca wydaje najwieksza z nich jako ilo$¢ prze-
pisang (§ 8 ust. 3 rozp. recept). Przy leku z grupy II-P wynik przekraczajacy 90 dni sto-
sowania wskazuje na wade recepty. Putap 90 dni ogranicza bowiem to, na ile wolno re-

cepte wystawié, a nie to, ile wydaje apteka (§ 7 ust. 1 rozp. SO).



14 - Braki leku i refundacja

Z czego sktada sie doptata pacjenta w wykazie

Poziom odptatnosci ryczattowej stoi przy kazdej pozycji metylofenidatu i atomoksetyny, a przy ADHD nie znajduje
zastosowania. Rycina pokazuje budowe kwoty z wykazu, a nie kwote ptacona przy ADHD

pokryte z refundacji B czesc ryczattowa 0 nadwyzka ceny nad limitem

Atenza 18 mg, 30 tabletek ‘ doptata 3,2 2t
cena detaliczna 47,28 zt, limit 47,28 z¢

Atenza 54 mg, 30 tabletek - doptata 5,76 zt

cena detaliczna 129,52 zh, limit 129,52 zt

Meikinet CR 20 mg, 30 kapsulek [ [
cena detaliczna 72,08 zi, limit 55,62 z¢

Konaten 10 mg, 28 kapsutek ' doptata 3,27 2t
cena detaliczna 31,79 24, limit 31,72 z¢

ozt 302zt 60zt 90 z¢ 12024

Pionowa kreska w stupku oznacza limit finansowania

Skad biorj sig rézne kwoty

- Odpfatnosé ryczattowa wynosi 3,20 2t (art. 6 ust. 6 UoR), ale przy opakowaniu z wigksza liczba dawek dobowych rosnie proporcjonalnie (art. 6 ust. 3 UoR), stad 5,76 2t przy
mocniejszej tabletce tej samej marki.
- ceny detalicznej nad limitem fi ia pacjent doptaca w calosci (art. 6 ust. 2 UoR). W 9 z 14 pozycji metylofenidatu czesé ryczaltowa jest wyzsza niz 3,20 z4.

Czego wykaz nie podaje

- Wz6r na kwote ryczattowa dla konkretnej pozycji. Wykaz podaje sama kwote i nie zawiera liczby dawek dobowych w opakowaniu.

RYCINA 18. DOPLATA PACJENTA ZLOZONA Z CZESCI RYCZALTOWEJ | NADWYZKI CENY
NAD LIMITEM

Czesc ryczattowa jest roznica miedzy doptata i nadwyzka ceny nad limitem, bo wykaz podaje sama dopfate.
Podstawy to art. 6 ust. 3 i ust. 6 UoR dla czesci ryczattowej oraz art. 6 ust. 2 UoR dla nadwyZzki. Dane:
podrozdziat 14.4.

TABELA 72. SKLADNIKI DOPLATY PACJENTA PRZY CZTERECH POZYCJACH WYKAZU

REFUNDACYJINEGO
Limit Nadwyz- Czesé
Cena . wy N Doptata
Pozycja wykazu? . finansowa- ka ryczatto- i
detaliczna . L. pacjenta
nia nad limit wa
Atenza18 mg, 30 4728 zt 4728 zt 0,00 zt 3,20 zt 3,20 zt
tabletek
Atenza 54 mg, 30 129,52 zt 129,52 zt 0,00 zt 5,76 zt 5,76 zt
tabletek
Medikinet CR 72,08 zt 55,62 zt 16,46 zt 3,20 zt 19,66 zt
20 mg, 30
kapsutek
Konaten 10 mg, 31,79 zt 31,72 z4 0,07 z 3,20 zt 327 z

28 kapsutek




15 - Obroét lekami z wykazoéw i przewoéz przez granice

zenia 273/2004 lub rozporzadzenia 111/2005” (art. 34 ust. 1 u.p.n.). Obrdt detaliczny pro-
wadza apteki i punkty apteczne (art. 41 ust. 1 u.p.n.).

Kwalifikacja czynu i wysokos¢ kary zaleza od tego, kto jest odbiorca, czy przekazujacy
dziala dla korzysci oraz jaka jest ilos¢. Wptyw odbiorcy i celu przekazania na kwalifika-

cje pokazuje Rycina 22, a poszczegoélne czyny wraz z karami zebraliSmy w Tabeli 78.

Kwalifikacja przekazania leku wedtug dwéch okolicznosci

Odbiorca i motyw przekazujacego wyznaczaja przepis oraz widetki kary

Osoba petnoletnia Osoba matoletnia
Bez korzysci ieleni i j typ kwalifikowany udzielenia
przekazanie takze nieodptatne pozbawienie wolnosci do lat 3 p! ieni Sci od 6 miesiecy do lat 8
art. 58 ust. 1u.p.n. art. 58 ust. 2 u.p.n.

a kwalifikacja obejmuje przekazanie w znacznych

h

W celu osiagnieci: Sci maja i ielenie odptatne typ kwalifikowany
lub osobistej pozbawienie wolnosci od roku do lat 10 pozbawienie wolnosci od lat 3 do 20
pozicishiclodplathe art. 59 ust. Tu.p.n. art. 59 ust. 2 u.p.n.
S
Wypadek mniejszej wagi przy udzieleni Wprowadzenie do obrotu albo uczestniczenie w obrocie
grzywna, ograniczenie wolnosci albo pozbawienie wolnosci do lat 2 grzywna i pozbawienie wolnosci od 6 miesiecy do lat 8, przy znacznej ilosci od
lat2do12
art. 59 ust. 3 up.n. art.56 ust. 1i ust. 3up.n.
osobno, ré do iedzi Sci ji a nie It niej

posiadanie bez uprawnienia, pozbawienie wolnosci do lat 3 (art. 62 ust. 1 up.n.). Ustawa nie wytacza jej wobec osoby majacej whasna recepte na ten sam lek.

znacznych ilosci z art. 58 ust. 2 u.p.n. ustawa nie definiuje

iloci nieznacznej z art. 62a u.p.n. ustawa nie definiuje

RYCINA 22. KWALIFIKACJA PRZEKAZANIA LEKU WEDLUG DWOCH OKOLICZNOSCI

llosc nie tworzy trzeciej osi, bo art. 58 ust. 2 u.p.n. obejmuje osobe matoletnia albo znaczne ilosci jednym
przepisem, a art. 59 u.p.n. kwalifikatora ilosciowego nie zawiera. Dane: tabela w podrozdziale 15.4, ustawa
z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii.

TABELA 78. KWALIFIKACJA KARNA | KARA ZA PRZEKAZANIE LEKU Z GRUPY II-P INNEJ OSOBIE

Czyn Kwalifikacja Kara Podstawa
przekazanie leku innej udzielenie substan- pozbawienie wolnosci art. 58 ust. 1
osobie, takze cji psychotropowej dolat3 u.p.n.
nieodptatnie

przekazanie osobie ma- typ kwalifikowany pozbawienie wolnosci art. 58 ust. 2
toletniej albo w znaczny- udzielenia od 6 miesiecy do lat 8 u.p.n.

ch ilosciach




16 - Opieka farmaceutyczna i stosowanie sie do zalecen

Skale tygodni i miesiecy wyznaczaja natomiast inne terminy podane w tej ChPL. Dawke
poczatkowa nalezy utrzymaé co najmniej przez 7 dni przed jej zwiekszeniem®. Nudno-
$ci, wymioty i senno$¢ moga wystapi¢ u 10 do 11% pacjentow, gtéwnie w pierwszym
miesiacu leczenia, i sa zwykle tagodne lub umiarkowane®. Po uplywie 1 roku ocenia

sie ponownie, czy leczenie jest nadal potrzebne, zwlaszcza gdy u pacjenta uzyskano tr-

wata i zadowalajaca odpowiedz®. Schemat dochodzenia do dawki opisuje rozdziat 3.

Metylofenidat i atomoksetyna r6znig sie poczatkiem dzialania, zasiegiem jednej dawki
oraz terminami, w ktérych ocenia sie dalsze leczenie. Okna czasowe obu lekoéw pokazu-

je Rycina 23, a wartosci z obu ChPL zestawia Tabela 79.

Czas do wystapienia efektu dla dwéch klas lekéw

Te same okna czasowe dla obu lekéw, liczgc od pierwszej dawki

Pierwsza doba

Pierwszy tydzien

Y i o Y i

Pierwszy efekt
widoczny w ciagu godziny od

CR 60 mg

Pierwszy miesiac

Rok leczenia

Granica przerwania
brak poprawy przy odpowiednio

Ocena stanu bez leku
odstawienie oceniajace co najmniej

przyjecia, jesli dawka jest
odpowiednio duza

dostosowanej dawce po miesiacu
przerywa leczenie

raz w roku, u dzieci najlepiej w
okresie wakacji

Zasieg jednej dawki
terapeutyczne stezenie w osoczu
przez okres w przyblizeniu 8
godzin

Atomoksetyna, Auroxetyn 40 mg

f
| zasiegu jednej dawki ChPL nie
| podaje

Ponowna ocena leczenia
Po uplywie 1 roku, zwlaszcza przy
trwale] i zadowalajacej odpowiedzi

dawke poczatkowa utrzymuje sig co
| ) najmniej przez 7 dni

opézniony, zwykle po kilku

Pierwsze zwigkszenie dawki
tygodniach stosowania

Poczatek dziatania

Nudnosci, wymioty i sennosé
u10 do T1% pacjentow, giéwnie w
pierwszym miesigcu, zwykle fagodne
lub umiarkowane

Okna czasowe maja réwna szerokosc i nie uja diugosci odcinkéw, bo zakres obejmuje godziny i rok, a wartosci w ChPL sa opisowe. Poczatek dziatania
atomoksetyny pochodzi z polskich wytycznych, a nie z charakterystyki produktu.

RYCINA 23. CZAS DO WYSTAPIENIA EFEKTU DLA DWOCH KLAS LEKOW

ChPL atomoksetyny nie podaje zasiegu jednej dawki ani granicy, po ktorej brak poprawy przerywa leczenie.

Dane: podrozdziat 16.1 oraz @ (s. 4,6,7), = (s.17) i€ (s.2 3 9).

TABELA 79. CZAS DO WYSTAPIENIA EFEKTU | TERMINY OCENY LECZENIA
PRZY METYLOFENIDACIE | ATOMOKSETYNIE
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To tylko fragment.
Siegnij po petne wydanie

Petne wydanie to 312 stron, 17 rozdziatéw, 84 tabele, 24 ryciny i 245
pozycji piSmiennictwa. Od rozpoznania i dawkowania, przez
bezpieczenstwo i interakcje, po recepte, refundacje i przewdz leku
przez granice.
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