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Compounded eye-drops with atropine (0,01% ) for long-term therapy
of myopia
an effective approach to slow myopic progression in children. Currently,

Low dose atropine eye drops (0,01%) have emerged as

0,01% atropine solution is not commercially available and the eye drops
are compounded in a pharmacy. The paper deals with some major
problems the compounding pharmacist may come across with while
formulating this drug. The choice of an unit-dose container is discussed
and four different approaches for the drug preparation were evaluated,
showing the benefits and the drawbacks of each method. The paper
also deals with the difficult decisions a pharmacist have to make when
economic pressures may compromise on drug quality.
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Ze wzgledu na rosnace obawy zwigzane z roz-
wojem patologicznej, wysokiej krétkowzrocznosci,
trwaja poszukiwania skutecznej terapii spowalnia-
jacej progresje krétkowzrocznosei (miopii), zwlasz-
cza u dzieci. Odpowiednio wczesnie wdrozone

a
Rp.
Rycina 1. 0,01% Sol. Atropini sulfatis 20,0
Typowy zapis
recepty (a) M.f. gtt. ophthalmicae
i klad
| PRAYITAC D.S. Raz dziennie po 1 kropli do
wypisanej
sygnatury dla
leku wykonanego kaide‘o oka
w minimsach (b)

leczenie ma na celu nie tylko poprawe komfortu
zycia, ale przede wszystkim zmniejszenie ryzyka
powiklan. Obiecujgce mozliwosci stwarza leczenie
niskimi dawkami atropiny. Cho¢ mechanizm dzia-
lania tej substancji przy terapii wad refrakcji nie jest
w pelni poznany, badania jasno wskazuja, ze hamu-
je ona postep choroby [1-3].

Docelowa grupe pacjentéw stanowia najczesciej
dzieci w wieku od 6 do 12 lat, z historia progresji
krétkowzrocznosci. Lek, w postaci kropli do oczu,
podaje sie zwykle przez co najmniej 24 miesiace.
Standardowy schemat dawkowania zaklada podanie
raz dziennie po 1 kropli preparatu do kazdego oka
[1-4]. SteZenie atropiny (w postaci siarczanu atro-
piny) w kroplach stosowanych w czasie tej terapii
wynosi 0,01%. Poniewaz jako preparat handlowy
dostepne sg tylko krople do oczu o stezeniu siarcza-
nu atropiny 1%, krople do oczu zalecane w terapii
krétkowzrocznosci musza by¢ sporzadzane jako lek
recepturowy (rycina 1).

W niniejszej publikacji krytycznie oméwiono
gléwne problemy, z ktérymi spotka sie farmaceu-
ta sporzadzajacy krople do oczu 0,01% Sol. Atro-
pini sulfatis. Poruszono kwestie prawidlowego
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wykonania leku, uzycia odpowiednich skladnikéw
oraz materialéw opakowaniowych, zwrécono uwa-
ge na jako$¢ sporzadzanego preparatu z uwzgled-
nieniem jego trwalosci oraz na aspekty ekonomicz-
ne.

Trwalos$¢ mikrobiologiczna
i proponowane opakowanie

Biorac pod uwage fakt bardzo niskiego steze-
nia atropiny w roztworze, prawidlowe wykonanie
leku recepturowego moze nastreczac farmaceutom
pewna trudno$é. Problematyczna moze by¢ réw-
niez kwestia gwarantowanej trwatos$ci mikrobiolo-
gicznej: dodatku srodka konserwujacego oraz od-
powiedniego opakowania dla leku.

Farmaceuta sporzadzajacy lek recepturowy ma
obowigzek ustalenia dla kazdego preparatu okre-
su przydatnosci do uzycia, czyli czasu, po ktérym
lek nie powinien by¢ przyjmowany przez pacjenta.
Niezbedne w tym celu jest dokonanie oceny ryzy-
ka w oparciu o dokumentacje oraz dane literaturo-
we na temat specyficznych wiasciwosci danego leku
oraz ogélnej jego trwalosci. W monografiach naro-
dowych FP XI w dziale ,,Leki sporzadzane w aptece”
widnieje zapis, ze okres przechowywania nieotwar-
tego opakowania kropli do oczu sporzadzonych
w aptece nie powinien by¢ dhuzszy niz 4 tygodnie,
pod warunkiem przechowywania w temp 2-8°C.
Po pierwszym otwarciu pojemnika okres przydat-
nosci kropli do uzycia nie przekracza 24 h dla pre-
paratéw bez dodatku $rodka konserwujacego oraz
7 dni dla preparatéw konserwowanych [5].

Rozpatrujac rezim dawkowania, dlugosc¢ okre-
su terapii oraz fakt, ze pacjentem jest dziecko nale-
zy uznadé, ze dodatek srodka konserwujacego w pre-
paracie jest niepozadany. Codzienna i dlugotrwala
aplikacja konserwowanego preparatu moze miec
niekorzystny wpltyw na oko. Nawet u 0séb doro-
stych, przy krétszej terapii, istnieje ryzyko podraz-
nienia oka pod wplywem srodkéw konserwujacych
[6]. Nie bez znaczenia pozostaje réwniez fakt, ze
roztwory $rodkéw konserwujacych jako substan-
cji do receptury sg od dluzszego czasu praktycz-
nie niedostepne w hurtowniach farmaceutycznych
lub ich zakup generuje wysokie koszty i wigze sie ze
znaczgcymi stratami, poniewaz sa zuzywane zwyk -
le w bardzo matych ilo$ciach. Sytuacja ta wzbudza
w srodowisku aptekarskim pewna nieche¢ do wy-
konywania plynnych lekéw do oczu, rodzi wat-
pliwo$ci zwigzane z trwalo$cig przygotowanych
preparatéw oraz czesto zmusza do przedkladania
kwestii ekonomicznych nad rzetelng wiedze o jako-
$cileku recepturowego oraz bezpieczeristwie terapii.

Rozwigzaniem tego problemu sa opakowania
jednodawkowe coraz powszechniej uzywane dla
ocznych preparatéw handlowych, tzw. minimsy.
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Od pewnego czasu sg one takze dostepne, jako opa-
kowania do lekéw recepturowych, w hurtowniach
zaopatrujacych apteki w substancje oraz materialy
do receptury aptecznej. Poczatkowo byly to minim-
Sy wymagajace zgrzewania, a aktualnie wyposazo-
ne sg w system zamkniecia, taki jak w probéwkach
typu Eppendorf (rycina 2). Zastosowanie tego ro-
dzaju opakowania jednodawkowego umozIliwi far-
maceucie przygotowanie pacjentowi niekonserwo-
wanego leku, w oddzielnej porcji na kazdy dzied,
w ilo$ci wystarczajacej na miesieczng kuracje, bez
obawy o trwato$¢ mikrobiologiczna. Deklarowana
przez producenta pojemno$¢ jednego minimsa wy-
nosi 1 ml, dodatkowo na $ciance kreska oznaczono
poziom odpowiadajacy objetosci 0,5 ml, ulatwiajacy
farmaceucie rozdozowanie sporzadzanego prepa-
ratu. Minimsy sg dostarczane jalowe, z dolagczonym
kartonowym pudeleczkiem (opakowanie zewnetrz-
ne) mieszczacym 10 sztuk.

Trwalosé fizykochemiczna

Ze wzgledu na bardzo male stezenie atropiny
w roztworze, niepokdj mogtoby wzbudzac niebez-
pieczenistwo zaadsorbowania znaczacej czesci sub-
stancji na sciankach minimsa, co prowadziloby do
kwestionowania trwalosci preparatu i potencjalnie
mogloby sie wigzaé z obnizeniem skutecznosci le-
czenia. Niestety producent opakowan nie zawsze
podaje informacje o materiale, z ktérego wykona-
no minimsy. Udalo sie uzyskac jednak informacje,
ze aktualnie dostepne minimsy do receptury ap-
tecznej wykonane sg z polietylenu o niskiej gestosci
(LDPE). Jest to material termowrazliwy. Dostarcza-
ne sg do apteki jako opakowania jalowe.

Zostaly przez nas przeprowadzone badania trwa-
1osci 0,01 % roztworu siarczanu atropiny rozdozo-
wanego do minimséw w ilo$ciach 0,5 ml lub 1 ml
i w czasie przechowywania przez 44 dni w tempe-
raturze lodéwki nie zostalo wykryte ani zmniejsze-
nie stezenia z powodu sorpcji, ani rozklad substan-
cji czynnej (metoda HPLC). Pozwala to wnioskowac
o odpowiedniej jakosci leku przygotowanego w mi-
nimsach, w ilo$ci przewidzianej na 30-dniowa te-
rapie.
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Rycina 2.
Opakowania

jednodawkowe

dla recepturowych
kropli do oczu [7]



Ci$nienie osmotyczne

Ze wzgledu na niskie stezenie atropiny, ktéra
w ilo$ci wystepujacej w roztworze wywiera cisnie-
nie osmotyczne bliskie zera (ok. 0,44 mosmol/l),
roztwér wykonuje sie z uzyciem 0,9% roztworu
NacCl jako rozpuszczalnika. Otrzymany roztwor jest
wiec izotoniczny z plynem lzowym.

Procedury sporzadzenia leku

Teoretycznie mozna byloby sporzadzi¢ omawia-
ne krople do oczu z substancji pro receptura lub
zleku gotowego: z kropli do oczu Atropinum sulfu-
ricum WZF 1% (10 mg/ml, prod. Polfa Warszawa)
[8]. Pod uwage mozna tez wzia¢ sporzadzanie leku
z roztworu do wstrzykiwan Atropinum sulfuricum
WZF 1 mg/ml (prod. Polfa Warszawa) [9].

Rozpatrujac sposoby prawidlowego sporzadze-
nia leku recepturowego, nalezy rozwazy¢ poniz-
sze kwestie:

1. Gestos¢ rozcienczonego roztworu siarczanu
atropiny jest réwna gestosci wody (d = 1,00 g/
ml) i do sporzadzenia 20 ml 0,01% roztworu
potrzeba 2,00 mg siarczanu atropiny. Mimo ze
wiekszo$¢ aptek dysponuje wagami o doklad-
nosci odezytu do trzeciego miejsca po przecin-
ku (0,001 g), masa minimalnej nawazki dla tych
wag wynosi 20 mg [10]. Nalezy pamietaé, ze
wymog dokladnosci procesu wazenia jest spel-
niony wéweczas, gdy wartos¢ nawazki mini-
malnej jest mniejsza od minimalnej masy netto
stosowanej w procesie. Dysponujac waga po-
wszechnie stosowana w praktyce aptecznej,
niemozliwe jest precyzyjne odwazenie tak ma-
tej ilosci substancji czynnej, tzn. 2,0 mg. Nie
mozna zatem przygotowac leku w najbardziej
konwencjonalny sposéb, tj. poprzez odwaze-
nie pozadanej ilosci atropiny i rozpuszczenie jej
w wodzie do wstrzykiwan z dodatkiem $rodka
izotonizujacego [11].

2. W praktyce aptecznej mozna spotkac sie z przy-
gotowywaniem 0,25% lub 0,5% roztworéw
atropiny bedacych rozciericzeniami preparatu
handlowego Atropini sulf. WZF krople 1%. Pre-
parat podawany jest jednak krétkotrwale - przed
badaniem okulistycznym (maksymalnie przez
5 dni), w zwiazku z czym kwestie trwalosci mi-
krobiologicznej nie stanowiag w tym wypadku
tak istotnego problemu. Lek mozna przygotowac
rozcieiczajac izotoniczne krople dwu- lub czte-
rokrotnie 1,9% roztworem kwasu bornego lub
0,9% roztworem chlorku sodu (wedlug Farma-
kopei Polskiej V). Ze wzgledu na obecnosé kropli
do oczu Atropinum sulfuricum WZF 1% na lis-
tach refundacyjnych, wydawaloby sie, Ze pacjent
powinien otrzymac sporzadzone recepturowo
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rozciericzenia za oplata ryczaltows. Jednak nie
jest to takie oczywiste, poniewaz w Rozporzadze-
niu Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2012 r.
w sprawie wykazu lekéw, ktére moga by¢ trak-
towane jako surowce farmaceutyczne przy spo-
rzadzaniu lekéw recepturowych (Dz.U. 2012
poz. 1259) wskazano, ze mozna ujaé¢ wartosé
leku refundowanego w koszcie leku recepturo-
wego ,,pod warunkiem, ze przepisana przez le-
karza dawka leku recepturowego jest mniejsza
od najmniejszej zarejestrowanej dawki leku go-
towego w postaci stalej stosowanej doustnie”.
A przeciez nie mamy w tym przypadku do czy-
nienia z lekiem doustnym. W naszej opinii za-
pis w Rozporzadzeniu jest nieprawidlowy (a co
najmniej niejasny). Powinno by¢ mozliwe uzy-
cie w recepturze aptecznej na tych samych zasa-
dach réwniez lekéw podawanych inng droga niz
doustna, znajdujacych sie w wykazie lekéw re-
fundowanych (w najmniejszych dawkach, ste-
zeniach, opakowaniach).

Sporzadzenie 0,01 % roztworu wymagaloby
jednak w tym przypadku 100-krotnego rozcieri-
czenia preparatu. Teoretycznie mozliwe byloby
to po odwazeniu 200 mg preparatu i uzupeinie-
niu np. 0,9% r. NaCl do masy 20 g. Jednak takie
sporzadzenie leku budzi niepokéj ze wzgledu na
obecnos¢ w preparacie handlowym zwiekszaja-
cej lepkosé metylocelulozy (potencjalna pozywka
mikrobiologiczna) oraz chlorku benzalkoniowe-
go jako $rodka konserwujacego, ktérego obec-
nos$¢ w tak znacznym rozciericzeniu nie speinia
zadnej funkeji, a tylko stwarza ryzyko niepo-
trzebnego dziatania draznigcego. Poza tym, ten
sposéb wykonania leku zaklada znaczne stra-
ty preparatu handlowego - do wykonania leku
recepturowego potrzeba zuzy¢ mniej niz 10%
preparatu (dostepny w butelkach 5 ml). Teore-
tycznie mozna byloby rozwazy¢ pobranie por-
cji preparatu w warunkach jalowych i dalsze
przechowywanie, co niwelowaloby ewentual-
ne straty. Niemniej taki sposéb przygotowania
leku recepturowego wciaz nie zapewnia jego od-
powiedniej jakosci.

. Ze wzgled6éw technologicznych bardzo dobrym

rozwigzaniem jest natomiast uzycie innego, go-
towego, preparatu atropiny, tj. - Atropinum
sulfuricum WZF, 1 mg/ml (0,1%), roztwor do
wstrzykiwan. Kazda ampulka (1 ml) tego pre-
paratu zawiera 1 mg siarczanu atropiny, co za-
pewnia prosty sposéb odmierzenia pozadanej
ilosci substancji czynnej (2 mg atropiny = 2 am-
pulki preparatu). Ponadto, roztwor nie zawiera
poza wodg do wstrzykiwan zadnych substancji
pomocniczych [8]. Problemem jest w tym wy-
padku jednak wysoka cena sporzadzonego leku.
Atropina w postaci preparatu do wstrzykiwan
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Tabela 1. Procedura 1

Krople nalezy sporzadzi¢ zgodnie z ogéInymi zasadami pracy w warunkach aseptycznych w lozy z laminarnym nawiewem jatowego powietrza.

1. Do wytarowanej zlewki nalezy przenie$¢ ilosciowo (strzykawka z igla) zawartos¢ 2 amputek Atropinum sulfuricum WZF.

2. Aby uzyskac 0,01% roztwor siarczanu atropiny, roztwor nalezy 10-krotnie rozcieficzy¢ jatowym 0,9% roztworem NaCl (Inj. Natr. Chlor. Isoton.) (jesli zwazona masa
roztworu z amputki wynosi np. 2,1 g, nalezy do zlewki dowazy¢ 0,9% NaCl do calkowitej masy 21,0 g).

3. Sporzadzony roztwér nalezy zmieszac¢ bagietka i rozdozowa¢ do 30 minimséw. Do jatowej strzykawki bez ttoka dotaczy¢ saczek z filtrem wyjatawiajacym 0,22 pm*.
Do strzykawki przenies¢ roztwor ze zlewki i dotgczy¢ thok. Roztwdr dozowac objetosciowo, saczac ok. 0,5 ml roztworu bezposrednio do kazdego minimsa.
* Lek sporzqdzany jest metodq jatowych sktadnikow, zatem nie zachodzi bezwzgledna koniecznosc uzycia sqczka membranowego. Mozna pomingc element sqczenia

jako procesu wyjatawiajgcego.

4. Zamkniete minimsy wydaje sie pacjentowi w kartonowych pudeteczkach opatrzonych pomarariczowa sygnaturg dla lekéw ocznych oraz piktogramem trucizny.

Nalezy poinformowac pacjenta o prawidtowym sposobie otwarcia opakowania oraz postepowaniu podczas aplikacji kropli.

Tabela 2. Procedura 2

Etap |
Nalezy sporzadzi¢ pomocniczy: 0,2% roztwdr siarczanu atropiny. 20-krotne rozciericzenie roztworu pomocniczego pozwoli na uzyskanie kropli do oczu o pozadanym stezeniu
(0,01%). Ze wzgledu na pézniejsze wyjatawianie metoda saczenia, roztwér pomocniczy moze zostac sporzadzony w warunkach niejatowych.

1. Odwazy¢ 20 mg siarczanu atropiny (Atropinum sulfuricum).
2. Odwazong substancje przenie$¢ do zlewki i rozpusci¢ w 10 ml 0,9% roztworu chlorku sodu.
3. Gotowy roztwdr pomocniczy nalezy wykorzysta¢ do sporzadzenia kropli w warunkach aseptycznych.

Etap ll
Sporzadzenie kropli (roztwor 0,01%): Krople nalezy sporzadzi¢ zgodnie z ogélnymi zasadami pracy w warunkach aseptycznych w lozy z laminarnym nawiewem jalowego powietrza.

1. Do wytarowanej zlewki nalezy przenies¢ strzykawka 1 ml roztworu pomocniczego (0,2%)".

*  Pozostatq ilos¢ roztworu pomocniczego ze zlewki nalezy przenies¢ do buteleczki i przechowywac do czasu utylizacji w miejscu przeznaczonym dla substancji do
receptury z wykazu A.

**  Jesli apteka realizuje w miesigcu wiecej recept na krople z 0,01% r. atropiny, jeden roztwdr pomocniczy mozna wykorzysta¢ do sporzqdzenia kolejnego leku.
Wéwczas jednak, zwtaszcza, jesli leki te sq sporzqdzane w ponad tygodniowych odstepach czasowych, roztwdr pomocniczy powinien zostac wykonany jako roztwor
jatowy z uwzglednieniem sqczenia wyjatawiajgcego w lozy aseptycznej na ostatnim etapie sporzqdzania.

2. Aby uzyskac 0,01% roztwdr siarczanu atropiny, roztwér pomocniczy (0,2%) nalezy 20-krotnie rozciericzy¢ jatowym 0,9% roztworem NaCl (0,9% NaCl). W tym celu nalezy
dowazy¢ 0,9% NaCl do catkowitej masy stanowiacej 20-krotnos¢ masy 1 ml roztworu (tzn. jesli zwazona masa wynosi np. 0,95 g nalezy do zlewki dowazy¢ 0,9% NaCl do
catkowitej masy 18,0 g).

3. Sporzadzony roztwdr nalezy przenie$¢ do jatowej strzykawki zaopatrzonej w filtr wyjatawiajacy 0,22 pm i rozdozowa¢ do 30 minimséw. Roztwér dozowac objetosciowo,
saczac po ok. 0,5 ml roztworu, przez saczek wyjatawiajacy, bezposrednio do kazdego minimsa.

nie znajduje sie na liScie lekéw refundowanych 4. Pod wzgledem ekonomicznym najbardziej ko-

i nie wystepuje w wykazie lekéw, ktére moga
by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne
przy sporzadzaniu lek6w recepturowych (lis-
ta dostepna jest w zalaczniku do rozporzadze-
nia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2012 r.
w sprawie wykazu lekéw, ktére moga by¢ trak-
towane jako surowce farmaceutyczne przy spo-
rzadzaniu lekéw recepturowych; Dz.U. 2012
poz. 1259). W zwiazku z tym, wykonanie leku
recepturowego zawierajacego w swoim skla-
dzie preparat do wstrzykiwarn wiaze sie ze 100%
odplatnoscia dla pacjenta. Sporzadzenie leku
zuzyciem Atropinum sulfuricum WZF, 1 mg/ml
opisano w tabeli 1 (Procedura 1). Ten sposéb
wykonania nalezy rozwazy¢ dla pacjentéw ze

rzystny dla pacjenta sposéb sporzadzenia 0,01 %
kropli z atroping zaktada uzycie roztworu po-
mocniczego o 20-krotnie wyzszym stezeniu.
0,2% roztwér pomocniczy siarczanu atropiny,
wykonany z uzyciem 0,9% r. NaCl jako rozpusz-
czalnika (mozliwe uzycie réwniez wody), roz-
ciericza si¢ nastepnie 0,9% roztworem chlorku
sodu i, stosujac saczenie wyjalawiajace, rozdo-
zowuje do opakowan jednodawkowych. Szcze-
gbélowe sporzadzenie leku tym sposobem opisa-
no w tabeli 2 (Procedura 2).

Wycena

W kwestii wyceny recepty nalezy bra¢ pod uwa-

stosunkowo rzadko wypisywana recepta pel-
noplatng. Procedura stwarza najmniejsze ry-
zyko uzyskania leku niewlasciwej jakosci, bez
strat i koniecznosci utylizacji niezuzytych roz-
tworéw i dlatego dobrze byloby, gdyby roz-
twor do wstrzykiwan Atropinum sulfuricum
WZF, 1 mg/ml (0,1%) zostal wpisany na liste
preparatéw, ktére mozna uzy¢ w recepturze
aptecznej.

ge znaczace réznice w cenie zaréwno samych sklad-
nikéw, jak i opakowan. Siarczan atropiny jako sub-
stancja do receptury moze kosztowad, w zaleznosci
od hurtowni oraz wielko$ci opakowania, w ktérym
jest dostepny na rynku, od ok. 200 do nawet ponad
400 zl w przeliczeniu na 1 g substancji. Podobnie
minimsy: ich cena ksztaltuje sie na poziomie 65-
154 zt za 50 sztuk. Rozwazajac dwa sposoby wy-
konania leku - zgodnego z procedurg 1 (z uzyciem

Tom 74 - nr 8 - 2018 497




roztworu atropiny do wstrzykiwan) badz z pro-
cedura 2 (z substancji do receptury), analogicznie
mozna przeanalizowac réznice w cenie. Rozbiezno-
$ci wydaja sie kuriozalne, gdyz dotycza tego samego
preparatu wykonanego dwoma réznymi sposoba-
mi. Dokladny sposéb wyceny jest zamieszczony na
stronie internetowej Ogdlnopolskiej Sekcji Receptu-
ry Aptecznej dzialajacej w ramach PTFarm (http://
recepturaapteczna.cba.pl/).

Lek sporzadzony z roztworu atropiny do wstrzy-
kiwan bedzie dostepny dla pacjenta ze 100% od-
platnoscia, ktéra wyniesie ok. 150 zL. Na cene leku
w przewazajacej czesci skladac sie bedzie wartosé
opakowania. Jesli aptece uda si¢ zakupi¢ minim-
Sy w promocyjnej cenie, wéwczas oplata wnoszona
przez pacjenta moze obnizy¢ sie niemal dwukrot-
nie (85 z1). Kwestia ta jest szczegélnie istotna dla pa-
cjentéw, ktorzy z réznych wzgledéw nie bedg mogli
zrealizowad recepty z oplata ryczaltows.

Lek sporzadzony z substancji do receptury pa-
cjent otrzyma z odplatnoscia réwna 2 ryczaltom,
czyli 21 21 (1 ryczalt = 10 ml jalowego roztworu kro-
pli do oczu = 10,5 z1). Nalezy pamietad, Ze na jednej
recepcie (z wylgczeniem recept na preparaty sto-
sowane miejscowo na skore, tj. masci, kremy, ma-
zidla) lekarz moze przepisa¢ wylacznie podwdjna
ilos¢ leku recepturowego (tj. maksymalnie 20 ml
roztworu stosowanego w postaci kropli do oczu).

Zasady refundacji lekéw na recepte, w tym wy-
konywanych w aptece, reguluje ustawa o refun-
dacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw me-
dycznych (Dz.U. 2011 nr 122 poz. 696, z p6zn.
zmianami). Brakuje tam jednak jakiegokolwiek za-
pisu odnoszacego sie¢ do ewentualnego uzycia roz-
tworu pomocniczego. Stawia to farmaceute przed
dylematem prawidlowego postepowania z pozostala
iloscia niezuzytej atropiny (procedura 2). Oczywi-
$cie najkorzystniejsza sytuacja byloby wykonywa-
nie przez apteke kilku recept na ten sam preparat,
tak by méc wykorzystaé jeden roztwér pomocni-
czy do sporzadzenia kropli dla kilku réznych pa-
cjentéw. Wiadomo jednak, ze powyzszy przypa-
dek nie bedzie z pewnoscig udzialem wiekszosci
aptek (zwykle pojedynczy pacjent). Automatycz-
nie nalezy wiec liczy¢ sie z problematycznym za-
rzadzaniem rozchodem atropiny, substancji silniej
dzialajacej, oraz prawdopodobnymi dodatkowymi
kosztami utylizacji.

Ze wzgledéw mikrobiologicznych nie zaleca sie
wykonywa¢ leku w minimsach ,,na zapas”, z ter-
minem wazno$ci dluzszym niz miesigc. Natomiast
roztwér pomocniczy (0,2% wedlug procedury 2)
moéglby postuzy¢ wykonaniu leku przez 3 kolejne
miesigce, pod warunkiem, Ze bylby sporzadzony
jako jalowy. Trwato$¢ chemiczna takiego roztworu
jest gwarantowana zaréwno danymi literaturowymi

[12,13], jak i trwaloscia preparatéw handlowych.
Natomiast obawa o ryzyko przypadkowego zanie-
czyszezenia mikrobiologicznego (np. w czasie po-
bierania porcji po miesigcu) nie pozwala na dluzsze
przechowywanie.

Podsumowanie

Kwestie prawidlowego wykonania leku i jego
poZniejszej wyceny czesto stawiaja farmaceute
przed nielatwym wyborem. Niepokdj moze bu-
dzi¢ fakt, ze w praktyce aptecznej rzetelna wiedza
o postaci leku i prawidlowym sposobie wykonania
preparatu traktowana jest drugorzednie w zde-
rzeniu z zasadami ekonomii i legislacja, chociaz
farmaceuta jako specjalista nie powinien podpo-
rzadkowywad swojej profesjonalnej opinii ani wie-
dzy kwestiom ekonomicznym. Sytuacja szczegdl-
nie martwi w zakresie receptury aptecznej, ktéra
w Polsce niestety nie jest w wystarczajacy sposéb
rozwijana i modernizowana. Brakuje takze wytycz-
nych, rzetelnie prowadzonej dokumentacji oraz ja-
snych procedur postepowania gwarantujacych od-
powiednia jakos¢ leku recepturowego. Praktyka
analizy ryzyka niewlasciwej jako$ci sporzadzane-
go leku nakazuje wzig¢ pod uwage liczbe niezbed-
nych czynnosci podczas przygotowywania pre-
paratu, koniecznos¢ przeprowadzania obliczer,
trwalos¢, indeks terapeutyczny substancji czyn-
nych. Wazna jest tez odpowiednia utylizacja ko-
niecznych nadmiaréw i ich refundacja. Wykorzy-
stanie leku w ampulce wydaje si¢ zatem lepszym
rozwigzaniem, anizeli postugiwanie si¢ roztworem
pomocniczym. Przy zwiekszonym zainteresowaniu
terapia i wiekszej liczbie wypisywanych recept ist-
nieje szansa, ze handlowy preparat atropiny w po-
staci 0,1% roztworu do wstrzykiwan trafi na liste
lekéw gotowych, ktére mozna uzyc do sporzadze-
nia leku recepturowego, co umozliwiloby pacjen-
towi otrzymanie leku refundowanego o najwyzszej
jakosci, a farmaceucie ulatwilo prace w zakresie
technologicznym i pod wzgledem rozliczen praw-
no-ekonomicznych.
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