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Со првите денови од летото пристигнува и 
најновиот број на „Фармацевтски информа-
тор“. Иако за многумина од вас годишните 

одмори се во ек, немаме дилеми дека тоа нема 
да ве спречи да уживате со содржините што ви 
ги нудиме во весникот. Дотолку повеќе што, како 
и секогаш, и овој пат се потрудивме да избереме 
актуелни теми што ќе го задржат вашето внима-
ние во овие топли денови.

Во ова издание на Информаторот го објаву-
ваме интервјуто со Жаклина Чагороска, совет-
ник-специјалист за информациони системи од 
областа на здравството - Управа за електронско 
здравство при Министерството за здравство. Во 
него таа се осврнува на специфичностите на 
националниот систем за е-здравство, неговите 
предности и слабости. Но, и на плановите и 
чекорите што се преземаат за неговото унапре-
дување, не само во делот на фармацијата туку 
и во сферата на здравството, воопшто.

Детектирање на можните грешки во фарма-
цевтската пракса, како и соодветните модели за 
нивна превенција и елиминација, се некои од ас-
пектите детално обработени во трудот со наслов 
„Управување со ризици и грешки во фармацевт-
ската пракса“ од авторите Бистра Ангеловска, 
Елена Дракалска и Бојан Серафимовски. Група 
автори, во ова издание на нашиот билтен, зе-
маат учество со текст насловен како „Потреба 
од фармаковигиланца на радиофармацевтските 
препарати“.

Незаобиколна тема и во најновиот број на 
Информаторот се вакцините. Овој пат даваме 
акцент на започнатата вакцинација на децата 
со две нови вакцини - рота- вирус вакцината и 
пневмококната вакцина. Секако, и на придобив-
ките од вакцините и напорите што ги прават на-
длежните за јакнење на довербата во процесот 
на имунизација.

Даваме осврт и на 25 септември - Светскиот 
ден на фармацевтите, што годинава, со при-
годна свеченост, ќе се одбележи под мотото „ 
Безбедни и ефикасни лекови за сите“.

Драги читатели, се надеваме дека ќе уживате 
со содржините што ги избравме за вас во најно-
виот број на „Фармацевтски информатор“. Ви 
пожелуваме пријатен одмор.

Уредувачки одбор

ПОЧИТУВАНИ ЧИТАТЕЛИ НА 
„ФАРМАЦЕВТСКИ ИНФОРМАТОР“   

5
Работиме на тоа хартиениот 
рецепт целосно да се замени 
со електронски

Управување со ризици и грешки 
во Фармацевтската пракса

СОДРЖИНА

Уредувачкиот одбор на Фармацевтската комора на 
Македонија не учествува во креирањето на ставови 
изнесени во комерцијалните текстови на весникот 

ИЗДАВАЧ: 
Фармацевтска комора на Македонија 
ул. „50 Дивизија“ бр. 34 Скопје 
тел: 02 3 217 614  
 02 3 217 637 
 02 3 217 745 

 факс: 02 3 217 637 
 е-mail: info@fk.mk 
 web: www.fk.mk

48

34

УРЕДУВАЧКИ ОДБОР: 
Проф. д-р 
Рената Славевска-Раички

Доц. д-р
Верица Ивановска

Проф. д-р
Бистра Ангеловска

Доц. д-р
Арлинда Хаџиу-Зајми

новинар 
Елизабета Белазелкоска

ЗА ИЗДАВАЧОТ: 
Проф. д-р
Бистра Ангеловска 
ГЛАВЕН УРЕДНИК: 
Maja Koвачева
фарм. спец. 
ЛЕКТОР: 
Валентина Бачваровска 
ГРАФИЧКИ ДИЗАЈН: 
Владимир Младеновски
ПЕЧАТИ: 
Рамона Графикс

Жаклина 
Чагороска

Interview

Имунопрепарати во терапија и 
превенција на мигрена кај возрасни



Јули 2019 5

I N T E R V I E W

Жаклина Чагороска, советник - специјалист за 
информациони системи од областа на здравството - Управа 
за електронско здравство при Министерството за здравство

РАБОТИМЕ НА ТОА
ХАРТИЕНИОТ РЕЦЕПТ

ЦЕЛОСНО ДА СЕ ЗАМЕНИ 
СО ЕЛЕКТРОНСКИ
Елизабета Белазелкоска
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Националниот систем „ Мој термин“, не 
само кај пошироката туку и кај стручната 
јавност во нашата држава и во сосед-
ството, беше доживеан како „ револу-
ционерен“ проект. Кога и со која цел е 
имплементиран овој систем?

Националниот систем за е-здравство (Мој 
термин) започна во 2011 година како систем 
за управување со листи на чекање за дијагно-
стички прегледи. Беше развиен за внатрешна 
употреба во три јавни здравствени установи: 
Универзитетската клиника за радиологија, 
Универзитетската клиника за хируршки болести 
и Градската општа болница. Главната цел беше 
да се закажуваат прегледи за пациенти кои имаат 
потреба од одредени дијагностички медицински 
процедури во посочените здравствени установи.

По успешната имплементација во овие три 
јавни здравствени установи, донесена е одлука 
системот да се прошири, но и да се модифицира, 
односно да почне да функционира како систем 
за закажување на сите прегледи. Дополнително, 
сето тоа беше проследено со воведување елек-
тронска евиденција преку воспоставување мо-
дули за работа на лекарите.

Во 2013 година е пуштен во употреба новиот 
надграден систем за евиденции во здравството, 
популарно наречен „ Мој термин“. Од 2013 година, 
па се до денес, секоја година системот се надгра-
дува со нови модули, проширувајќи го доменот 
на имплементација во областите на здравстве-
ната заштита, превенцијата и јавното здравје. 
Системот целосно ги интегрира податоците од 
сите страни на здравствената заштита.

Што претставува денес и што содржи 
Националниот систем за е-здравство?

Денес, слободно можеме да кажеме дека, „Мој 
термин“ е централизиран Health систем што соз-
дава и чува податоци и информации поврзани со 
здравствената заштита. Системот содржи над 20 
функционални модули, меѓусебно поврзани во 
единствена национална база на податоци. Некои 
од главните модули/потсистеми по области, се 
следните: во областа на здравствена заштита 
се интегрирани системот за закажување (http://
mojtermin.mk/), потоа листите за хируршки интер-
венции, еУпат, eРецепт, но и апликација за лекари 
(за сите нивоа), како и интеграција со повеќе од 
70 софтверски компании.

Системот содржи и модул за превентивна 
здравствена заштита, во кој се инкорпорирани сис-
тематски прегледи за деца (училишна и предучи-
лишна возраст), имунизација,, како и програмите 
за превенција (скрининг на малигни заболувања).

Исто така, системот содржи и информации за 
јавното здравје, поточно индивидуални и збирни 
медицински извештаи и систем за известување 
за болести.

Колку и кои субјекти се вклучени во сис-
темот на е-здравство и со кои институ-
ции тој разменува податоци?

Во системот се вклучени над 4.000 здрав-
ствени установи. Регистрирани се повеќе од 18 
илјади корисници од кои околу 10.000 се лекари. 

За оваа година предвидено е во делот за рецепти да се воведат контролни 
механизми што  ќе ги содржат правилата дефинирани од страна на Фондот, а 
кои се однесуваат на режимот на пропишување на лекови. 
• Во системот на е-здравство  се вклучени над 4.000 здравствени установи, 

повеќе од 18 илјади корисници, од кои околу 10.000 се лекари.
• Заложбата на Управата за електронско здравство е да ги следи трендовите 

на полето на електронското здравство и во соработка со сите надлежни 
институции да овозможи нивна имплементација
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На годишно ниво се креираат повеќе од 3 мили-
они упати за прегледи со термин, а бројот на ре-
цепти што се реализираат преку системот е околу 
23 милиони годишно. Бројот на пациенти за кои 
се внесува запис на годишно ниво е над 1,6 мили-
они. Системот разменува податоци со повеќе ин-
ституции, како што се Фондот за здравствено оси-
гурување, Институтот за јавно здравје, Агенцијата 
за лекови и медицински средства, Управата за 
водење на матични книги, Министерство за труд 
и социјална политика и други.

Од 2015 година, со измена на Законот за 
здравствена заштита, формирана е Управата за 
електронско здравство, како орган на државна 
управа во составна Министерството за здравство. 
Управата има својство на правно лице и врши 
стручни работи од значење за развојот и унапре-
дувањето на интегрираниот здравствен инфор-
матички систем, како и формирање на концепти 
за развој на здравствената политика врз основа 
на добиените анализи од податоците внесени во 
националниот систем. 

Кои предности, а кои слабости се де-
тектирани во функционирањето на „Мој 
термин“ од неговото етаблирање во 
здравствениот систем до денес?

Мој термин, како интегриран електронски сис-
тем за евиденции во здравството, со самото им-
плементирање на територијата на цела држава 
значеше голем исчекор во унапредување на рабо-
тата на здравствените установи. Имено, електрон-
ското здравство е алатка која во сите современи 
системи се користи со цел да се оптимизира ква-
литетот и ефикасноста на здравствената заштита, 
истражувањето, образованието и знаењето. Целта 
е да се обезбедат вистинските здравствени ин-
формации на вистинската личност, на вистинското 
место и време во безбедна, електронска форма. 

Пошироките цели што се постигнати со вове-
дување на системот се: намалување на туркани-
ците и редиците на чекање во амбулантите во 
здравствените установи, унифицирани и веро-
достојни податоци, брзо и едноставно евиденти-
рање и запишување на податоците за прегледот 
на пациентот, градење на електронски здрав-
ствен картон (досие) на пациентот, рационално 
користење на работното време на лекарите и 
почитување на времето на пациентите.

Како и секоја новина што се воведува, самото 
имплементирање на системот „Мој термин“ прет-
ставуваше голема промена, како за здравстве-
ните професионалци така и за самите пациенти. 
Беше потребно да се унапредат вештините на 
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корисниците во однос на работата со електрон-
ски системи, а воедно да се променат навиките 
на сите вклучени, во однос на начинот на упату-
вање на преглед (во одреден термин кај одреден 
лекар). Од тие причини, а гледајќи од оваа перс-
пектива, можам да кажам, дека предизвиците што 
се појавуваа и се уште се појавуваат, најчесто се 
однесуваат на аспекти што не е поврзани со тех-
ничката имплементација или функционирање на 
системот. Тоа се, главно, прашања поврзани со 
организација на работата на установите, промена 
на навиките на населението, како и проблеми 
или предизвици со кои се соочува целокупниот 
здравствен систем воопшто, а кои влијаат и на 
функционирање на овој систем. 

Кои специфичности ги има модулот за 
рецепти и кои придобивки ги имаат фар-
мацевтите, лекарите и пациентите од 
неговото воведување?

Модулот за работа со лекови се дели главно на 
два сегмента: издавање и реализација на рецепти. 
Издавањето рецепти е дел што е имплементиран 
во модулот за работа на избран лекар. Имено, 
по извршениот преглед, избраниот лекар, на ед-
ноставен начин има можност да креира рецепт за 
одреден лек, а притоа користејќи ги претходно вне-
сените податоци за пациентот. Од друга страна, 
аптеките имаат можност, креираните рецепти да ги 
видат во системот и да ги реализираат, исто така, 
со дополнително внесување на неколку податоци. 

Сите внесени податоци се евидентираат и за-
чувуваат во досието на пациентот, па така, избра-
ниот лекар има информација, во секој момент, 
за издадените и реализирани лекови за своите 
пациенти. Исто така, при преглед на пациентот на 
повисоко ниво на здравствена заштита, податоците 
за лековите што му се издадени, се достапни до 
лекарот специјалист/супспецијалист за време на 
прегледот, со цел лекарот да добие колку што е 
можно поцелосна слика за состојбата на пациентот 
и да овозможи поточно и побрзо дијагностицирање. 

Податоците што се користат во системот се 
преземат од надлежните институции или од по-
стојните регистри. Од Регистарот за лекови се 
користат податоците за регистрираните лекови, 
од Фондот за здравствено осигурување, допол-
нително, се преземаат податоци за лековите што 
се на позитивната листа. 

Од внесените податоци за издадени и реали-
зирани рецепти се прават различни анализи за 
потребите на сите надлежни институции. 

Управата за електронско здравство по барање 
на институциите или на физички и правни лица, 
согласно законските акти, издава податоци за 
научни и статистички цели.

Покрај во секојдневното работење на 
здравствените работници со пациен-
тите, за која друга намена се користат 
податоците од Националниот систем 
„Мој термин“?

Податоците од Националниот систем „Мој тер-
мин“, во голема мера се користат при анализи што 
се однесуваат на здравствениот систем воопшто, 
бидејќи самиот систем претставува интеграција 
на сите податоци од сите нивоа на здравствена 
заштита, посебно имајќи предвид дека сите пода-
тоци се видливи он-лајн, односно во моментот на 
нивното создавање. 

На пример, преку системот во секој момент 
може да се добијат информации за бројот на из-
дадени рецепти, како од позитивната, така и од 
негативната листа, по генерики, по месеци, по го-
дини, по суми пари за издадени лекови и слично. 
Врз база на овие податоци може да се прават 
и се прават различни анализи за потребите на 
здравствениот систем и пошироко.

Кои планови ги има и кои чекори ги пре-
зема Управата за електронско здравство 
во насока на унапредување и осовре-
менување на Националниот систем за 
електронско здравство?

Заложбата на Управата за електронско здрав-
ство е да ги следи трендовите на полето на 
електронското здравство и во соработка со сите 
надлежни институции да овозможи нивна импле-
ментација. Така, во системот се предвидени и над-
градби и новини и во делот на работа со лекови. За 
оваа година предвидено е во делот за рецепти да 
се воведат контролни механизми што ќе ги содржат 
правилата дефинирани од страна на Фондот, а 
кои се однесуваат на режимот на препишување на 
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лекови. Исто така, се работи на евиденција на сите 
рецепти, односно вклучување на рецептите што се 
издаваат за лекови што не се на товар на ФЗОРСМ. 
Ова подразбира и вклучување во системот за елек-
тронско здравство и на аптеките кои не се дел од 
Мрежата на здравствени установи. 

Тука би ги споменала и напорите и заложбата 
на сите засегнати учесници наскоро да се овоз-
можи рецептот да се издава и реализира само 
во електронски облик, без користење на хартиен 
образец, како и да се воведе т.н. хроничен рецепт, 
за лековите што се пропишуваат како хронична 
терапија. За сите овие измени во тек се анализи 
на законската регулатива, што треба да покажат 
каде и дали е потребно да се интервенира за да 
се воведат. Потоа, ќе следува и нивно техничко 
имплементирање и спроведување на истите во 
пракса. Со овие чекори, се надеваме дека ќе се 
овозможи уште подобра евиденција во делот на 
лековите, а воедно ќе се подобри услугата кон 
пациентите и ќе се олесни административната 
работа на лекарите и фармацевтите.

Министерството за здравство, тради-
ционално, има добри релации со Фарма-
цевтската комора. Колку и на кој начин 
Управата за електронско здравство, како 
орган во состав на Министерството, ак-
тивно придонесува за продлабочување 
на оваа соработка?

Управата за електронско здравство, според 
своите надлежности дефинирани во Законот 
за здравствена заштита, меѓу другото, е одго-
ворна и за оптимизација на постојните системи 
за електронска евиденција во здравството и 
нивна интеграција во еден колаборациски сис-
тем, вклучувајќи ги сите надлежни институции. 
Оттука произлегува и континуираната заложба, 
како и активностите што се однесуваат на сора-
ботката и размената на податоци и искуства со 
сите засегнати субјекти. 

Коморите на здравствени работници (Ле-
кар ска, Фармацевтска и Стоматолошка) со 
системот „Мој термин“ разменуваат податоци 
поврзани со Регистарот на работници во здрав-
ството. Исто така, нашите напори се, во сите 
активности што се поврзани со фармацевтската 
дејност, секогаш да се комуницира и соработува 
со надлежната комора. Како пример ќе ја истак-
нам активноста што се одвива во овој период, 
а се однесува на предлозите за измени во за-
конската регулатива во однос на електронската 
евиденција на издавањето лекови, односно за-
мената на хартиениот рецепт со целосно елек-
тронски, а потоа и на имплементација на овие 
измени кај крајните корисници – аптеките и ма-
тичните лекари.

Се надеваме дека соработката на обострано 
задоволство ќе продолжи и понатаму и ќе биде 
уште поуспешна.
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Почна вакцинацијата со две нови вакцини

Проф. д-р Александра Грозданова
Претседателка на Комитетот 
за имунизација и професор на 
Фармацевтскиот факултет при УКИМ

Од 1 јули 2019 година почна вакцинација 
на децата со две нови вакцини, и тоа 
рота-вирус вакцината и пневмококната 

вакцина. Вакцините веќе се дистрибуирани во 
сите градови во државата. Вакцинацијата е во 
тек, а особено нè радува интересот на родите-
лите за овие вакцини. 

Овие две вакцини повеќе години се присутни 
во голем број земји, рота-вакцината се користи 
во 97 земји, а пневмококната во 140 земји во 
светот.  Многу држави во светот, вклучително и 
државите од Западна Европа, ги имаат во својот 
календар за вакцинација овие две вакцини. Пре-
пораката за воведување на овие вакцини е и од 
меѓународните организации, СЗО и УНИЦЕФ, а 
на национално ниво таа е дадена од Комитетот 
за имунизација и експертите педијатри. Нашите 
педијатри често во својата пракса ја гледаат оваа 
патологија и на рота и пнеумо инфекциите и беа 
децидни дека повеќе од потребна е заштита со 
вакцинација. Горди сме што овие две вакцини 
веќе се присутни во нашите здравствени домови 
и се надеваме дека бенефитите од нивната упо-
треба ќе бидат повеќе од евидентни. 

Со воведувањето на рота-вирус вакцината 
децата ќе бидат заштитени од најчестите рота-ви-
русни инфекции кои предизвикуваат огромен 

проблем кај новороденчињата и децата до две 
години со особено изразени дијареи (проливи), 
дехидратација и други компликации. Рота-ви-
русите се причинители за околу 25 отсто од за-
болувањата со дијареи кај децата до 5-годишна 
возраст и се една од главните причини за мор-
бидитет и смртност во светски рамки. Рота-ви-
рус вакцината е орална вакцина, се прима во 
облик на раствор и се дава на 2, 4 и 6 месеци 
кај новороденчињата. За оваа вакцина е осо-
бено важно да се почне навреме бидејќи има 
мошне фиксен режим на давање и не постои 
можност за одложување или примање на по-
голема возраст. 

Пневмококната вакцина заштитува од ин-
фекциите со бактеријата стрептокок пневмоние, 
која предизвикува чести заболувања, особено кај 
малите деца и тоа инфекции на увото, синусите, 
воспаление на белите дробови, но и тешки ком-
пликации како воспаление на мозочните обвивки 
(менингитис) и инвазивни пневмококни инфекции. 
Помалите деца до двегодишна возраст, како и 
новороденчињата, имаат голем ризик за појава на 
овие заболувања. Оваа инфекција се јавува многу 
често кај децата што посетуваат градинки, како и 
кај деца со намален имунитет. Воведувањето на 
оваа вакцина беше особено позитивно примено 

СО НАЈСОВРЕМЕН КАЛЕНДАР ЗАСО НАЈСОВРЕМЕН КАЛЕНДАР ЗА

ДО КОЛЕКТИВЕН ИМУНИТЕТДО КОЛЕКТИВЕН ИМУНИТЕТ
Рота вакцината се 
користи во 97 земји, 
а пневмококната во 
140 земји во светот.
- При набавката на 
овие вакцини приоритет 
беше да се задоволат 
најригорозните барања 
во поглед на квалитет 
и безбедност
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од страна на педијатрите, а според првичните ин-
формации кои тие ни ги даваат и родителите се 
информирани и заинтересирани за оваа вакцина, 
која е во календарот за имунизација во многу др-
жави во светот, вклучувајќи ги државите од За-
падна Европа, но и Словенија, Бугарија и Србија. 
Пневмококната вакцина се дава на 2, 4 и 12 
месеци во редовниот календар, но достапна е 
и за постарите децата од 1 до 5 години, особено 
пред тргнување во градинка, каде инфекциите 
со пневмококот се многу чести. Оваа вакцина 
може да ја примат и децата од школска возраст 
и адолесцентите доколку има медицинска оп-
равданост за истото. 

Како и за другите вакцини, несаканите реакци-
ите се многу ретки, но секако можни. По примање 
на пневмококната вакцина може да се јави болка и 
црвенило на местото на инјектирање, благи симп-
томи на треска, температура, намален апетит и 
поспаност, но доколку се јават овие симптоми се 
брзо минливи. Во однос на рота-вирус вакцината, 
можна е појава на дијареја и повраќање, треска и 
болки во стомакот. За сите овие симптоми родите-
лите треба да бидат информирани и советувани 
од лекарите и педијатрите и доколку се појават, 
истите да ги пријават. Лекарот, исто така, ќе про-
цени дали постои контраиндикација за која било 
од вакцините, иако тоа се исклучително ретки сос-
тојби. Апсолутни контраиндикации за непримање 
на вакцина се исклучително ретки. Состојби на 
имунокомпримитиран имунитет, друга болест која 
влијае на имуниот одговор, потврдени алергии со 
изразен карактер кон некоја од компонентите на 
вакцината се состојби при кои треба да процени 
дали детето треба да ја прими вакцината.

Епидемијата со морбили стивнува, но по-
требно се најмалку 2 недели да не биде прија-
вен ниту еден случај за да може да се прогласи 
прекинување на епидемија. Вкупниот број на 
вакцинирани лица на возраст до 14 години со 
МРП-вакцина од почетокот на епидемијата на 
територија на цела држава изнесува 32.114 што 
претставува 74,9%. Заштитата која ја обезбедува 

МРП вакцината кај вакцинираните деца од ин-
фекцијата со морбилите треба да биде доволен 
податок дека вакцината е ефикасна и безбедна. 
Кај сите овие деца кои ја примија МРП вакцината 
беа пријавени само неколку случаи со очекувани 
несакани реакции како треска, болки и осип, но 
од минлив карактер.  Оваа вакцина повеќе од 40 
години се дава во нашата држава и секаквата 
асоцијација со појава на аутизам или други забо-
лувања се во доменот на шпекулации без научна 
потврда. Во март оваа година излезе една од по-
обемните студии на данските научници изведена 
на 657.461 деца родени во период 1999 до 2010, 
со следење на нивниот развој до 2013 година, 
чија основна цел беше се утврди дали постои 
поврзаност помеѓу МРП-вакцината и појавата на 
аутизмот. Резултатите од студијата недвојбено 
потврдија дека не постои никаква поврзаност 
помеѓу МРП вакцината и појавата на аутизам. 

Довербата на родителите во вакцина-
цијата ќе се стекне со повеќе чекори. Една 
од состојбите која можеби и најмногу влијаела 
на губење на довербата во имунизацијата е не-
транспарентниот начин на набавка на вакцините, 
што  го доведуваше во прашање и нивниот квали-
тет. Токму затоа, при набавката на овие вакцини 
приоритет беше да се задоволат најригорозните 
барања во поглед на квалитет и безбедност. Овие 
вакцини се од реномирани европски производи-
тели, со комплетно досие и сертификати за нив-
ниот квалитет. Информациите кои се вакцините и 
од кои производители се јавно достапни на интер-
нет-страницата на Министерство за здравство и 
на Агенцијата за лекови МАЛМЕД. Овие вакцини 
повеќе години се користат во најголем дел од 
европските земји и истите сега се достапни и 
во нашата држава и не станува збор за помалку 
квалитетни вакцини. Одговорноста треба да ја 
преземеме и ние, здравствените работници, кои 
бевме недоволно гласни и аргументирани за овие 
прашања. Ваквата состојба ги доведува родите-
лите во дилема и голем дел од нив потпаѓаат под 
влијанието на социјалните медиуми, преплавени 
со неточни информации за имунизацијата.

Во изминатата година многу се направи во овој 
дел – имаме најсовремен календар за имуниза-
ција, обезбедивме да се внесат сите најнови вак-
цини со најригорозни барања во однос на нивниот 
квалитет и безбедност и се активираше електрон-
ската евиденција за примени вакцини. Останува 
на нас да продолжиме посветено да работиме, 
да соработуваме со родителите, да го вратиме 
високиот опфат со вакцинацијата и колективниот 
имунитет. Само така ќе ги почувствуваме при-
добивките на имунизацијата како основна јавно 
здравствена мерка и дел од здравствена култура 
на секоја современа држава.
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КАЛЕНДАР ЗА ИМУНИЗАЦИЈА ЗА 2019 година 

Навршена  
возраст 

 
 
Вакцина 

На 
раѓање 

Месеци Одделение во основно училиште Клас во 
средно 
школо 

0 2 4 6 12 18 I II VI IX III/IV 

BCG (Туберкулоза) BCG¹           

HepB (Хепатитис Б) HepB² HepB³  HepB³        

Hib 
(Хемофилус инфлуенцe 
тип Б) 

 Hib³ Hib⁴ Hib³  Hib⁴      

Rota 
(Ротавурус) 

 Rota⁵ Rota⁵ Rota⁵        

PCV 
(Пнеумокок) 

 PCV⁶ PCV⁶  PCV⁶       

DTwP/DТaP 
(Дифтерија, тетанус, 
пертусис) 

 DTwP/ 
DТaP³ 

DTwP/ 
DТaP⁴ 

DTwP/ 
DТaP³ 

 DTwP/ 
DТaP⁴ 

 DТaP⁸    

DT/dT 
(Дифтерија и тетанус) 

       DT/dT⁸  dT⁹  

IPV/OPV 
(Полио) 

 IPV³/ 
OPV¹ᴼ 

IPV⁴/ 
OPV¹ᴼ 

IPV³/ 
OPV¹ᴼ 

 IPV⁴/ 
OPV¹ᴼ 

 IPV⁸/ 
OPV¹ᴼ 

 IPV⁹/ 
OPV¹ᴼ 

 

MRP 
(Морбили, паротит и 
рубеола) 

    MRP⁷  MRP⁷     

HPV 
(Хуман папилома вирус) 

        HPV¹²   

ТТ 
(Тетанус) 

          TT¹¹ 

Објаснување кон Календарот за имунизација: 

¹ BCG вакцина се дава при отпуштање од родилиште. До крајот на првата година детето се вакцинира со BCG вакцина без претходно 
туберкулинско тестирање. Децата кои не се вакцинирани, подлежат на задолжителна BCG вакцинација до наполнети 14 години од животот, 
по претходно туберкулинско тестирање. 
 

²HepB вакцина се дава во првите 24 часа од раѓање како поединечна вакцина. 
 

³Детето се вакцинира со шестовалентна вакцина која содржи (DTaP, Hib, HepB и IPV) или со поединечни вакцини (DTwP, Hib, HepB и OPV). 
 

⁴Детето се вакцинира со петовалентна вакцина која содржи (DTaP, Hib и IPV) или со поединечни вакцини(DTwP, Hib и OPV). 
 

⁵Детето се вакцинира со петтовалентна ротавирусна вакцина (RV5), вакцинацијата започнува најдоцна до 12-неделна возраст (3 месеци). 
Растојанието меѓу дозите е од 4-10 недели.  Третата доза треба да биде дадена  најдоцна до навршени 32 недели од животот.  
 

⁶Вакцинација се спроведува најдоцна до 5 години. Бројот на дози зависи од возраста на детето во моментот кога е отпочната 
вакцинацијата. Кај деца навозраст од 2 до 11 месеци се даваат 2 дози вакцина и една (бустер) доза ревакцина.  
Кај деца на возраст од 12 до 23 месеци, се даваат две дози на растојание не пократко од 2 месеци.  
Кај деца на возраст од 2 до 5 години се дава 1 доза вакцина. 
 

⁷ Ако од било кои причини детето не е вакцинирано согласно календарот, односно не примило ниту една доза МРП вакцина, треба да 
прими две дози МРП вакцина, на растојание од најмалку 4 недели, најдоцна до 14-годишна возраст. 
 

⁸Втора ревакцинација против дифтерија, тетанус и пертусис се спроведува на дете на 7 годишна возраст со давање на една доза DTaPи IPV 
(во состав на четиривалентна DTaP-IPV) ИЛИ втора ревакцинација против дифтерија и тетанус со давање на една доза DT за деца со неполни 
7 години или dT (вакцина за возрасни) за деца со наполнети 7години. 
 

⁹Трета ревакцинација против дифтерија и тетанус се спроведува со давање на една доза dT (вакцина за возрасни) или Td ( во состав на 
тривалентна Td-IPV вакцинa). 
 

¹ᴼВакцинација против детска парализа со жива двотипна орална полио вакцина (bOPV)како поединечнавакцина. 
 

¹¹ Четврта ревакцинација против тетанус се спроведува со давање една доза ТТ вакцина на 18 годишна возраст. 
 

¹²Со ХПВ вакцина се вакцинираат само девојчиња, со наполнети 12 години, со давање на две дози на вакцина, на растојание од 6 месеци. 





Јули 201914

ЧЕТВРТА  МЕЃУНАРОДНА КОНФЕРЕНЦИЈА  
НА ФАКУЛТЕТОТ ЗА МЕДИЦИНСКИ НАУКИ ПРИ НА ФАКУЛТЕТОТ ЗА МЕДИЦИНСКИ НАУКИ ПРИ 
УНИВЕРЗИТЕТОТ ВО ТЕТОВО УНИВЕРЗИТЕТОТ ВО ТЕТОВО 
Координатор на Конференцијата
проф. д-р Лутфи Зулбеари, Факултет на медицински науки - УТ, Тетово

Од 15 до 17 мај 2019 година, во Тетово, во рам-
ките на Меѓународниот конгрес за природни 
науки, здравство и технологија, организиран 

од Тетовскиот универзитет, Медицинскиот фа-
култет ја организираше 4. Меѓународна научна 
конференција со учество на голем број истражу-
вачи и научници  од земјата, регионот и светот. 
На оваа конференција беа презентирани научни 
трудови за најновите достигнувања и трендови  
во медицината, стоматологија и фармација.  Со 
тоа се овозможи размена на знаења, мислења   и 
создавање на соработка  помеѓу локалните, реги-
оналните и меѓународните учесници и научници.

На свеченото отворање на овој голем Конгрес, 
ректорот на Тетовскиот универзитет, проф. Д-р 
Вулнет  Амети истакна  дека овој Конгрес  им 
дава можност на сите експерти од соодветните 
области  да дискутираат, анализираат и да раз-
менат искуства од нивните научни истражувања 
и знаења.  „Денес, сите заедно, сме пресреќни да 
бидеме  дел од успехот на Факултетите,  на нашите 

Универзитети и коорганизатори на Меѓународниот 
конгрес на природните науки, здравство и техно-
логија. Во денешниот конгрес  ќе се промовираат  
новите изданија на научни списанија од петте фа-
култети, ќе бидат презентирани 291 научни трудови 
од  500 автори, познати научници, истражувачи од 
земјава и од регионот, ко и во изминатите години 
придонесоа за научниот напредок, новите  дос-
тигнувања и надминување на проблемите кои прет-
ставуваат предизвик за медицински науки, физичко 
образование, применети науки, природните науки 
и технологијата на храна  и исхрана. Проценето е 
дека овие активности претставуваат посебна зна-
чајност во академската заедница  бидејќи  дават 
можност  на размена на идеи, стекнување на  
знаења, создавање на соработка и пријателства со  
домашни и странски истражувачи. Универзитетот  
во Тетово е  почестен што денес е домаќин на 
овој научен собир, при што ве  уверувам дека и во 
иднина ќе продолжиме да работиме  со достоин-
ство, посветеност и  соодветна стручност во сите  

Проф. д-р 
Вулнет Амети, 

ректор на 
Универзитетот 

во Тетово



Јули 2019 15

процеси  академски, културни и човечки“, рече 
ректорот на  УТ,  проф. д-р Вулнет Амети.

Ректорот на Универзитетот за медицина во 
Тирана, проф. д-р Арбен Ѓата, овој конгрес го 
сметаше за многу успешна научна активност 
со фактот дека освен презентирањето на многу 
важни научни трудови од природни, здравствени 
и технолошки науки, научниците ќе ги споделат 
своите искуства и ќе  поттикнат  многу продук-
тивна дебата  кои ќе бидат од интерес за учени-
ците и студентите. „Верувам дека Универзитетот 
во Тетово и ние како Медицински универзитет во 
Тирана сме отворени за соработка со овие луѓе 
и продолжуваме да го следиме овој пат на сора-
ботка, со цел нашите универзитети   и нашите 
студенти  да се оформуваат како професионалци 
и како граѓани достојни за нашите држави“, рече 
проф. д-р Арбен Ѓата.

Учесниците на Конгресот ги поздрави со 
говор и ректорот на Универзитетот во Елбасан 
„Александар Џувани“ проф. д-р Скендер Топи: 
„Зборовите се ретки кога ќе ја разгледате аген-
дата на овој конгрес, организирате пет научни 
конференции во различни денови и со заедничко 
отворање како ова денес , е импресивно. Меѓу 
нас има стотици научници од разни области и сто-
тици трудови ќе бидат презентирани за време на 
конференцијата, замислете колку  труд  и посве-
теност е заложено , и  секако за оваа голема орга-
низација  во мое име и Универзитетот во Елбасан  
благодарност  до ректорот на Тетовскиот универ-
зитет, проф. д-р Вулнет Амети, и овој пат ќе одам 
малку подалеку до соработниците на   ректорот, 

за  прекрасната организација и работа. Ова е по-
себен ден за Универзитетот во Тетово, бидејќи во 
овој настан се вклучени многу важни академски 
институции и ова е голем поттик за нашата меѓу-
институционална соработка.

Овој научен настан беше поздравен и 
од проф. Д-р Luigi Santacroce, претседател 
на Nursing Degree Course од Бари, Италија.
На свеченото отворање на овој Конгрес се одржа 
стручно предавање за истражувачки методи во 
мултидисциплинарни проекти, со посебен ак-
цент на проекти за индустријата, јавните актери и 
други истражувачки проекти, од страна на проф. 
д-р Аријан Курти, предавач на Универзитетот 
Linnaeus  во Шведска. 

За време на тридневната работа на   IV. 
Меѓународна научна конференција на Факултетот 
за медицински науки, трудовите беа  одвоени во не-
колку паралелни сесии од областа на медицината, 
стоматологијата и фармација. Беа презентирани 
вкупно 125 научни трудови, и тоа:  86 -  медицина, 
22 - фармација и 17 - стоматологија распоредени 
во  пет работни простори тематски организирани во 
8 секции, медицина 2 секции, фармација 3 секции 
и стоматологија 3 секции. Во почетокот на секоја 
секција во трите области беа презентирани по едно 
пленарно предавање а по тоа според распоредот 
беа презентирани усните презентации.

Како дел од активностите на конференцијата, 
учествуваа и претставници од околу   10 фарма-
цевтски компании кои преку презентации и прет-
ставување на изложбениот дел ги презентираа 
своите најсовремени постигнувања.

Конференцијата беше збогатена со реализа-
ција на две научни работилници. За студентите 
од медицинските науки беше спроведена рабо-
тилница на тема „Основна животна поддршка 
- надворешен автоматски дефибрилатор MTHJ-
DJA“ под раководство на проф. Доц. д-р спец. 
Басри Лењани и проф. Константен. Агрон Доџани. 
Работилницата беше организирана  во вид на 
обука со 3 часа предавања и 5 часа практични де-
монстрации. Додека другата работилница беше 
организирана со студентите  од студиската про-
грама Стоматологија, кои  четири дена присуству-
ваа на курсот „Принципи, дијагностицирање и 
планирање на импланти и терапија на  имплан-
ти-протетика“, предводена од доц. д-р Јетмире  
Алимани-Јакупи и д-р Данчо Бизевски.

Според присутноста  и презентираните теми , 
дискусии и размена на идеи и искуства се потврди 
дека од година до година расте заинтересира-
носта за конференцијата со учество на интересни 
теми што се во тренд  како и се проширува сора-
ботката помеѓу научниците и истражувачите од 
медицинските науки  не само на локално туку и 
на регионално и меѓународно ниво.
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Сеопфатната и соодветна едукација и тренинг 
на фармацевтите во однос на ракување и 
подготовка на антинеопластичната терапија, 

доза и режими на дозирање на лековите во  хемо-
тераписките протоколи за третман, препознавање 
на потенцијалните и менаџирање на постојните 
несакани ефекти поврзани со третманот, нутритив-
ната поддршка и советување  се од исклучително 
значење за нивно активно и одговорно учество во 
третманот и унапредување на исходот од тера-
пијата кај пациентите со малигни заболувања. За 
оваа цел, на 31 мај 2019 година, во организација 
на Секцијата за Клиничка фармација, работна 
група за онколошка фармација- при Македонско 
фармацевтско друштво (МФД) се одржа 4. едука-
тивен семинар/работилница на тема ОНКОЛОШКА 
ФАРМАЦИЈА - ПРИДОНЕС ВО МУЛТИДИСЦИ-
ПЛИНАРНАТА ЗДРАВСТВЕНА ГРИЖА. Потребата 
за мултидисциплинарна и координирана грижа на 
пациенти со малигни заболувања и оваа година со 
своето активно учество ја препознаа клиничките и 
болничките фармацевти, фармацевтите од  јав-
ните аптеки, медицински сестри и лекари.

Едукативниот настан, од името на Македон-
ското Фармацевтско друштво,  го отвори коорди-
натторот на Секцијата за клиничка фармација при 
МФД,  Доц.д-р Александра Капедановска-Несто-
ровска,  која го образложи мотивот за избор на 
темите во програмата за овогодишниот едукативен 
семинар. Таа потсети дека дијагнозата „карцином”, 
пациентите со малигна болест  најчесто ја поврзу-
ваат со „Хемотерапија“, „Зрачење“, „Прогресија на 
болеста“ и  „Метастази“ што е причина за огромен 
број на прашања и страв од неизвесноста на  исхо-
дот од третманот. Во обраќањето таа посочи дека 
клиничката примена на иновативната терапија 

- таргетираната терапија и имуноонкотерапијата 
во изминатите години значајно придонесоа за зго-
лемување на стапката на позитивен терапевтски 
исход  кај пациентите со малигни заболувања, но 
потенцираше дека здравствениот систем сè уште 
се соочува со реален предизвик  кога станува 
збор за обезбедување на квалитетна и координи-
рана здравствена грижа посебно кај оваа група 
на пациенти. Во таа насока упати на значењето 
на фармацевтската грижа како клиничко фарма-
цевтска услуга која придонесува за навремена 
идентификација и задоволување на потребите 
на пациентите со малигна болест, а со тоа и по-
стигнувањето на основните цели на третманот- 
продолжено време на преживување без релапс на 
болеста, продолжено време на севкупно преживу-
вање, излекување и унапредување на  квалитет 
на живот на пациентите. Таа истакна дека одго-
ворноста на фармацевтот во унапредување на 
планот на третман, безбедноста  при ракување и 
администрација на терапија и едукација и  совету-
вање на пациентите и здравствените работници е 
препознаена и соодветно валоризирана во развие-
ните здравствени системи каде имплементацијата 
на фармацевтските интервенции во областа на 
онкологијата резултираат со значајно намалување 
на вкупниот трошок поврзан со болеста и обезбе-
дуваат реални  заштеди во здравствените буџети.  

Семинарот како дел од активностите на работ-
ната група за онколошка фармација чиј координа-
тор е м-р. Оливера Спасовска, клинички фарма-
цевт при Универзитетската клиника за Дигестивна 
хирургија во Скопје, го задржа високото ниво на 
квалитет на поканетите предавачи од земјата и 
регионот кои важноста на оваа проблематика ја 
потврдија во своите излагања:  

Доц. д-р Александра Капедановска-Несторовска
Спец. Клиничка фармација,  спец. Аптекарска практика
Координатор на Секција за Клиничка фармација при МФД
Оливера Спасовска
Спец. Клиничка фармација
Координатор на Работна група за Онколошка фармација
(член на  Европско здружение за Онколошка фармација)

Четврти едукативен семинар и работилница
ОНКОЛОШКА ФАРМАЦИЈА -
Придонес во мултидисциплинарната 
здравствена грижа

Секција за Клиничка фармација 
Македонско фармацевтско друштво
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1.  Унапредување на безбедноста при 
подготовка и ракување со антинеоп-
ластични лекови

м-р. Мирјана Бошкович,
спец. фармацевстка технологија
Военомедицинска академија, Белград,Србија

Во подготовка на антинеопластична терапија 
може да учествува само фармацевтски персо-
нал. За квалитетна и безбедна централизирана 
подготовка на терапијата, неопходни се стан-
дардни оперативни процедури кои ги покриваат 
сите аспекти на работа и безбедност (правилно 
ракување со цитостатици, асептични работни 
процедури, заштитна опрема, отстранување на 
контаминираниот материјал и отпад, делување 
во случај на контаминација на површини (spill 
kit). Централизирана подготовка на онколошката 
терапија има економски бенефит.

м-р. Велина Глигорова, 
болнички фармацевт
Аџибадем клиник Канцер центар, 
Софија, Бугарија

Со оглед на тоа дека цитостатиците се ле-
кови со канцерогена, мутагена и репродуктивна 
токсичност, мора внимателно да се ракува со 
нив. Во тек на нивна припрема се користат голем 
број медицински помагала (шприцови, капачиња 
за затворање, филтри, додатоци за извлекување 
на раствори и др.) со кои се подигнува ниво на 
заштита на пациентите, болничкиот персонал и 
животната средина.

2.  Хемотерапија - времето како 
фактор за оптимална ефикасност 
и намалена токсичност

Проф. д-р Дева Петрова, 
спец. радиотерапевт-онколог
Аџибадем - Систина, Скопје

Хемотерапијата е најчест системски третман 
кај малигните болести. Целта на хемотерапијата 
може да биде различна и тоа како: ран третман и 
превенција на микрометастатска бо-
лест, редукција на туморската маса 
и постигнување на операбилност, 
превенција на интраоперативна ди-
семинација на малигните клетки и 
сл. Согласно целта која сакаме да ја 
постигнеме го одредуваме и вистин-
ското време за почнување на хемо-
терапискиот третман и ја поставу-
ваме индикацијата за хемотерапија. 

Кое е вистинското време за почнување со хе-
мотерапија: пред спроведување на оперативен 
третман, конкурентно со зрачниот третман како 
дефинитивна терапија или по спроведениот опе-
ративен третман?

3.  Нутритивна поддршка кај 
онколошки пациенти  

м-р Оливера Спасовска, 
спец. по клиничка фармација
Универзитетска клиника за абдоминална 
хирургија, Скопје

Ако за крајна цел поставиме излекување на 
он колошкиот пациент, многу е важна исхраната 
и одржување на адекватна телесна тежина, би-
дејќи, само така може да се спроведе без одложу-
вање, замислената процедура на лекување. Не-

соодветното внесување на калории 
во организмот на дневно ниво, со 
тек на време доведува до синдром 
анорексија/кахексија. Правилна 
нутритивна поддршка овозможува 
подобар квалитет на живот, соод-
ветно лекување без одложување 
на поедини сегменти од терапијата 
и зачувување на функционалниот 
статус.
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4.  Карцином поврзан умор - 
влијание на квалитет на живот

Проф. д-р Весна Павлица, 
спец. по клиничка фармација

КБЦ Сестре Милосрднице, 
Клиника за тумори, Загреб

Уморот е трајно, субјективно чувство поврзано 
со онколошката болест и онколошката терапија 
која го намалува квалитетот на живот на онко-
лошкиот пациент. Синдром на невообичаен умор 
се дефинира како вознемирувачки, постојано 
присутно чувство на физички, емоционален и 
когнитивен умор кој смета на секојдневното функ-
ционирање на пациентот. За да се нарече нешто 
хроничен умор кај онколошки пациенти, потребно 
е да се задоволат одредени критериуми, кои се 
вклучени во Меѓународната класификација на 
болести. Фактори поврзани со онколошката те-
рапија и кои допринесуваат за настанување на 
хроничен умор се: губење на телесната маса, 
инфекција, анемија, депресија. Постојат нефар-
маколошки и фармаколошки методи на леку-
вање. Патофизиолошките  механизми на уморот 
сè уште не се целосно разјаснети.

5.  Фармаковигиланца во 
онкологија - фармацевтот 
во служба на пациентот

Доц. д-р Зорица Наумовска,
спец. фармакоинформатика
Фармацевтски факултет - Скопје

Лековите во онкологија се одобруваат со 
лимитирани информации поврзани со корист/
ризик однос (зголемено вкупно преживување 
кај пациентите од (ОЅ≥ 3 месеци), без целосно 
познат безбедносен профил на лекот и несакани 
реакции во општата популација. Здравствените 
работници го потценуваат феноменот на несака-
ните реакции кај онколошките пациенти, бидејќи 
ги сметаат за вообичаени и се фокусираат на 
ефикасноста на лековите.  Самоадминистра-
цијата на оралните препарати го зголемува ризи-
кот од несакани реакции поради потенцијалот за 
несоодветна употреба на лековите, односно па-
циентите некогаш прават сопствено регулирање 
на дозата кога ќе почувствуваат некој несакан 
настан со можно намалување на тераписката 
ефикасност.

Едукативниот семинар заврши со работил-
ница на тема “Фармацевтот во обезбеду-
вање на пациент индивидуализиран трет-
ман на канцер” модерирана од проф. д-р 
Весна Павлица  која го пренесе своето искуство 
како онколошки фармацевт кој во својата се-
којдневна работа, се почесто се среќава со кон-
цептот за персонализирана терапија во третман 
на малигни заболувања и посочи на потребата 
за усовршување на знаењата и вештините  на 
фармацевтите во ерата на персонализирана 
медицина каде што пациентите примаат тера-
пија определена според генетичката структура и 
биологија на самиот тумор. 

A CHANGING TIME IS NEEDING 
A CHANGING MIND
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Европската асоцијација за болничка фар-
мација (EAHP) застапува повеќе од 19.000 
болнички фармацевти од 35 европски држави 

и е единствена асоцијација која ги обединува 
сите национални асоцијации кои ги претставуваат 
болничките фармацевти за Европа и за интерна-
ционалните нивоа.

Мисијата на EAHP е професионален развој 
и напредокот на болничката фармација, според 
претходно изградено сценарио на ниво на сите 
европски држави  за континуирано лекување и 
грижа за пациентите во рамките на болничкото 
лекување. Тоа опфаќа континуитет на поле на 
науката, истражувањето, едукацијата, праксата 
како и најсофистицирано работење во областа на 
болничката фармација и огромната одговорност 
на болничките фармацевти и висок степен на  
професионализам како здравствени работници.

EAHP, меѓу останатите активности, задачи и 
цели, издвојува одредени приоритети за развојот 
на болничката фармација преку имплементи-
рање на 44 европски насоки и тоа преку 6 прио-
ритетни поглавја и тоа

1. Воведни насоки и управување
2. Избор, набавка и дистрибуција на лекови
3. Изработка и реконституирање на лековите
4. Дејности на болничката аптека
5. Безбедност на пациентите и гаранција за 

успеси во лекувањето
6. Едукација и истражување

Европските насоки за болничка фармација 
на EAHP се општо прифатени цели кон кои секој 
европски здравствен систем треба да се стреми 
во однос на функционирањето на болничката 
фармација.

Насоките се формулирани по изминат 18-ме-
сечен период на ревизија и прегледување, во кој 
спаѓаат и онлајн Delphi консултации на сите 34 
европски асоцијации на EAHP на земјите членки 
како и со сите 34 професионални организации за 
здравствена заштита и здруженија на пациенти.

Конечното усогласување на текстот и обемот 
на насоките е постигнато на Европскиот самит 
на болничка фармација во мај во 2014 г. во Бри-
сел а проект планот за формирање на група на 
Амбасадори-делегати на национално ниво за 
спроведување на горенаведениот проект беше 
одобрен во јуни 2016 г.

Изработен е акционен план со насоки и стра-
тегии, кои опфаќаат 

• формирање ресурси како пополнување 
формулари, case study и слично,

• идентификација на научно-истражувачки 
центри за имплементација на насоките за 
болничка фармација, а тоа се болници кои 
спроведуваат обука на болничките фарма-
цевти за спроведување на горенаведените 
процедури,

• изработка и прифаќање на заеднички про-
грами за имплементација на насоките за 
болничка фармација на национално и ев-
ропско ниво,

Извештај за работењето 
на Амбасадорите за имплементација на Амбасадорите за имплементација 
на насоките за болничка фармацијана насоките за болничка фармација
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• идентификација и дизајнирање на нацио-
налните стратегии за имплементација на 
насоките за болничка фармација

• Алатка за самооценување која ќе им доз-
воли на болничките фармацевти да го оце-
нат нивото на имплементација на насоките 
за болничка фармација во нивните држави

Во периодот од 2016 г. во Брисел, Белгија каде 
е седиштето на EAHP се одржуваат редовни го-
дишни средби на Амбасадорите – делегати за 
имплементација на насоките за болничка фар-
мација.

Нашата држава стартуваше во 2017 г., каде 
што на втората средба на Амбасадорите имавме 
активна дискусија во поглед на 2 актуелни пра-
шања и тоа за реалните пречки за имплемента-
ција на насоките за болничка фармација, како и 
за конкретните дејства во поглед на напредокот 
на насоките за имплементација.

Во 2018 г. се одржа третата средба на која веќе 
можевме да се обратиме со позитивен извештај 
околу организирање на Тендерите за набавка на 
лекови, во поглед на укинување на Советот за 
Јавни набавки кој долго време беше навистина 
реална пречка и големо оптоварување во набав-
ките на лекови во поглед на брзината и време-
траењето на набавката.

Во поглед на организирање на Тендерите за 
набавка на лекови, ќе треба да се поработи на 
измена на критериумите за набавка на лекови, да 
се измени единствениот критериум за набавка кој 
за сега е Цената во споредба со имплементирање 
на други соодветни и компетентни критериуми кои 
се клучни во изборот на вистински соодветен лек. 

Во поглед нас Активностите на Националната 
асоцијација на болнички фармацевти во нашата 
држава, се истакна изработката на предлог про-
грамата за Акредитација на болничките аптеки 
која е доставена до Министерството за здравство 
и се чека нејзино одобрување и усвојување.

Исто така на Национално ниво има изработен 
Регистер за ретки болести каде што болничкиот 
фармацевт е вклучен во целата програма околу 
прием, чување, дозирање и издавање на леко-
вите во соработка со Министерството за Здрав-
ство и одредени здруженија за ретки болести.

Голем напредок има постигнато во поглед на 
контролирано следење на примената и корис-
тењето на Антибиотици во болнички услови, но 
на ова прашање ќе треба сè уште да се работи.

EAHP пристапува и кон организирање обука 
за Амбасадорите за имплементација на насо-
ките за болничка фармација преку интерактивни 
работилници. Се користат конкретни случаи case 
study, на кои секој Амбасадор изработува план, 
модел и техника за решавање на истиот.

Се користи креативноста на Амбасадорите 
за спроведување на соодветна стратегија и ди-
зајнирање на соодветен одговор на поставената 
задача преку користење на соодветни располож-
ливи алатки.

EAHP на организираните годишни Конгреси 
редовно организира средби за краток брифинг на 
Амбасадорите за најновите случувања во секоја 
држава во поглед на Имплементација на насоките 
на болничката фармација.

Од април 2018 г. секој месец се организира 
Видео конференција на Амбасадорите со прет-
ходно најавен Дневен ред на која тие земаат 
активно учество и даваат нови идеи,  мислења 
и заклучоци за  Имплементација на насоките на 
болничка фармација.

Република Северна Македонија веќе по-
стигнува успеси во Имплементација на насоките 
за болничка фармација и согледувајќи ги пробле-
мите прави обиди за нивно успешно решавање.

Можеби е потребен само малку поголем опти-
мизам и упорност, но според едукација и искуство 
воопшто не заостануваме.

Голема е соработката со другите држави од 
Европа и со нејзините Амбасадори и колеги од 
Националните асоцијации, се разменуваат иску-
ства и се поуспешно чекориме напред .

Иако секоја држава има различно општест-
вено уредување, разни социоекономски услови, 
како и различен буџет кој често пати е и пресуден 
во решавањето и спроведување на конкретни 
прашања и задачи, постигнуваме задоволителни 
резултати и успеваме да бидеме дел од Европ-
скиот Тим на Болнички фармацевти.

Голема благодарност на сите колеги-болнички 
фармацевти со кои функционираме како еден 
голем ТИМ, за соработката и поддршката од 
претседателката на Асоцијацијата на Болнички 
фармацевти д-р. Прим Биљана Лазарова како 
и претседателката на Фармацевтската Комора 
на Република Северна Македонија  проф. д-р. 
Бистра Ангеловска и сите други колеги од Фар-
мацевтската комора.

Да продолжиме и понатаму да се залагаме и 
да докажеме дека Болничките фармацевти на 
Република Северна Македонија се еквивалентни 
на нашите колеги од Европа.

Само така ќе дадеме голем придонес за развој 
на Болничката фармација, за подобро здравје на 
нашите пациенти и ќе бидеме добар пример на 
идните генерации.

Ќе успееме сите заедно, затоа што МОЖЕМЕ 
многу повеќе кога сме сите заедно.

Со почит
Амбасадор за Имплементација 
на насоките на болничка фармација 
за Република Северна Македонија, 
дипл. фарм. Слаѓана Тентова-Пецева
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25 Септември е Светскиот ден на фарма-
цевтите. На овој ден во 1912 година, во 
Амстердам, е формирана Интернацио-

налната фармацевтска федерација (International 
Pharmaceutical Federation– FIP). Одлуката овој 
ден да се прославува е донесена 2009 година, 
на Конгресот на оваа асоцијација во Истанбул. 
Од 2010, секоја година се прославува Денот на 
фармацевтите во целиот свет. Секоја година има 
тема за прослава на денот, која има за цел да ја 
истакне и промовира улогата на фармацевтите и 
важноста на фармацевтската дејност.

Темата оваа година е: „Безбедни и ефикасни 
лекови за сите“.

Изборот на темата е со цел да се промовира 
улогата на фармацевтите во обезбедувањето и 
зачувувањето на безбедноста на пациентот преку 
подобрување на употребата на лекови и намалу-
вањето на медицинските грешки.

Фармацевтите користејќи ги своите знаења и 
вештини се вклучени во секо ниво на обезбеду-
вање на лекови на пациентите, од нивното откри-
вање, испитување, произведување, дистрибуција 

и издавање. Нивната одговорност е огромна во 
обезбедувањето на квалитетот и безбедноста, 
пред сè, за обезбедување на ефикасно лекување 
на пациентите и превенција од појава на грешки 
и намалување на инциденцата на несакани реак-
ции. Основата за ова лежи прво во едукацијата 
на фармацевтите, а потоа и во сè поголемата 
можност за вклучување на фармацевтите во раз-
личните процеси на лекување и обезбедување со 
лекови. 

Оваа година, Денот на фармацевтите ќе се 
одбележи во нашата држава. Ќе бидат изготвени 
флаери со информации за безбедната и ефи-
касна употреба на лековите кои фармацевтите 
коишто работат во аптеките ќе им ги делат на па-
циентите. Сите заинтересирани фармацевти кои 
сакаат да се вклучат во оваа активност ќе треба 
навремено да се пријават кај претставниците во 
Собранието на Фармацевтска комора во својата 
територијална единица. 

На 25 Септември ќе биде одржана пригодна 
свеченост во организација на Фармацевтската 
комора. 

25 Септември – 
Светски ден на фармацевтите
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Радиофармацевтските препарати (РП) се ле-
кови кои содржат еден или повеќе радионук-
лиди (радиоактивни изотопи) за медицинска 

употреба. Радиофармацевтикот е радиоактивен 
лек, каде што радионуклидот дејствува како мар-
кер. Некои радиофармацевтици се состојат од 
радионуклид врзан за фармаколошки лиганд кој 
дејствува како носител, додека други се соста-
вени од единствен радионуклид во јонска форма, 
способен да дејствува како средство за таргети-
рање. Радиофармацевтските препарати се врзу-
ваат со целниот орган или ткиво во зависност од 
афинитетот на лигандот, a радиоактивниот изотоп 
овозможува дијагностичка примена (преку сле-
дење на нивната дистрибуција) или терапевтска, 
во зависност од радиоактивната емисија (α, β +, 
β-, γ) и инјектираната доза на радиоактивност. 
Овие лекови почесто се користат за дијагнос-
тички отколку за терапевтски цели. 

Кај радиофармацевтските препарати се про-
пишува потребната доза на радиоактивност, из-
разена во бекерели, а не доза изразена преку 
масата на фармаколошкиот лиганд (биолошки 
активната компонента). 

Радиофармацевтските препарати содржат 
биолошки активни супстанции во многу мали 

количества, односно во траги (обично од редот 
на микрограми) и како резултат на тоа, ваквите 
радиофармацевтски препарати често не покажу-
ваат некаков мерлив фармакодинамски ефект. 
Фреквенцијата на пријавени несакани ефекти ге-
нерално се смета за 0,1% од онаа на другите ле-
кови. И покрај тоа, нивната доза и времетраење 
на дејството треба да се следат сè додека РП 
се присутни во телото на пациентите, бидејќи во 
текот на овој период, пациентот може да страда 
од некои несакани реакции. Значи, може да се 
генерираат податоци кои би можеле да бидат ко-
рисни за лекарите и експертите за нуклеарна ме-
дицина за каква било регулаторна интервенција.

Фармаковигиланцата (PV), од страна на Свет-
ската здравствена организација (WHO), е дефи-
нирана како наука и збир на активности кои се 
однесуваат на откривање, процена, разбирање 
и спречување на несакани реакции или кој било 
друг проблем поврзан со употребата на лекови. 
Фармаковигиланцата инкорпорира и обезбедува 
обука во идентификацијата на несаканите реак-
ции, собирање на податоци, обработка и анализа. 
Преку следење и евалуирање на несаканите ре-
акции на лековите, како и собирање, обработка 
на податоците, проценка на ризикот и користа од 

Маја Величковска1,Катерина Колевска1,2, 
Марија Атанасова Лазарова1,2, Маја Чочевска1,2, 
ФилипЈолевски1,Бистра Ангеловска2, Емилија 
Јаневиќ-Ивановска2

1 Универзитетски Институт за Позитронско 
емисиона томографија, Скопје
2 Факултет за медицински науки, Универзитет 
„Гоце Делчев“, Штип 

ПОТРЕБАТА ОД ПОТРЕБАТА ОД 
ФАРМАКОВИГИЛАНЦА НА ФАРМАКОВИГИЛАНЦА НА 
РАДИОФАРМАЦЕВТСКИТЕ  РАДИОФАРМАЦЕВТСКИТЕ  
ПРЕПАРАТИПРЕПАРАТИ
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употребата на лековите, доставување на безбед-
носните информации до здравствените работ-
ници и јавноста и преземање регулаторни интер-
венции доколку е потребно, фармаковигиланцата 
овозможува безбедна употреба на лековите и 
заштита на здравјето на пациентите.

Во рамките на  Светската здравствена орга-
низација постои меѓународна програма за фар-
маковигиланца која е координирана од Uppsala 
Monitoring Centre (UMC) со седиште во градот Уп-
сала, Шведска. Во неа учествуваат националните 
центри за фармаковигиланца на сите земји членки. 

Агенцијата за лекови и медицински средства 
на Република Македонија (МАЛМЕД) има потпи-
шано договор за соработка со Uppsala Monitoring 
Centre (UMC). Сите пријави кои се доставени 
до МАЛМЕД се обработуваат и проследуваат 

до UMC и стануваат дел од документацијата за 
безбедноста на лекот, врз основа на која се изда-
ваат препораки за негова безбедна употреба во 
однос на правилно дозирање, контраиндикации, 
посебни предупредувања, интеракции со други 
лекови како и мерки за минимизирање на поја-
вата на несакани реакции.

Несакани реакции на 
радиофармацевтски препарати
Несаканата реакција на лек (ADR – Adverse 

Drug Reaction), од страна на Светската здрав-
ствена организација (WHO), е дефинирана како 
каков било штетен и ненамерен одговор на лекот 
при негова примена кај човекот во дози наменети 
за превенција, дијагностика и лекување.
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Неочекувана несакана реакција (Unexpected 
Adverse Reaction) e секоја неочекувана и неса-
кана реакција чија природа, тежина и исход не 
е во согласност со збирниот извештај на особи-
ните на лекот или не е опишана во брошурата на 
испитувачот.

Сериозна несакана реакција (Serious Adverse 
Reaction SAR) е секоја несакана реакција што 
предизвикува смрт, закана за животот, задржу-
вање на пациентот во болница или продолжу-
вање на престојот во болница, траен или значи-
телен хендикеп/неспособност или конгенитална 
аномалија/вроден дефект.

Несакан настан (Adverse Event) e несакана 
појава, симптом или болест (вклучувајќи и от-
стапување во лабораториските тестови) кои се 
временски поврзани со употребата на лекот и за 
кои причинско-последичната врска со примената 
на лекот не мора да биде докажана

Сериозен  несакан настан (Serious Adverse 
Event SAE) е секој неочекуван настан кој има за 
последица смрт, закана за животот, задржување 
на пациентот во болница или продолжување на 
престојот во болница, траен и/или значителен 
хендикеп/неспособност или конгенитална ано-
малија/вроден дефект кој е временски поврзан 
со употребата на лекот и за кои причинско-после-
дичната врска со примената на лекот не мора да 
биде докажана.

Несаканите реакции на радиофармацевт-
ските препарати се обично лесни и минливи и 
не бараат медицински третман. Ретко несака-
ните реакции вклучуваат и респираторен или 
циркулаторен колапс или губење на свеста. 
Неколку фатални случаи се пријавени при при-
мената на 99mTc (технециум 99m) -албумин ко-
лоидза скенирање на црниот дроб. Клиничките 
манифестации може да се категоризираат како 
вазомоторни ефекти, како што се слабост, бле-
дило, дијафореза или хипотензија и анафилак-
тоидни ефекти како што се гадење, дермогра-
фија, отежнато дишење, бронхоспазам, еритем 
и пруритус. Најистакната група на радиофар-
мацевтици кои се пријавени дека предизви-
куваат несакани дејства се дифосфонатите, 
кои се користат за скенирање на скелетот. Ти-
пичните реакции на дифосфонати вклучуваат 
еритема (особено на екстремитетите), гадење, 
повраќање и слабост. Почетокот на реакцијата 
е обично 2 до 3 часа по инјектирањето. Друга 
група на радиофармацевтски препарати кои 
предизвикуваат несакани дејства се колоидите, 
кои се користат за сцинтиграфија на црниот 
дроб и слезината. Типичните реакции вклучу-
ваат бледило, гадење, промени во пулсот. 

Преваленца на несакани 
реакции на РП
Инциденцата на несакани реакции поврзани 

со радиофармацевтските препарати е помала 
во споредба со другите класи на лекови кои се 
користат за терапевтски или дијагностички цели. 
Сепак, можноста за појава на несакани ефекти 
на РП не може целосно да се исклучи. Од друга 
страна, пак, постојат неколку извештаи за лаж-
но-позитивни ефекти и интеракции на радиофар-
мацевтски препарати со лекови.

Кенеди-Диксон и сор. направиле истражување 
на пријавените несакани реакции на РП на онлајн 
базата на податоци на британското друштво за 
нуклеарна медицина, од 2007 до 2016 година. Тие 
забележале дека во овој период биле пријавени 
204 несакани реакции. Најчести пријавени неса-
кани реакции биле oсип, чешање и повраќање. 
Најголема преваленца на несакана реакција била 
забележана со тетрофосмин и оксидронат.

Ларош и сор. направилe анализа на нацио-
налната база на податоци за фармаковигиланца 
во Франција за да пронајдат несакани реакции 
на РП. Имало 304 извештаи поврзани со раз-
лични радиофармацевтски препарати. Од овие 
пријавени случаи, 131 (43%) биле сериозни по 
природа; 12 смртни случаи, 15 со компликации 
опасни за живот, 89 за кои била потребна хос-
питализација и 15 други состојби. Од овие 304 
пријавени случаи, 15,8% биле поврзани со РП кои 
се користеле за терапевтска намена и 84,2% со 
РП кои се користеле за дијагностичка намена. Две 
третини од несаканите реакции биле поврзани со  
99mTc-оксидронат, 18F-флуородеоксигликоза, 
99mTc-лим пирофосфат, 99mTc-тетрофосмин, 
99mTc-димеркаптосукцинска киселина, 99mTc-се-
стамиби, 201Tl-хлорид и 111 In-пентетат. Во однос 
на сериозноста на несаканите реакции: 86,6% од 
несаканите реакции поврзани со терапевтски РП 
биле сериозни, додека 38,1% од несаканите реак-
ции поврзани со дијагностички РП биле сериозни. 
Најчеста несакана реакција биле белодробните 
нарушувања, додека најчеста пријавена несакана 
реакција поврзана со дијагностичките РП е про-
мени на кожата. Интеракциите на РП со лекови 
исто така може да доведат до несакани реакции, 
на пример: интеракциите со антисептиците пови-
дон-јод и хлорхексидин може да доведат до неса-
кани реакции поради ослободување на слободен 
пертехнетат. Покрај тоа, ваквите интеракции во 
содејство со претходно применети процедури (ра-
диотерапија, 
дијализа 
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и хирургија) може да доведат до непредвидена 
или изменета биодистрибуција на РП, со што 
може да имаат значајно клиничко влијание врз 
безбедноста, интерпретацијата на скенирањето 
и прецизноста на дијагностичката слика. 

Силберштајн и Рајан спровеле истражување 
во соработка со 18 институти, за период од 5 
години, кое покажало дека кај ниту еден пациент 
немало потешки несакани реакции на радиофар-
мацевтици. 

Во поново истражување за преваленцата на 
несакани настани на РП во периодот од 2007 
до 2011 година, Силберштајн објавил стапка на 
преваленца од 2,1 / 100.000 без смртни случаи 
или хоспитализација. 

Оливеира и Мачадо направиле систематско 
истражување на објавената литература за неса-
каните ефекти на радиофармацевтските произ-
води преглед на Во направениот преглед обја-
виле стапки на преваленца на несакани реакции 
поврзани со употреба на РП кои се движат од 
0 до 25 случаи на 100.000 администрации, што 
укажува на варијабилноста во пријавувањето во 
различни услови. Во истата студија тие објавиле 
дека употребата на Tc-99m била поврзана со 
лесни несакани реакции, додека употребата на 
F-18 флуородеоксигликоза била поврзана со по-
тешки несакани реакции. 

Пријавување на несакани реакции 
поврзани со употребата на 
радиофармацевтски препарати 
И покрај постоењето на глобален систем за 

фармаковигиланца во многу земји, ситуацијата со 
пријавување на несаканите реакции на РП не е 
охрабрувачка. За разлика од лековите, системот 
за пријавување на несаканите реакции на РП не 
е единствен и варира од една до друга земја. 

Во САД, програмата за пријавување на неса-
кани реакции на РП е заеднички поддржана од 
Американското здружение за нуклеарна меди-
цина и Конвенцијата на американската фарма-
копеја. Извештаите за несакана реакција на РП 

се собираат од страна на Американското здруже-
ние за нуклеарна медицина.

Во Обединетото Кралство, Групата за ра-
диофармација во Велика Британија дејствува 
како координатор за споредување на податоци 
кои се однесуваат на несакани реакции. Тие, исто 
така, ги собираат податоците поврзани со неис-
правни радиофармацевтски производи. Тие раз-
виле посебен извештај за пријавување несакани 
реакции и посебен извештај за пријавување на 
неисправни РП. По собирањето на податоците, 
тие внимателно ги разгледуваат и ја информираат 
заедницата за нуклеарна медицина во Велика 
Британија за можните несакани реакции и ин-
теракции со лекови. Тие исто така ги објавуваат 
годишно овие податоци во Европскиот весник за 
нуклеарна медицина и молекуларно снимање. 

Во Франција, радиофармацевтскиот препарат 
е дефиниран како лек и следењето на несаканите 
настани се изведува од страна на француската 
агенција за лекови. Како и кај пријавувањето на 
несакани реакции на лекови, секој несакан на-
стан може да се пријави во најблискиот региона-
лен центар за фармаковигиланца. 

Шпанските истражувачи создадоа пренослива 
база на податоци наречена Datinrad (http://www.
radiopharmacy.net/ datinrad.html) со отворен прис-
тап. Оваа база на податоци овозможува влез, 
складирање и откривање на интеракциите на РП 
со лекови или други агенси, како и несаканите ре-
акции на РП, и може да се користи како лесна за 
употреба референтна алатка за специјалистите 
по нуклеарна медицина. 

Во Турција, сите несакани настани кои се 
должат на употребата на РП може да бидат до-
кументирани и пријавени во Турскиот центар за 
фармаковигиланца, како и до производителот 
на РП. 
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Заклучок
Во последните неколку децении, нуклеарната 

медицина е во фаза на брз развој. Сè поголемата 
застапеност на техниките на визуализација кои ги 
применува, ја поставија на клучно место во ра-
ната дијагностика на многу болести, онколошки и 
неонколошки. Ова подразбира и широко распрос-
транета примена на радиофармацевтските пре-
парати. Иако генерално, радиофармацевтиците 
се сметаат за безбедни лекови, несакани реакции 
се појавуваат, не често, но може да бидат  и се-
риозни. Затоа е потребно нивно документирање, 
следење, разграничување на лажно позитивните 
од вистинските несакани реакции, утврдување на 
причините што довеле до лажно позитивни резул-
тати, што ќе води до подобрување на постојните 
РП и развој на нови со помалку несакани ефекти, 
како и нивна побезбедна примена кај пациентите.

Во последниве неколку години се откриени и 
многу нови дијагностички радиофармацевтски 
препарати кои се ставени во клиничка употреба, 
а покрај тоа воведени се и нови терапевтски РП.  
Иако постојат безбедносни податоци од преткли-
ничките испитувања, има недостиг на податоци 
од долгорочна примена кај човекот, што бара 
следење и евидентирање на несаканите реакции 
во текот на примената на овие РП.

Со други зборови, од суштинско значење е по-
стоењето и спроведувањето на систем за фарма-
ковигиланца на РП за што посебна одговорност 

носат персоналот вработен во нуклеарната меди-
цина и радиофармацевтите.
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Вовед
Мигрената е хронична болест која се каракте-

ризира со епизодни напади на главоболка, нај-
често еднострано, со пулсирачки карактер, со 
умерен или јак интензитет, која се појачува при 
физички напор, може да и претходи период на 
аура, а често е придружена  од наузеа, фото и 
фонофобија.

Моментално според протоколите за лекување, 
превенцијата и терапијата на мигрена вклучува: 

• Едукација
• Нефармаколошки третман 
• Фармаколошки третман
• Превентивен третман
Бидејќи мигрената претставува едно од нај-

честите заболувања кои водат до невролошки 

инвалидитет во светот и поради нејзината за-
честеност од една страна и недостатокот на со-
одветна терапија од друга, се налага потребата 
од откривање на нови начини за превенција и 
нејзин третман. 

Имено, како нова група лекови против мигрена 
во моментов се испитуваат лекови кои функцио-
нираат на принцип на блокирање на пептидот 
поврзан со калцитонин генот – CGRP или бло-
кирање на неговиот рецептор.

Пептид поврзан со калцитонин-
генот (CGRP) како можна цел 
за имунотерапија
 CGRP е  составен од 37 аминокиселини, от-

криен е во 1982 година, функционира како не-
вротрансмитер во централниот и периферниот 

Имунопрепарати во терапија и 
превенција на мигрена кај возрасни
Марија Арсов, д-р по општа медицина
Доц. д-р Даринка Ѓоргиева-Ацкова
Факултет за медицински науки,
Универзитет „Гоце Делчев“- Штип
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нервен систем.  Предоминантно е експресиран 
во С- и А-делта сензорните неврони кои посре-
дуваат болна сензација. CGRP дејствува повр-
зувајќи се за неговиот рецептор кој е лоциран 
на васкуларните мазни мускули предизвикувајќи 
вазодилатација. Тој е најмоќниот познат ендоген 
вазодилататор кај луѓето.

Кај луѓето, CGRP е присутен во две изоф-
орми, α-CGRP и β-CGRP, каде што α-CGRP е 
најприсутен во примарните спинални аферентни 
влакна од сензорните ганглии, додека β-CGRP 
главно се наоѓа во ентеричниот нервен систем. 
Рецепторите на CGRP се состојат од три субеди-
ници: протеин 1 што го модифицира рецепторот 
RAMP1, рецептор сличен на калцитонин (CLR) 
и протеинска компонента на рецепторот (RCP).

Улогата на CGRP во патофизиологијата на миг-
рена првпат била предложена 1988 г. од страна 
на Goadsby и соработници кои забележале зголе-
мување на нивоата на CGRP во плазмата по ак-
тивацијата на тригеминалниот ганглион кај луѓе и 
кај мачки. Кај луѓето, зголемени плазматски нивоа 
на CGRP  во периферната и кранијалната цирку-
лација биле забележани и за време на напад на 
мигрена. Покрај тоа, зголемените CGRP нивоа се 
враќале во нормални вредности брзо по третма-
нот на нападот на мигрена.

Овие откритија понатаму воделе до откривање 
на можни терапии за мигрена кои би биле фоку-
сирани на овој пептид и неговите рецептори. Па 
така до денес се развиени две различни класи на 
лекови кои го блокираат CGRP: 

- мали молекули-CGRP рецепторни антаго-
нисти (гепанти) и 

- моноклонални антитела, насочени кон 
CGRP пептидот или кон CGRP рецепторот.  

Податоци за безбедност и можни 
несакани ефекти при употреба на 
супстанции кои го блокираат CGRP 
или неговиот рецептор

• Од направените испитувања досега, прија-
вените несакани ефекти по употреба на 
супстанции кои го блокираат CGRP или 
неговиот рецептор, општо, биле благи до 
умерени, а инциденците биле ниски. 

• Не биле пријавени никакви несакани 
ефекти од страна на ЦНС. 

• Важно е да се имаат предвид постојните 
кардиоваскуларни ризик-фактори кај паци-
ентите за да би се спречил  можен кардио-
васкуларен несакан ефект.

• Блокирањето на CGRP може да предизвика 
промени во заздравувањето на раните и 
зголемени воспалителни реакции на ме-
стото на инјектирање за антителата.

• Блокирање  на CGRP би можело да при-
донесе за развој на воспалителни заболу-
вање на цревата. 

• Гастроинтестиналниот моталитет, исто така, 
се модулира од страна на CGRP и блоки-
рањето на овој пептид би можело да доведе 
до епизоди на дијареја или констипација. 

1. CGRP антагонисти (гепанти)
Олцепегант (BIBN4096BS)
Олцегепант бил првиот непептиден антагонист 

кој покажал многу висок афинитет и специфичност 
кон CGRP рецепторот, а ги попречува ноцицептив-
ните и вазодилататорните ефекти на CGRP.



Јули 201936

Клиничките студии покажале дека олцеге-
пантот е корисен за мигрената само даден ин-
травенски, ефектот е видлив по 30 минути, а 
во наредните часови се подобрува. Овој лек 
не врши вазоконстрикција што е предност во 
однос на групата на триптаните, моментално 
најефикасните и најупотребуваните лекови про-
тив мигрена.

Студиите направени со модел на затворен 
череп кај анестезирани стаорци, покажале дека 
олцегепантот делува надвор од крвно-мозочната 
бариера, поточно во ѕидот на менингеалните 
артерии кои не се дел од крвно-мозочна бариера. 

Од друга страна, пак, олцегепантот не бил 
ефикасен во лекувањето на мигрената предизви-
кана од други фактори (пример: азотен оксидниот 
донор глицерил тринитрат (NO)) освен од CGRP. 

Клиничките испитувања на оваа компонента 
се прекинати во фаза 2 и развојот како лек на 
оваа молекула е прекинат, а како причина е на-
ведена слабата биорасположивост.

Талцегепант (MK-0974) 
Талцегепант бил развиен во истражувачките 

лаборатории со цел да се открие антагонист на 
CGRP рецепторот кој е соодветно активен при 
перорална примена. 

Она што е изненадувачко е дека талцегепант 
не е моќен како олцегепантот бидејќи има помала 
молекулска маса, но има помалку ама попроду-
ктивни интеракции. Клучниот елемент кој обез-
бедува висок афинитет кон CGRP рецепторите е 
2,3 дифлуорофенилниот елемент во молекулата. 

Фармакокинетските студии за талцегепантот 
покажале дека има добра апсорпција и плазма 
концентрација која се намалува на бифазен 
начин за околу 6 часа. Покрај ова, тие пока-
жале и ослободување од болката 30 минути по 
примањето и стабилна состојба од 3-4 дена од 
повеќекратно внесување. Сепак податоците од 
долгорочните испитувања за безбедност обја-
виле дека земањето на талцегепантот (140 или 
280 mg) двапати дневно во период од 12 недели 
како превенција против мигрена довело до зго-
лемување на концентрацијата на црнодробните 
трансаминазни ензими.

Клиничките испитувања на оваа компонента 
биле прекинати во фаза 3 и развојот како лек на 
оваа молекула е прекинат, а како причина е наве-
ден можниот ризик од хепатотоксичност.

BI 44370 TA  
BI 44370 TA е друга мала молекула антгонист 

на CGRP рецепторот развиена од фармацевт-
ската компанија Boehringer Ingelheim. Била откри-
ена со модификација и намалување на молекул-
ската маса и поларната површина на молекулата 

на олцегепантот. Дизајнирана е како формулација 
на фармацевтска форма за орална примена. 
Сепак, развојот на молекулата како лек-кандидат 
бил прекинат од непознати причини.

Римегепант (BMS-927711/BHV3000) 
Фармацевтската компанија Bristol-Myers, 

некаде во 2014 година, покренала програма 
со цел да се идентификуваат антагонисти на 
CGRP рецепторот за третман на акутна миг-
рена. Тие идентификувале еден моќен орален 
антагонист-BMS-846372 кој содржи циклохепта-
пиридинско јадро. Оваа компонента има голема 
сличност со талцегепантот и била атрактивна за 
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клинички развој, но се покажало дека има многу 
ниска растворливост во вода што претставува 
значаен предизвик за понатамошниот развој. 
Било претпоставено дека додавањето на амино 
група во циклохептапиридинското јадро ќе ја по-
добри растворливоста а ќе ги задржи својствата 
на родителското соединение. Ова довело до 
откривањето на римегепант кој покажал значи-
телно подобрување на растворливоста во вода. 
Покрај тоа, римегепант е посилен антагонист и in 
vivo и in vitro и покажал добра орална биораспо-
ложливост во студиите на животни (кај стаорци 
и кај мајмуни). Моментално, римегепант е во 
фаза на развој. 

BHV-3500 
Од  страна  на  к омпани јата  B i o h a -

ven Phar ma ce   ut icals  на  Br isto l  -  Myers 
Squibb синтетизирано е соединението BHV-3500 
со претпоставена индикација спречување на пов-
торлива и хронична мигрена. Според истражу-
вачите од оваа компанија хемиските својства на 
молекулата BHV-3500 би можело да обезбедат 
внесување на лекот на повеќе начини: назално, 
орално и поткожно што оваа молекула ја прави 
многу интересен кандидат-лек. 

Затоа испитувањата на оваа компонента во 
прва фаза клинички студии на здрави волонтери 
започнале во 2018 год. при што била утврдена 
фармакокинетиката и Tmax за кое е утврдено дека 
значително е пократко од времето потребно за 
постигнување максимална концентрација кај 
другите претставници од групата на гепанти. Се 
продолжило со испитувања во фаза 2/3 и тоа на 
назална формулација од оваа супстанца, а ре-
зултатите се очекуваат кон крајот од оваа година. 

Уброгепант (MK-1602) 
Уброгепант е новосинтетизирана молекула со 

мала молекулска маса за која е утврдено дека де-
лува како рецепторски антагонист за лекување на 
мигрена. Првично уброгепантот бил развиен во 
лабараториите за истражување на компанијата 
Merc а потоа патентот бил префрлен на заеднич-
ката програма за истражување на оваа група ле-
кови-антагонисти за лекување на мигрена. Убро-
гепантот е супстрат на p-гликопротеинот со брза 
апсорбција (Tmax of 0,7–1,5 h) и полуживот (Т1/2) 3 
часа. Според ветувачките резултати добиени низ 
сите етапи на испитувањата се претпоставува 
дека во текот на оваа година (2019) би требало да 
се поднесе апликација за добивање одобрување 
за регистрација на оваа супстанца како нов лек.

 Други гепанти во фаза на развој 
Моментално атогепантот е во фаза  II  кли-

ничка студија, a соединението со кодно име 
HTL0022562 е во фаза I клиничко испитување 
како потенцијален нов лек против мигрена.

2.  Моноклонални антитела во 
превенција и терапија на мигрена

Фреманезумаб
Фреманезумаб е хуманизирано IgG2a моно-

клонално антитело кое селективно се врзува 
директно за пептидот поврзан со калцитонин 
генот. Фреманезумаб ги таргетира и двете и α и 
β изоформите на CGRP лигандот (не се врзува 
со рецепторот туку директно со самиот пептид), 
има флексибилно дозирање и полуживот од 39-48 
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дена.  Фреманезумаб првично бил развиено од 
страна на компанијата Rinat Neuroscience, компа-
нија превземена од Pfi zer во 2006 за превенција 
на епизодична и хронична мигрена. Последно, 
правата за развој и клиничките испитувања на 
ова моноклонално антитело ги превзема Teva 
Pharmaceutical Industries, а во декември 2017 
год., FDA го става и на приоритетната листа за 
регистрација на нови лекови. 

Во септември 2018 год., фреманезумаб бил 
одобрен од страна на FDA. Во април 2019 год. 
фреманезумаб бил одобрен за маркетинг и упо-
треба и во Европската Унија.

Еренумаб (AMG 334) 
Единственото антитело кое се врзува за CGRP 

рецепторот е еренумаб кое било развиено во 
2015 год. Еренумаб е целосно човечко монокло-
нално антитело од поттипот IgG2 кое има полу-
живот од 21 ден.

Во јули 2017 год., документацијата за регис-
трација на еренумаб била прифатена за преглед 
од FDA. Еренумаб, под трговско име Аимовиг, 
неодамна е одобрен како лек во терапијата на 
мигрена и е првото моноклонално антитело на 
пазарот насочено кон CGRP рецепторот.

Галканезумаб (LY2951742)
Галканезумаб е хуманизирано антитело од 

подтипот IgG4 кое има полуживот од 28 дена и е 
насочено кон CGRP за спречување на мигрена и 
кластер-главоболка. 

Моментално галканезумаб се испитува во 
неколку клинички студии во фаза 3 (EVOLVE-1, 
EVOLVE-2, RGAIN и др.) Овие испитувања треба 
да завршат во текот на 2019 год. и резултатите од 
нив сеуште не се достапни.

Ептинезумаб (ALD403) 
Ептинезумаб е друго хуманизирано монокло-

нално антитело кое се врзува и селективно го 
инхибира CGRP. Плазмениот полуживот после 

инфузија е 31 ден. ALD403 е развиен од страна на 
компанијата Аlder Biopharmaceutiсals за превенти-
вен третман на епизодна и хронична мигрена. Ин-
тересно е тоа што ептинезумаб е подтип на IgG1 
и се произведува користејќи клеточни култури од 
квасец, а не клетки од цицачи. Освен тоа ептинез-
умаб е единственото анти-GCRP антитело дизај-
нирано да се внесува преку трикратна инфузија.

Кон крајот на 2018 година е поднесено барање 
до FDA за регистрирање на ептинезумаб како 
лек и доколку ова барање биде одобрено, еп-
тинезумаб би било првото CGRP моноклонално 
антитело за превенција на мигрена кое би се 
внесувало со инфузија и би овозможило целосна 
(100%) инхибиција на CGRP.

Предности и недостатоци од 
блокирањето на CGRP  кај пациенти 
со мигрена
Иако блокирањето на CGRP се чини дека е 

ефикасен и безбеден превентивен третман на 
мигрената, постојат многу аспекти кои треба да 
се разгледаат во однос на апликацијата на овој 
тип препарати кај пациенти со мигрена, па по-
долу сумарно ги наведуваме нивните предности 
и недостатоци.

Предности:
• Вообичаените несакани ефекти се благи
• Можност за месечна администрација 
• Моноклоналните антитела покажале низок 

ризик за интеракција со други лекови и 
предизвикување на хепатотоксичност

• Комплетно отсуство на или ниски долго-
рочни ризици 

• Создавање на антитела кон лекот биле 
откриени при примената на сите четири 
моноклонални антитела, но тие не влијаеле 
на ефикасноста на терапијата

•  Подолготрајна профилакса

Недостатоци:
• Интравенска или поткожна администрација
• Компликации на местото на инјектирање
• Потребна администрација од лекар
• Долгорочните ризици од блокирањето на 

CGRP се сè уште непознати
• Ризик од развој на неутрализирачки анти-

тела против лекот
• Третманот со антитела е скап 
• Гепантите се повеќе подложни на стапу-

вање во интеракции 



Јули 2019 39

Заклучок
Ефектите на гепантите и моноклоналните анти-

тела се комплементарни едни на други, но двете 
класи нудат различни терапевтски предности. 

Потребни се дополнителни студии за да се 
испитаат детално терапевтските ефекти, како и 
ефикасноста и безбедноста на овие нови групи 
на лекови особено при долготрајна употреба и кај 
специфични ризични групи пациенти. 

Резултатите од клиничките студии од кои по-
веќето треба да завршат до крајот на оваа година, 
несомнено ќе дадат голем придонес. Претпоставу-
ваме дека овие две нови класи лекови за третирање 
и профилакса на мигрена набрзо ќе влезат како 
опција во сите протоколи за лекување на мигрената.
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Употреба на наночестички за 
дермална испорака на антиоксиданси

Формулацијата на иновативни препарати 
со антиоксиданси е сè поактуелна во 
козметичката индустрија и медицината. 

Стареењето на кожата се должи на внатрешни 
и надворешни фактори. Без оглед на фактот 
што овие процеси се разликуваат, појавата на 
реактивни слободни радикали што потекнуваат 
од клеточниот метаболизам, е во основата на 
стареењето на кожата. Реактивните слободни 
радикали при внатрешното и надворешното ста-
реење на кожата го индуцираат транскрипциотиот 
фактор с-Jun, преку митоген активирана протеин 
киназа, што предизвикува експресија на матрикс 
металопротеинази и намалување на експресијата 
на проколаген-1. Зголеменото ниво на дегради-
ран колаген и редуцирана продукција води до 
појава на стареење на кожата и зголемен ризик 
од појава на рак.

Постојат низа студии со кои е докажана ан-
тиоксидативната активност на многу растителни 
екстракти и биоактивни соединенија што обез-
бедуваат врзување на слободните радикали и 
заштита на кожата.

Сепак, многу биоактивни супстанции се нес-
табилни кога се изложени на светлина или ја 
губат активноста за време на чувањето. Нано-
честичките претставуваат идеални кандидати 
за испорака на антиоксиданси поради фактот 
што нудат многубројни предности вклучувајќи: 
голема активна површина, поголема растворли-
вост на липофилните антиоксиданси, подобрена 
стабилност, контролирано ослободување, нама-
лена иритација на кожата и заштита од деграда-
ција. Различните системи на наноносачи што се 
користат во козметиката вклучуваат наночестички 
од цврсти липиди, наноемулзии, наносуспензии, 
полимерни наночестички, липозоми и ниозоми.

Наночестички за испорака 
на урсолна киселина
Урсолната киселина претставува природен, 

пентацикличен тритерпеноид со докажан антиин-
фламаторен, антиоксидативен и хепатопротекти-
вен ефект. За жал, ниската хидрофилност и зна-
чителната нестабилност ја лимитира употребата 

Доц. д-р Елена Дракалска-Серсемова   Проф. д-р Бистра Ангеловска   М-р Јагода Велкова
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на овој антиоксиданс при дермална испорака. За 
да се оптимизира стабилноста и да се постигне 
повисока концентрација на урсолна киселина 
во подлабоките слоеви од кожата, дизајнирана 
формулација на база на наноструктурни липидни 
носачи. Структурата на урсолната киселина е 
претставена на слика број 1.

 

Слика број 1. Структура на урсолна киселина

Стабилноста на козметичките формулации 
што содржат слободна урсолна киселина и ур-
солна киселина инкорпорирана во нанострук-
турни липидни носачи била следена преку про-
мената на вискозноста и pH на формулацијата 
на различни температурни услови и тоа во ла-
дилник на температура од 5,0 ± 2,0°С, на собна 
температура од 25,0 ± 2,0°С, во автоклав на тем-
пература од 45,0 ± 2,0°С и по експозиција на 
индиректна сончева светлина на температура 
од 25,0 ± 2,0°С. Резултатите од испитувањето 
на промената на вискозитетот при различните 
температурни услови покажале дека инкорпори-
рањето на урсолна киселина во наноструктурни 
липидни носачи води до 40% помала варијација 
во вискозноста во однос на формулациите кои 
содржеле слободна урсолна киселина. Добие-
ните резултати се прикажани на слика 2 и 3.

Слика бр.2. Промена на вискозитет на слободна урсолна 
киселина при различни температури

Слика бр.3. Промена на вискозноста на 1% урсолна кисе-
лина инкорпорирана во наноструктурни липидни носачи

Наночестички за испорака 
на ресвератрол
Trans-ресвератрол претставува полифенол со 

високопотентен антиоксидативен ефект. Поради 
низата предности со кои располага, како анти-
бактериско, антивирусно и антиинфламаторно, 
во последните години сè повеќе се акцентира 
бенефитот од неговата употреба. Покрај пред-
ностите со кои располага, ресвератролот е не-
растворлив во вода, нестабилен и подложен на 
фотодеградација. Актуелен пристап за надмину-
вање на овие недостатоци е инкорпорирањето 
на ресвератрол во наночестички со кои ќе се 
подобри стабилноста и пенетрацијата во кожата 
при неговата дермална испорака.  Во 2017 година 
била објавена студија во која ресвератролот бил 
инкорпориран во цврсти липидни наночестички. 
Цврстите липидни наночестички биле изградени 
од стеаринска киселина, полиоксамер и соја-ле-
цитин како сурфактанти, метилпарабен и пропил-
парабен како конзерванси со помош на ултразвук.  
Резултатите покажале значителна концентрација 
на ресвератрол по 15 минути во дермисот, во 
споредба со чистиот раствор на антиоксидансот. 
Докажано е дека цврстите липидни наночестички 
го заштитуваат ресвератролот од фотодеграда-
ција и обезбедуваат контролирано ослободување 
до целното ткиво. Резултатите се претставени на 
слика број 4. 
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Од претставените резултати, евидентно е 
дека цврстите липидни наночестички значи-
телно ја подобруваат стабилноста на активната 
супстанција при повеќечасовна експозиција на 
УВ-светлина, споредено со растворот на чистиот 
антиоксиданс. 

Покрај цврстите липидни наночестички, како 
кандидати за енкапсулација на ресвератрол се 
и ниозомите. Направена е споредбена студија 
во која ресвератролот бил инкорпориран во ли-
позоми и ниозоми. Резултатите покажале значи-
телна нестабилност на ресвератрол при инкорпо-
рирање во липозоми. Друг недостаток е скапиот 
процес на подготовка на оваа формулација, до-
дека при инкорпорирање на антиоксидансот во 
ниозоми се забележала повисока концентрација 
во подлабоките слоеви на кожата. Точниот ме-
ханизам на ослободување на активната супс-
танција сè уште во целост не е определен, но се 
смета дека ниозомите се фузираат со клеточната 
мембрана и со помош на лизозимите, присутни 
во цитоплазмата, настанува деградација на нио-
зомната мембрана и ослободување на активната 
супстанција (слика број 5).

Слика број 5. Механизам на ослободување на активна 
супстанција од ниозоми при дермална испорака

Нио зомите биле подготвени од полиглице-
рил-3-диолеат (PLU), глицерол моноолеат (PEC) 
и холестерол во различни концентрациски од-
носи. Ниозомите изградени од 30 mg/ml глице-
рол моноолеат и 30 mg/ml холестерол покажале 
највисоко ниво на акумулација на ресвератрол 

во stratum corneum. На слика 6 се прикажани 
резултатите за процентот на ресвератрол кој пе-
нетрирал во секој од слоевите на кожата.

Слика број 6. Процент на акумулација на ресвератрол

За потенцирање на антиоксидативниот ефект 
била подготвена формулација со ресвератрол и 
куркумин. Резултатите покажале подобрена пене-
трација на ресвератрол во дермисот при аплици-
рање со куркумин, кој е исклучително липофилен и 
зголемен антиоксидативен ефект споредено со ни-
озомна формулација на самостоен ресвератрол.  

Наночестички за испорака 
на витамин С
Витамин С значително се користи во козметич-

ките продукти поради неговата биолошка актив-
ност како хидрофилен антиоксиданс што спречува 
појава на оксидативна деградација преку отстра-
нување на реактивните слободни радикали. За 
жал, покрај набројаните предности, истиот е доста 
нестабилен при аеробни услови и под дејство на 
UV-зрачење може да оксидира. За да се избегне 
појавата на оксидација во козметичките продукти 
се инкорпорираат деривати на витамин С како 
аскорбилпалмитат, ретиниласкорбат, бис (L-аскор-
бинска киселина-3-3’) фосфат и  L-аскорбинска ки-
селина-2-фосфат, меѓутоа најмногу се користи ас-
корбилпалмитат поради подобрената стабилност 
и добрата пенетрација во кожата. Спречувањето 

Слика бр. 4. 
Заштита на 
ресвератрол од УВ 
светлина и профил 
на ослободување 
од цврсти липидни 
наночестички
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на деградацијата на аскорбилпалмитат може да 
се постигне со инкорпорирање во микроемул-
зии, полимерни наночестички и цврсти липидни 
наночестички. Janesirisakule и соработниците во 
2016 година објавиле студија во која го испитуваат 
ефектот на аскорбилпалмитат инкорпориран во 
наночестички со антиоксидативно дејство изгра-
дени од поливинил алкохол (PV(OH)) со куркумин. 
Вака формулираните наночестички биле употре-
бени за инкорпорирање на аскорбилпалмитат. 
Резултатите од студијата се прикажани на слика 7.

Од претставените резултати се гледа дека 
аскорбилпалмитат инкорпориран во наночес-
тички од поливинил алкохол покажува повисок 
степен на стабилност во однос на слободниот 
аскорбилпалмитат. 

Во табела број 1 се претставени патентира-
ните козметички производи што содржат наночес-
тички со инкорпорирани антиоксиданси. 

Во табела број 1 се претставени патентираните козметички производи што содржат наночестички со 
инкорпорирани антиоксиданси. 

Антиоксиданти/наноносач Заштитно име Производител Употреба

аскорбил палмитат, 
токоферол, ретинол/
липозоми

Rovisome ACE Plus Rovi Cosmetics International 
GmbH

против стареење, 
намалување на брчки 

витамин Е/нанотопи Tinoderm E Ciba Speciality Chemicals антиинфламаторно, 
против стареење

коензим Q10, ниацинамид/
липозоми

Ageless Facelift cream I-Wen Naturals против стареење, 
антиоксидативно, 
намалување на брчки

витамин Е/наноемулзија Nano Vit nc/oA Mibelle Biochemistry клеточна регенерација, 
заштита од UV-A зраци

коензим Q10, витамин Е 
ацетат/наноемулзија

Nano-Lipobelle H-EQ10 
cream

Mibelle Biochemistry против стареење, 
антиинфламаторно

про-ретинол А/нанозоми Revitalift L’Oreal против стареење, 
намалување на брчки

коензим Q10/
наноструктурни липидни 
носачи 

Cutanova Nano Repair Q10 
Cream

Dr. Rimpler GmbH ревитализирачко, 
против стареење

генстеин/липозоми Lipobelle Soyaglycone Mibelle Biochemistry антиоксидативно

коензим Q10, витамини Е и 
С/наноемулзија

Nano-Lipobelle DN CoQ10oA Mibelle Biochemistry против стареење, 
подобрува метаболичка 
активација 

витамини А, С и Е/
наноемулзија

Nano-Lipobelle H-AECL Mibelle Biochemistry против стареење, 
против брчки

витамин Е, пантенол/
нанокапусли

Lancome Soleil Soft-Touch 
Anti-Wrinkle Sun Cream 
SPF 15

L’Oreal ревитализирачко, 
против стареење

екстракт од семе од грозје, 
витамин Е, екстракт од 
зелен чај/фулерени

Sircuit Addict Firming 
Antioxidant Serum

Sircuit Skin Cosmeceuticals 
Inc.

ревитализирачко, 
против стареење

витамин С/нанокапсули Collagen Stimulator Factor 
MAP

Cosmetochem стимулира продукција 
на колаген

Слика број 7. Стабилност на аскорбилпалмитат
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Заклучок 
Резултатите од досега спроведените студии 

покажуваат дека наноносачите успешно ги над-
минуваат најголемиот број на проблеми што се 
јавуваат при инкорпорирањето на антиоксидан-
сите во козметичките препарати, ја подобруваат 
пенетрацијата и ослободувањето во кожата и 
постигнуваат одлични резултати во спречувањето 
на стареењето на кожата. Капацитетот на нано-
честичките како носачи на антиоксиданси сè уште 
не е искористен во целост, па затоа се неопходни 
поголем број in vivo студии со цел да се утврди 
нивниот потенцијал.
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Загарантиран квалитет при процесот на 

производство со GMP стандарди, почнувајќи од 

набавката на суровини, сè до крајниот производ.

Пакувањето e во стаклено шише со боја на килибар, 

со жолто обоен метален капак, кој ја одржува 

стабилноста и свежината на производот и ја 

штити содржината од топлина, светлина и влага.

ВИСОКО ЕФЕКТИВНИ
• Билни екстракти во облик на прашок 

за брз, моќен и долготраен ефект
• Екстракти кои обезбедуваат 

еднаква содржина на активни 
состојки во секоја таблета

Иновативен пристап, за развој на 
најдобри, најквалитетни и најефикасни 

производи, благодарение пред сè на 
природата

•
Најсовремената лабораторија со 
лиценца за развој и истражување

•
Контрола на квалитетот, со 

висококвалитетни не-ГМО суровини 
обезбедени од водечки светски 

добавувачи

•
Релевантни сертификати за безбедност 

како што се ISO 22000, Halal и Kosher

Мисијата на Nutraxin® е да обезбеди производи кои ќе овозможат поддршка за здрав 
и квалитетен начин на живот во секое доба. Силната научна позадина при изработката на 
производите е вредност која вниматено се негува, а визијата е Nutraxin® да биде 
најдобар во концептот за здрав живот, со врвна безбедност, ефикасност, 
       иновативност и врвен квалитет.

ТИВНИ
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Краток извадок
Грешките во фармацевтската пракса може да 

се јават во кој и да е дел од производствениот 
процес и издавањето на лекот на пациент. Дефи-
нирани се како превентабилни случаи што може 
да предизвикаат или да доведат до несоодветна 
употреба на лекот или да нанесат штета на паци-
ентот додека лекот е под контрола на здравствен 
професионалец или пациент.

Цел на трудот е да ги прикажеме и класи-
фицираме можните грешки во фармацевтската 
пракса, да ги согледаме добрите пракси за уп-
равување со грешки и да предложиме соодветни 
модели за превенирање и елиминирање на мож-
носта за грешки.

За постигнување на поставените цели прегле-
давме многу релевантни литературни извори од 
примарна, секундарна и терцијарна литература, 
препораки и водичи од СЗО, ПГЕУ и поединечни 
земји, ги обработивме, систематизиравме и под-
редивме според значајот и датумот на објаву-
вање, ги дискутиравме и извлековме соодветни 
заклучоци.

Добиените резултати од повеќе студии по-
кажуваат дека инциденцата на различни видови 
грешки при медикацијата и опсегот на нивните 
клинички и економски последици имаат големо 
влијание врз општиот квалитет на пружената 

здравствена заштита, безбедноста на пациентот 
и економската ефикасност на здравствениот 
систем.

СЗО и здравствените власти на земјите од 
ЕУ и другите развиени земји постојано ги по-
дигнуваат стандардите за квалитет преку из-
готвување на водичи, препораки, планови и 
документи за добри пракси, наменети за фар-
мацевтите, лекарите и регулаторните органи, 
за соодветно управување со грешките при ме-
дикацијата.

Неопходно е запознавање на сите чинители 
на системот со овие мерки, едукација на фарма-
цевтите и другите здравствените работници за 
значајот, идентификацијата и справувањето со 
можните грешки, како и општо подигање на здрав-
ствената култура на населението за правилна 
употреба на лековите.

Вовед 
Првите публикации кои значајно укажале на 

инциденцата и природата на несаканите ефекти 
кај пациентите го прикажале размерот и после-
диците од превентабилните несакани ефекти 
кои настануваат како резултат на грешки при ме-
дикација во системот на здравствена заштита. 
По согледување на резултатите од овие студии 
било утврдено е дека голем број пациенти биле 

Бистра Ангеловска
Елена Дракалска
Бојан Серафимовски

Управување со Управување со 
ризици и грешки воризици и грешки во
фармацевтската праксафармацевтската пракса
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погодени од превентабилни случаи, а имало и 
голем број смртни случаи кои можеле да бидат 
превенирани. 

Во почетните години од објавувањето на 
студиите се докажало дека бројот на пациенти 
кои починале од грешки при медикација е многу 
голем, бил поголем и од бројот на починати во 
сообраќајни незгоди и поголем од бројот на па-
циенти кои починале од рак на дојка.

Како грешка при медикацијата се смета секој 
превентабилен настан кој може да предизвика 
или води кон несоодветна употреба на лековите 
или нанесена штета на пациентот додека лекот 
е под контрола на здравствен професионалец, 
пациент или консумент. 

Овие настани можат да бидат поврзани со 
професионалната пракса, продукти кои се при-
менуваат за здравствена грижа, процедури и 
системи, вклучувајќи го пропишувањето, про-
фесионалната комуникација, означувањето на 
продуктот, пакувањето и номенклатурата, рас-
творањето, издавањето, дистрибуцијата, ад-
министрацијата, едукацијата, мониторингот и 
употребата.

Управување со ризици
Со развојот на модерните пристапи кон греш-

ките при медикација во сè поголема мера се 
нагласува управувањето со ризиците пред да се 
нанесе штета на пациентот. Примената на алатки 
за проспективни анализи на ризикот е во сè по-
честа во системот на здравствената заштита и 
издавањето на лекови. 

Менаџирањето на ризикот во фармацијата 
е многу повеќе од правилното означување на 
амбалажата на лекот и обезбедување соодветно 
упатство за употреба. Тоа е широк сет на мерки 
и активности во чија основа е грижата на фарма-
цевтите за здравјето на пациентите.

Инциденца и последици 
Во студија која е спроведена во Австралија, 

потврдено е дека инциденцата на несакани 
ефекти кај хоспитализирани пациенти е 16,6 % 
од кои 51% се сметаат за превентабилни, а во 
4,9% овие случаи резултирале со смртен исход. 
Слично истражување е направено и во Велика 
Британија каде што стапката на несакани ефекти 
изнесува од 10,8% кај хоспитализирани пациенти 
од кои е проценето дека околу половина од слу-
чаите можеле да се превенираат со примена на 
вообичаените стандарди за здравствена заштита, 
додека една третина довела до умерени или се-
риозни инвалидитети, а во некои случаи и до 
смртен исход.

Слика 1. Медицински грешки – трета водечка причина 
за смртност1

Дополнително е утврдено дека покрај кли-
ничкото значење и загубата на човечки животи, 
превентабилните несакани случаи предизвикани 
од грешки при медикација имаат и значајни еко-
номски последици. 

Докажано е дека грешките со лекови можат 
да доведат до губење на доверба во системот на 
здравствена заштита од страна на пациентите, до 
намалување на задоволството кај корисниците на 
услуги  и до деморализирање и фрустрација кај 
здравствените професионалци поради неуспех во 
давање на најдобра можна здравствена заштита.

Безбедна употреба на лекови 
По воочувањето на ризиците, грешките и про-

блемите во однос на безбедната употреба на ле-
ковите вниманието е насочено кон различните че-
кори од употребата на лековите: пропишувањето, 
издавањето и администрирањето на лекот. 

Употребата на лековите не може да се оддели 
од можните интеракции или несакани ефекти, 
како и потребата од согледување на терапевт-
скиот бенефит според штета-корист анализите.

Грешки при пропишување 
Пропишување лекови претставува процес во 

кој се донесува одлука за лек кој пациентот треба 
да го применува, избор на активна компонента, 
заштитно име, јачина , фармацевтска дозирана 
форма,  дозирање, апликација и временски пе-
риод за употребата на лекот, како и самиот начин 
на пополнување на рецептот. 

Интервенирањето на фармацевтите води кон 
модификација на рецептите со цел да се преве-
нираат сериозни несакани ефекти врз здравјето 
на пациентите и овие корекции се позитивни во 
поглед на унапредување на фармакотерапијата. 

1  http://www.kuehnerlaw.com/practice/medical-errors/?fbclid=I-
wAR17eZG3FBlRcabk2o8GnNvpn7e6AcO3bB8XtY4IbEcdE-
FAWx9SmhC5Iy1E

ВОДЕЧКИ ПРИЧИНИ  ЗА СМРТНОСТ ВО АМЕРИКА
Срцеви заболувања
Рак

Медицински грешки
Респираторни 
заболувања
Несреќен случај
Удар
Алцхајмер

Диабетес 

Инфлуенца 

Бубрежни заболувања 
Самоубиства

Медицинските грешки се 
трета водечка причина 
во предизвикувањето на 
смртност

0    100.000   200.000  300.000  400.000 500.000  600.000

614.348
591.699

251.454
147.101

136.053
133.103

93.541
76.488

55.227
48.146
42.773
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Грешки при издавање 
Кога фармацевтите издаваат лек тие минуваат 

низ серија на активности за да се осигурат дека 
лекот е безбеден за употреба и да ја потврдат 
правилната примена на лекот. Овде се вброју-
ваат проверувањето на исправноста на рецептот, 
проверка на датумот на пропишување, проверка 
на можни интеракции на лековите и потврда за 
правилниот избор на лек. 

При издавањето, покрај професионалното ин-
формирање за правилна примена на лекот, фар-
мацевтот треба на надворешното пакување од 
лекот да го запише дозирањето и начинот на упо-
треба на лекот. Овој процес е многу комплексен 
и може да настане грешка во кој  и да било чекор 
од издавањето.

Грешки при администрирање 
Кога пациентот ќе почне со земањето на лекот 

неопходно е да знае како и кога соодветно да го 
примени. Ова е друг важен дел каде што фарма-
цевтот како експерт за комуникација со пациентот 
игра улога во информирањето и едуцирањето 
на пациентот. Овде се вбројуваат, на пример,  
помагањето на пациентот и негова обука како 
правилно да го користи инхалаторот или мерачот 
за инсулин, со цел  да се  намалат грешките при 
администрирањето. 

Грешките при администрацијата на лекот 
може да доведат до неуспешен третман поради 
неефикасност на лекот доколку не е правилно ад-
министриран или можат да го загрозат здравјето 
на пациентот.

Интеракции 
Пациентот може да биде под третман кој се 

состои од повеќе од еден лек, што може да до-
веде до проблеми со интеракции помеѓу пропи-
шаните лекови, па  може да доведе до несакани 
ефекти од нивната примена.

Фармаковигиланца 
Во секоја последователна фаза од дистри-

буцијата на лекот тој станува достапен за пого-
лема маса на луѓе и се појавуваат нови несакани 
ефекти кои не се воочени во почетните фази од 
употребата на лекот. 

Следењето на употребата на лековите по нив-
ното издавање е од особена важност. Надвор 
од болничките установи фармацевтот најчесто 
е прв кој дознава од пациентите за несаканите 
ефекти од лекот. Документирањето на секој неса-
кан ефект на лекот е интегрирано во системскиот 
процес за грижата на пациентите во фармацијата.

Слика 6: Циклус на менаџирање на ризик 
– фармаковигиланца

ЦИКЛУС ЗА МЕНАЏИРАЊЕ 
НА РИЗИК СПОРЕД 
ФАРМАКОВИГИЛАНЦА

ИМПЛЕМЕНТАЦИЈА: 
карактеризација на ризикот 
и ефективно спроведување 
на нови решенија

СЕЛЕКТИРАЊЕ И ПЛАНИРАЊЕ: 
минимизирање на ризикот 
и воведување на техники за 
максимален бенефит

ИДЕНТИФИКАЦИЈА И 
АНАЛИЗА: пресметка 
на ризик и проценка 
на бенефит

ГЛАВНА ПРОЦЕНКА: 
балансирање на 
ризик - бенефит 
и можност за 
унапредување на 
системот

СОБИРАЊЕ ПОДАТОЦИ: 
мониторирање на ефикасноста и 
собирање на нови информации

Улогата на фармацевтот во 
спречување на грешките 
при медикација 
Од професионална и морална гледна точка, 

фармацевтот е должен да учествува во грижата 
поврзана со намалување на болеста и смртноста 
кои се должат на неправилната употреба на ле-
ковите. Добрата фармацевтска пракса и нејзи-
ниот развој во здравствената заштита може да 
се сведе на четири основни постулати: унапре-
дување на рационалното и економичното про-
пишување на лекови, снабдување со лекови и 
други производи со обезбеден квалитет, давање 
соодветна информација и совет на пациентите, 
следење на ефектите од терапијата. 

Советувањето на пациентот, заштитата од не-
сакани интеракции, следењето на дејството на 

Слика 2: Најчести грешки при пропишување на лекови

НАЈЧЕСТИ ГРЕШКИ ПРИ ПРОПИШУВАЊЕ НА ЛЕКОВИ
интеракција меѓу лекови

некомплетен рецепт

погрешен лек

погрешно следење

помала доза

грешка интервал на 
дозирање

преголема доза 7%

12,10

12,60%

12,60%

13,00%

25%

68,20%

Слика 4: Интеракции на лекови

ЛЕКОВИ

НАМАЛЕНО ДЕЈСТВО 
НА ЛЕК

ЗГОЛЕМЕНО ДЕЈСТВО 
НА ЛЕК

ПОЈАВА НА НЕСАКАНИ 
ЕФЕКТИ

ХРАНА СУПЛЕМЕНТИ
ЗДРАВСТВЕНА   

СОСТОЈБА

ИНТЕРАКЦИЈА НА ЛЕКОВИ

МОЖНИ ЕФЕКТИ ОД ИНТЕРАКЦИЈА



ПРИРОДНИ ВИТАМИНИ, МИНЕРАЛИ
И ХЕРБАЛНИ СУПЛЕМЕНТИ

СО НАЈВИСОК КВАЛИТЕТ
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лековите, неиздавање на лек во случај на нецело-
сен рецепт, преиспитување на изборот на лек 
или дозирањето, контролирање на пациентите 
кои ги злоупотребуваат лековите, оценување на 
ефикасноста на новите лекови, се само дел од 
должностите кои ги имаат сите фармацевти. 

Менаџирање на грешките и 
ризиците во фармацевтската пракса

Етапи:
• Да се разберат ризиците поврзани со изда-

вањето на лековите;
• Да се истражи релативниот број на грешки 

кои се јавуваат при погрешно дозирање и 
фармацевтите да дадат професионално 
мислење по тоа прашање;

• Да се ревидира видот на грешки кои нај-
често се јавуваат при пропишувањето, би-
дејќи потоа тие одат на товар на фармаце-
втот;

• Да се разгледа како осигурувањето од 
грешки влијае на ризиците во фармацијата 
и кои одлуки треба да ги преземат одговор-
ните со цел да се намали ризикот.

Материјали и методи кои се 
применуваат при детектирање 
грешки и менаџирање на ризици 
во фармацевтската пракса
Според овој модел бројот на поени ја покажува 

фреквенцијата на грешка при медикацијата и мак-
сималниот број од 35 поени укажува на грешка 
која се јавува често и треба да се обрне особено 
внимание за таа да се коригира преку имплемен-
тирање на стратегија за менаџирање со ризици.

Матрица на приоритизација за 
идентификувани грешки при 
пропишување
Оваа матрица на приоритизација ги покажува 

грешките кои се јавуваат при пропишувањето 
и бројот на бодови е пропорционален со чес-
тотата на појавување на грешка. Се гледа дека 
најчести грешки се: погрешно пропишана доза на 
лек, пропишано погрешно количество, недоволно 
јасно напишан рецепт, погрешно издавање/ад-
министрација поради погрешна интерпретација 
на mg како mcg со 35 максимални поени и за 
нивно намалување потребно е итна примена на 
стратегија за менаџирање на ризици. Чести се 
и грешките: погрешна информација за пациен-
тот во медицинското досие или рецептот и не 

менување на дозата при промена на начинот на 
администрација со 32, односно 29 поени и треба 
да се намалат со примена на правилна стратегија 
за менаџирање на ризици. 

Матри ца на приоритизација за 
идентификувани грешки при 
издавање
Идентификувањето и имплементирањето на 

стратегии со цел да се минимизира ризикот од 
грешки при медикација е насочено кон заедни-
цата на фармацевти и персоналот во аптека,а 
зависи од важноста, сериозноста и достапните 
ресурси во аптеката. Според матрицата за при-
оритизирање се откриени голем број грешки при 
медикација и е утврдена нивната инциденца и 
значење. 

Според оваа матрица на приоритизација од 
грешките, кои може да се направат при изда-
вање на лек, грешки со максимални 35 бодови 
се погрешна замена на лек, издадено погрешно 
количество на лек, издаден лек со поминат рок, 
издаден погрешен лек поради различно надво-
решно пакување и издаден погрешен лек поради 
слично комерцијално име. Овие грешки при ме-
дикација се јавуваат мошне често и потребно е 

Безбедност 
на пациентот

Важност за 
фармацевтот

Човекови ресурси 
потребни за корекција 
на ризикот

Трошок за 
стратегија 
менаџмент на 
ризик

Конечен 
резултат

Погрешна замена за лек 5 х 1 5 х 3 5 х 2 5 х 1 35 

Издадена погрешна фармацевтска 
форма 5 х 1 5 х 3 5 х 2 4 х 1 34

Издадено погрешно количество лек 5 х 1 5 х 3 5 х 2 5 х 1  35

Издаден лек со погрешна 
концентрација 5 х 1 5 х 3 5 х 2 4 х 1 34

Погрешен режим на дозирање 5 х 1 5 х 3 5 х 2 3 х 1 33

Издаден лек со поминат рок 5 х 1 5 х 3 5 х 2 5 х 1 35

Издаден лек со оштетено пакување 2 х 1 5 х 3 5 х 2 1 х 1 28

Погрешно советување 3 х 1 5 х 3 5 х 2 3х 1 31

Издаден погрешен лек поради 
различно надворешно пакување 5 х 1 5 х 3 5 х 2 5 х 1 35

Издаден погрешен лек поради 
слично комерцијално име 5 х 1 5 х 3 5 х 2 5 х 1 35

Безбедност 
на пациентот

Важност за 
фармацевтот

Човекови ресурси 
потребни за 
корекција на ризикот

Трошок за 
стратегија 
менаџмент на 
ризик

Конечен 
резултат

Погрешно пропишан лек во однос на 
индикациите 5 х 1 1 х 3 5 х 2 4 х 1 22

Погрешно пропишан лек во однос на 
контраиндикациите 5 х 1 1 х 3 5 х 2 4 х 1 22

Погрешно пропишан лек во однос на  
алергиски реакции на пациентот 5 х 1 1 х 3 5 х 2 4 х 1 22

Пропишана погрешна доза на лек 5 х 1 5 х 3 5 х 2 5 х 1 35
Пропишана погрешно количество 
на лекот 5 х 1 5 х 3 5 х 2 5 х 1 35

Недоволно јасно пропишан рецепт 5 х 1 5 х 3 5 х 2 5 х 1 35
Погрешно мониторирање на важен 
параметар 5 х 1 1 х3 5 х 2 5 х 1 23

Погрешна информација запациентот 
во медицинското досие или рецептот 5 х 1 4 х 3 5 х 2 5 х 1 32

Пропуст на лек од пациент во години 5 х 1 1 х3 5 х 2 5 х 1 23

Пропишан лек од погрешна 
терапевртска класа 5 х 1 1х 3 5 х 2 5 х 1 23

Пропишана детска доза на 
администрирана доза за возрасен 5 х 1 5 х3 5 х 2 5 х 1 35

Погрешно издавање/ администрација 
поради погрешна интерпретација на 
mg како mcg

5 х 1 5 х 3 5 х 2 5 х 1 35

Неменување на дозата при промена 
на начинот на администрација 5 х 1 3 х 3 5 х 2 5 х 1 29
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да им се даде приоритет при имплементирање на 
стратегија за менаџирање со ризици со цел нивно 
намалување. Според табелата грешките при ме-
дикација како издадена погрешна фармацевтска 
форма, издаден лек со погрешна концентрација, 
погрешен режим на дозирање и погрешно совету-
вање се меѓу најчестите грешки при медикација и 
треба да се работи на нивно намалување. 

Најважните стратегии за намалување на ри-
зиците поврзани со лековите се континуирана 
едукација и насочување кон модерните техноло-
гии за правилно менаџирање на лековите и ме-
дицинските помагала и остварување на подобра 
комуникација со пациентот и лекарот.

Матрица на приоритизација 
за идентификувани грешки 
при издавање. 

Како што забележуваме од табелата грешките 
при медикација, како што се администрирана 
погрешна доза на лек, погрешна фреквенција на 
администрирање на лек, погрешна техника на 
администрација и администрирање на погрешна 
концентрација на лек на дете или новороденче се 
со највисока фреквенција (максимални 35 поени). 
При имплементација на стратегија за менаџи-
рање со ризик во делот за издавање на лекови 
почетно треба да се обрати внимание на овие 
грешки бидејќи најчесто се јавуваат. 

Правењето на план за менаџирање на ризи-
ците, со превентивни и корективни акции, е осно-
вен чекор со цел да ги дефинираме и препозна-
еме медицинските грешки и нивната последица 
врз здравјето на пациентите.

Менаџирањето на ризикот значи менаџирање 
на голем спектар на ризици кои можат да влијаат 
на фармацевтската пракса. Овде се вклучени 
заштитата на пациентот, заштитата на фармаце-
втот и фармацевтските техничари и заштита на 
фармацијата како наука.

Заклучок 
Откривањето на грешките пред тие да му 

наштетат на пациентот и превенцијата да не 
дојде до грешка се едни од основните задачи на 

фармацевтот. Фармацевтите се најчесто првата 
и последната врата во здравствениот систем. 
Поради ова фармацевтите треба да бидат чувари 
на безбедноста на пациентот, со превенирање на 
разни грешки поврзани со лековите пред тие да 
се случат.

Добиените резултати од повеќе студии по-
кажуваат дека инциденцата на различни видови 
на грешки при медикацијата и опсегот на нивните 
клинички и економски последици имаат големо 
влијание врз општиот квалитет на пружената 
здравствена заштита, безбедноста на пациен-
тот и економската ефикасност на здравствениот 
систем.

Класификацијата на грешките при медика-
ција најчесто се врши според грешките кои на-
стануваат при производството, дистрибуцијата, 
складирањето, пропишувањето, издавањето и 
употребата на лековите.

Согледувањето на ризиците од грешки при 
медикацијата е првиот чекор во изготвувањето 
на стратегии и планови за нивно минимизирање.

СЗО и здравствените власти на земјите од ЕУ 
и другите развиени земји постојано ги подигну-
ваат стандардите за квалитет преку изготвување 
на водичи, препораки, планови и документи за 
добри пракси, наменети за фармацевтите, лека-
рите и регулаторните органи, за соодветно упра-
вување со грешките при медикацијата.

Неопходно е запознавање на сите чинители 
на системот со овие мерки, едукација на фарма-
цевтите и другите здравствените работници за 
значајот, идентификацијата и справувањето со 
можните грешки, како и општо подигање на здрав-
ствената култура на населението за правилна 
употреба на лековите.
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Безбедност 
на пациентот

Важност за 
фармацевтот

Човекови ресурси 
потребни за корекција 
на ризикот

Трошок за 
стратегија 
менаџмент 
на ризик

Конечен 
резултат

Администрирана погрешна доза 
на лек 5 х1 5 х 3 5 х 2 5 х 1 35 

Погрешен пат на администрација 5 х 1 3 х 3 5 х 2 5 х 1 29

Погрешна фреквенција ба 
администрирање на лек 5 х 1 5 х 3 5 х 2 5 х 1  35

Погрешна техника на администрација 5 х 1 5 х 3 5 х 2 5 х 1 35
Администрирана погрешна доза 
на лек на дете или новороденче, 
поради погрешно пресметување 
на доза

5 х 1 3 х 3 5 х 2 5 х 1 29

Администрирање на погрешна 
концентрација на лек на дете или 
новороденче

5 х 1 5 х 3 5 х 2 5 х 1 35



Состав:
Биоактивни супстанции добиени од јајца од потполошка
Цинк

Ви помага да се соочите со окуларни, кожни или респираторни симптоми 
предизвикани од сезонска  чувствителност и влијанија од околината 

1 до 2 таблети наеднаш, при појава на симптоми. Да се повтори колку што е потребно 
до 5 пати на ден.  Таблетите треба да се џвакаат полека за да се растворат во устата, по 
можност не за време на оброците.    

10-15 минути  БРЗО ДЕЈСТВО    НЕ ПРЕДИЗВИКУВА ПОСПАНОСТ
Може да го употребуваат  ВОЗРАСНИ & ДЕЦА ОД 6 ГОДИНИ








