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Závazné dokumenty pro farmakoterapii: 

SPC (Summary of Product Characteristics) Souhrn údajů o přípravku

Martínková J, Koblihová I,  Archalousová S..Mičuda S: 

Obtížnost I.

SPC je písemné shrnutí všech informací o léčivém přípravku, které jsou podstatné pro jeho správné používání a které jsou určené zdravotnickým pracovníkům, jde-li o humánní léčivý přípravek (§ 2 odst. 20 zákona č. 79/1997 Sb. o léčivech, ve znění pozdějších předpisů).

Má určitou definovanou strukturu, která je mezinárodně platná a obsahuje např.

popis lékové formy (farmaceutické údaje) a její síly (množství účinné látky v nejmenším dělitelném balení),  vlastností léku, jeho terapeutických, nežádoucích a toxických účinků, indikací, kontraindikací a dávkování. Zmiňuje interakce a s jinými léky, ev. s potravou. V nutném případě najdeme zvláštní upozornění a zvláštní opatření pro použití (alergické reakce a jejich prevence). Důležitá je informace, zda je možné  podávat lék v těhotenství a během laktace a jak si počínat při předávkování (intoxikaci). Najdeme informaci, zda lék narušuje schopnost koncentrovat se a rozhodovat při řízení strojů (automobilů).  

V současné době je možno vyhledat SPC pro daný lék v AISLP (Automatizovaný Informační Systém Léčivých Přípravků)nebo na webové stránce SÚKL www.sukl.cz-léčiva-registrace-registr HVLP. 

Otázka 1: Obsah SPC  v ČR garantuje:

a. Státní ústav pro kontrolu léčiv (SÚKL) Praha.

b. Výrobce léku /držitel rozhodnutí o registraci.

c. Státní ústav pro kontrolu léčiv (SUKL) a držitel rozhodnutí o registraci.

Odpověď 1:

a. Odpověď je neúplná.

b. Odpověď je neúplná.

c. Správně.

Otázka 2: Má SPC legislativní charakter?

a. Nemá, v nutném případě se lékař může odvolávat na kterýkoliv zdroj informací.

b. Má. Informace v SPC jsou pro lékaře směrodatné.

Odpověď 2:

a. Nesprávně. V jiných zdrojích informací (kompendia a j) je obvykle uvedeno, že "autoři neručí za správnost informací".

b. Správně.

Otázka 3: Informuje SPC také o výrobě daného léku, nebo o jeho ev. přípravě v lékárně?

a. Ano v SPC najdeme základní postup užívaný při výrobě.

b. Ne.

Odpověď 3:

a. Nesprávně.

b. Správně. Cesta, jak se lék vyrábí (technologické postupy farmaceutického průmyslu) nebo připravuje v lékárně, není v SPC popsána.

	Popis lékové (farmaceutické) formy - farmaceutické údaje




Otázka 4: Farmaceutické údaje zahrnují: 
a. Pomocné látky, dobu použitelnosti, druh obalu a velikost balení. Nezahrnují návod k použití. Návod k použití doporučuje pouze lékárník.

b. Pomocné látky, dobu použitelnosti, druh obalu, velikost balení a návod k použití.

c. Pomocné látky, druh obalu, velikost balení a návod k použití. Doba použitelnosti není zahrnuta, protože záleží na závažnosti onemocnění a na době, po kterou je lék třeba podávat (určuje pouze lékař).

Odpověď 4:

a.   Nesprávně. Lékárník (magistr) sice při vydávání léku radí nemocnému, jak lék použít, ale jeho doporučení vychází jak z SPC, tak z doporučení lékaře vyznačeném na receptu (jež je kompatibilní s SPC). 

b.   Správně.

c. Nesprávně. I lékař vychází ve svém rozhodování z údajů SPC.

Otázka 5: Jsou údaje o  použitelnosti léku dostupné i na jiném místě (kromě SPC)? 

a. Ano. Na obalu.

b. Ne.

Odpověď 5:
a. Správně.

b. Nesprávně.

Otázka 6: Je-li doba použitelnosti na obale zakódována následovně: 5 03 04 

pak to znamená, že 

a. Lék byl vyroben v roce 2004 a předepsaná kvalita léku je zaručena do března 2009.

b. Lék byl vyroben  v roce 2003 a předepsaná kvalita léku je zaručena do dubna 2009.

c. Lék byl vyroben  v roce 2005 a předepsaná kvalita léku je zaručena do dubna 2008.

Odpověď 6:

a. Správně.

b. Nesprávně.

c. Nesprávně.

Otázka 7: Je obsah SPC  revidován?

a. Ne. Jde o dokument, který má trvalou platnost.

b. Ano. Text je revidován vždy jakmile se objeví nové skutečnosti, které jsou odlišné od těch, které jsou v něm uvedeny. Minimálně 1x za 5 let. 

Odpověď 7:

a. Nesprávně

b. Správně. Text musí být revidován, aby reflektoval nové, vědecky doložené poznatky o daném léku a také moderní požadavky na farmakoterapii.

Závěr: 

Sestra/porodní asistentka zvládá orientaci v AISLP (Automatizovaném Informačním Systému Léčivých Přípravků). V přímé ošetřovatelské péči je schopna vyhledat podávaný lék, znát nežádoucí a toxické účinky, kontraindikace, dávkování, interakce s jinými léky a s potravou tak, aby předešla možným komplikacím a zvolila vhodnou ošetřovatelskou péči  včetně správné edukace klienta/pacienta. Porodní asistentka je dále schopna   zaměřit  se na kontraindikace v těhotenství a při laktaci  v péči o ženu a dítě. 

Sestra/porodní asistentka v managementu ošetřovatelské péče je schopna flexibilní orientace v AISLP zaměřené na dobu použitelnosti, druh obalu, velikost balení a návodu použití léčivého přípravku tak, aby zajistila adekvátní úroveň kvality poskytované ošetřovatelské péče vyplývající z její kompetence.
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