Uloha 7

Závazné dokumenty pro farmakoterapii:

Příbalová informace (příbalový leták)

Obtížnost I/IV

Příbalová informace obsahuje informace o lékové formě a jejím složení, za jakým účelem se používá, při jakém riziku nežádoucích účinků. Instruuje nemocného, jak lék uchovávat,. Informuje o dávkovém režimu a také o důležitých komplementárních údajích, které jsou důležité pro farmakoterapii (podání před jídlem, během jídla či po jídle, s jakým lékem dalším lékem se nedoporučují podat současně). Udává jméno a sídlo výrobce. Příbalová informace je psána v rodném jazyce nemocného.   

Otázka 1: Komu je určena příbalová dokumentace?

a. Především lékaři

b. Především nemocnému

c. Sestře pomáhá v profesionálním přístupu k nemocnému.

Odpověď 1:

a. nesprávně

b. správně, ještě jedna odpověď je správná

c. správně. Sestra, zejména v komunitě, pomáhá nemocnému porozumět obsahu a řídit se doporučeními, které jsou v dokumentaci uvedeny.

Otázka 2: Kdo odpovídá za správnost údajů v příbalové dokumentaci?
a. Farmaceutický výrobce

b. Státní ústav pro kontrolu léčiv

c. Farmaceutický výrobce a Státní ústav pro kontrolu léčiv

Odpověď 2:

a. odpověď není úplná

b. odpověď není úplná

c. správně

Otázka 3: Jak má být psán text příbalové informace?
a. V rodném jazyce předpokládaného příjemce (v ČR česky), původní latinské a odborné termíny jsou rovněž interpretovány česky.

b. V jazyce anglickém, a to podle požadavků EU

Odpověď 3:

a. správně

b. nesprávně.Takové požadavky neexistují.

Otázka 4: Jaký je jeden z hlavních důvodů dostupnosti příbalové informace?
a. Zajistit compliance (spolupráci) nemocného

b. Kontrola kvality práce lékaře 

c.   odhad spotřeby léku na celou léčbu (kurativní dávka) 

Odpověď 4:

    a. správně 

    b. nesprávně

c. nesprávně. Kurativní dávka a její odhad (dosis curativa, dávka na celou léčbu) je   

 např.důležitá v předcházení toxicity nádorové chemoterapie. Je to dávka, která nemá být překročena.

Otázka 5: Vysvětlete pojem “compliance“(komplajens):
a. Je to míra finanční spoluúčasti nemocného na hrazení nákladů vynaložených na léčbu. Znamená také nárok nemocného žádat předpis na lék, který je plně hrazen pojišťovnou.

b. Je to míra spolupráce nemocného s lékařem.  tj. v jakém rozsahu se nemocný řídí doporučeními lékaře, jak dodržuje dávkový režim.   

Odpověď 5: 

a. nesprávně. Příbalová informace se těmito otázkami nezabývá.

b. Správně. Spolupráce nemocného má zásadní důležitost pro benefit (přínos) farmakoterapie. Příbalová informace má umožnit nemocnému, aby si připomněl, event. doplnil doporučení, která mu sdělil lék předepisující lékař. Jejím cílem je získat důvěru a optimální spolupráci nemocného.     

Otázka č. 6. Jaké bývají časté příčiny nedostatečné spolupráce (non-compliance)?

 a. nemocný nepochopil význam pravidelného dávkování (dodržení dávkového režimu) 

 b. pro vyšší věk nemocný není schopen zapamatovat si instrukce

c. nemocný neumí zacházet s obalem (není schopen otevřít plastikovou lahvičku, ve kterém jsou tobolky, protože lahvička je opatřena uzávěrem bránícím přístupu dětem)

d. nemocný se obává nežádoucích účinků, o nichž se dočetl nebo je sám prodělal.

e.   nemocný se ve skutečnosti léčí sám podle návodu známých (příbuzných) 

Odpověď 6:

a. správně. Sestra může významnou měrou přispět svou instruktáží (s využitím příbalové informace)

b. správně. S využitím příbalové informace může sestra volit různé cesty, jak této příčině předejít: informovat nejbližší příbuzné, dbát o pravidelný dohled nad nemocným, zvolit jednoduché označení dávek a patřičnou hodinu podání během dne, atd.

c. správně. Sestra jej naučí s obalem zacházet

d. Sestra bude informovat lékaře o vážnějších projevech (např.o projevech alergie, mdlobách a j.). Podle instrukcí příbalové informace může nemocnému poradit, jak méně závažným nežádoucím účinkům předejít (užitím léku s malým množstvím potravy snížit pocit nauzey, při užívání tetracyklinovýxh antibiotik se vyhýbat slunění jako prevenci poškození kůže UV zářením po senzibilizaci aj.). 

e. sestra bude jak informovat lékaře, tak se bude snažit nemocného přesvědčit, aby se řídil radami lékaře.    

Otázka 7: Co znamená dávkový režim?

a. je to velikost dávky (počet tablet, kapek atd.) 

b. instrukce jak zacházet s lékovou formou typu : tabletu zapít vodou, rozpustit ve vodě, čaj spařit vařící vodou aj. 

c.  je to velikost dávky léku (počet tablet, kapek atd.) podaného v určeném intervalu (např. 1 tableta každých 6 hod, 2 tablety 1krát denně) 

Odpověď 7:

a. odpověď je neúplná.

b. nesprávně

c. správně

Otázka 8: Informuje příbalová informace také o způsobu uchovávání léku (např. mimo dosah dětí, uchovávat v temnu, při teplotě od 10˚C do 25˚C) ?

a. ano.

b. Ne. O způsobu uchovávání léku informuje nemocného lékař v ordinaci, když lék předepisuje.

c. Tuto informaci není třeba podávat. Lék se předepisuje na krátkou dobu, po kterou výrobce zajišťuje nezávislost kvality lékové formy na prostředí (podmínkách uchovávání).
Odpověď 8:

a. Správně.

b. nesprávně.

c. nesprávně.

Otázka 9: Jak sestra může využít příbalovou informaci ve výkonu své profese?

a. Sestra shromažďuje příbalové informace a zakládá je do dokumentace

b. Příbalová informace sestře umožní měnit doporučení lékaře, aniž by jej informovala

c. Sestra využívá tohoto zdroje k edukaci nemocného s cílem zajistit jeho trvalou spolupráci v dodržování všech doporučených léčebných postupů. 

 Odpověď 9:

a. nesprávně

b. nesprávně

c. správně 

Závěr: Sestra díky své profesi bývá s nemocným v častějším kontaktu nežli lékař. Jejím úkolem je jak průběžně informovat lékaře o účinku farmakoterapie ev. jejích komplikacích, tak se ohleduplně a taktně věnovat nemocnému, s cílem získat jeho trvalou spolupráci v dodržování všech doporučených léčebných postupů. Příbalová informace je jedním ze zdrojů, který usnadní komunikaci s nemocným, jeho edukaci a informovanost.      

