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	ЗАТВЕРДЖЕНО

Наказ Міністерства охорони здоров'я України 

11 жовтня 2013 року  № 875




1.1.33. ПРОТОКОЛ

ПРОВІЗОРА (ФАРМАЦЕВТА) ПРИ ВІДПУСКУ 

БЕЗРЕЦЕПТУРНИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ

СИМПТОМАТИЧНЕ ЛІКУВАННЯ ферментативної недостатності підшлункової залози

1. Паспортна частина

1.1. Проблема, пов'язана із здоров'ям: Звернення за ліками з приводу симптомів ферментативної недостатності підшлункової залози, які пацієнт розпізнав самостійно.

1.2. Код за МКХ – 10: Z71
1.3. Протокол призначений для провізора (фармацевта) по відпуску готових лікарських засобів.

1.4. Мета протоколу: Інформаційне забезпечення відпуску безрецептурних лікарських засобів при зверненні пацієнта/представника пацієнта без рецепта.

1.5. Дата складання протоколу: Вересень 2013 р.
1.6. Дата перегляду протоколу: Вересень 2014 р.
1.7. Список та контактна інформація осіб, які брали участь в розробці протоколу:

	Укладачі:
	Установи-розробники:

	Нагорна О.О., Чумак В.Т., Морозов А.М., Степаненко А.В., Ліщишина О.М., Шилкіна О.О., 
	Державне підприємство «Державний експертний центр МОЗ України»

	Черних В.П., Зупанець І.А., Бездітко Н.В., Пропіснова В.В.
	Державна установа «Національний фармацевтичний університет»

	Зіменковський А.Б.
	Державна установа «Львівський національний медичний університет імені Данила Галицького»

	Москаленко В.Ф.
	Національний медичний університет імені О.О.Богомольця, МОЗ України


Рецензент:


Харченко Н.В. – головний позаштатний спеціаліст МОЗ України зі спеціальності «Гастроентерологія», завідувач кафедри гастроентерології, дієтології і ендоскопії Національної медичної академії післядипломної освіти ім. П.Л.Шупика, член-кор. Національної академії медичних наук України, д.м.н., професор

2. Настанова з оцінки потреб пацієнта/представника пацієнта при зверненні за допомогою

. Необхідно з’ясувати інформацію про наступне:

2.1. у кого виникла проблема (пацієнт, члени сім’ї, знайомі – діти чи дорослі);

2.2. як давно виникло нездужання і скільки часу триває;

2.3. яких заходів вжито перед зверненням до аптеки;

2.4. які ліки вже прийняті для полегшення стану.

3. Загрозливі симптоми, які вимагають негайного звернення до лікаря

3.1. після споживання жирної, особливо смаженої та копченої їжі з’являється відчуття важкості в животі, випорожнення рясні, мають кашкоподібний «жирний» вигляд, супроводжується блюванням з домішками крові;

3.2. на фоні поганої переносимісті жирної, смаженої та копченої їжі помітне зниження ваги тіла; 

3.3. поява дьогтеподібних випорожнень;

3.4. на фоні поганої переносимісті жирної, смаженої та копченої їжі спостерігається швидка втомлюваність, зниження працездатності;
3.5. тривале лікування ферментативної недостатності підшлункової залози необхідно розпочинати після консультації лікаря!

4. Алгоритм фармацевтичної опіки при симптоматичному лікуванні ферментативної недостатності підшлункової залози

	№

з/п


	Питання провізора (фармацевта) до пацієнта/представника пацієнта
	Відповіді пацієнта/

представника пацієнта
	Рекомендації 

	1
	Чи наявні скарги на біль у верхній половині живота, переважно ліворуч, що виникає незалежно від складу їжі та супроводжується пожовтінням шкіри і слизових оболонок 
	так
	Для уточнення діагнозу і призначення лікування необхідно звернутись до лікаря

	
	
	ні
	Подовжити опитування пацієнта

	2
	Чи наявна вагітність (якщо пацієнт – жінка)
	так
	Для уточнення діагнозу і призначення лікування необхідно звернутись до лікаря



	
	
	ні
	Подовжити опитування пацієнта



	3
	Чи наявні у пацієнта хронічні захворювання:
· хронічний панкреатит;

· цукровий діабет;

· хронічні захворювання печінки і жовчних шляхів;

· кишечнику (у тому числі дисбактеріоз);

· пептична виразка шлунка та дванадцятипалої кишки;

· хронічний гастрит;
· сечокам'яна хвороба;

· харчова алергія;

· подагра;
· атеросклероз.
	так
	Необхідно звернутись до лікаря для лікування основного захворювання. 

	
	
	ні
	Подовжити опитування пацієнта

	4
	Чи мають місце недотримання правил здорового харчування:

· їжа нашвидкуруч;
· переїдання;
· часте вживання жирної, смаженої та гострої їжі;
· зловживання алкоголем

	так
	Необхідно по можливості виключити фактори, які сприяють виникненню болю в верхній половині живота, нормалізувати режим харчування, відмовитись від вживання алкоголю;

для тимчасового полегшення стану призначити лікарські засоби, що містять ферменти підшлункової залози

	
	
	ні
	Для тимчасового полегшення стану призначити лікарські засоби, що містять ферменти підшлункової залози




5. Перелік безрецептурних лікарських засобів для симптоматичного лікування симптомів ферментативної недостатності підшлункової залози

Препарати ферментів

5.1. Панкреатин 

5.2. Солізим

5.3. Панкреатин + геміцелюлаза + жовч бичача*

5.4. Амілаза грибкова + папаїн + вугілля активоване + симетикон + нікотинамід*

* - лікарський засіб відсутній в Державному Формулярі п’ятого випуску.

6. Надання належної інформації щодо лікарських препаратів для відповідального самолікування 
6.1. Надання рекомендацій щодо режиму дозування лікарського засобу, умов прийому, терміну лікування, правил зберігання;

6.2. Застереження при застосуванні (особливості прийому, побічні ефекти, вплив режиму харчування тощо);

6.2.1. Інформація про лікарські засоби, включені до Державного формуляра

	№

з/п
	Розділ Державного формуляра п’ятого випуску
	Інформація для пацієнта/представника пацієнта щодо особливостей застосування лікарських засобів 

	1
	Препарати ферментів

п.3.17 розділу

«Гастроентерологія.

Лікарські засоби»


	Лікарські препарати ферментів необхідно приймати під час або відразу після їжі

Лікарські препарати в формі таблеток або капсул, слід ковтати цілими, не розжовуючи

Якщо пацієнту складно проковтнути цілим препарат у формі капсул з мінімікросферичними гранулами (діти і особи літнього віку), капсулу можна розкрити і додати до рідкої їжі або рідини з нейтральним або слабкокислим середовищем (яблучне пюре, йогурт, яблучний сік тощо). Таку суміш слід приймати негайно і не зберігати.

Пацієнти з ферментативною недостатністю підшлункової залози, які тривало вживають ферментні препарати, потребують нагляду лікаря гастроентеролога та дієтолога




6.2.2. Інформація про лікарські засоби, які не включені до Державного Формуляра

	№ з/п
	Фармакотерапевтична група лікарських засобів
	Інформація для пацієнта/представника пацієнта щодо особливостей застосування лікарських препаратів

	1
	Препарати ферментів
	Ферментні препарати, які містять жовчні кислоти та компоненти жовчі не призначають при важких захворюваннях печінки, біліарної гіпертензії, дуоденогастральному рефлюксі, діареї, ерозивно-виразкових ураженнях слизової оболонки гастродуоденальної зони

Активоване вугілля у складі комбінованих препаратів може забарвлювати калові маси в чорний колір

При сильному метеоризмі слід застосовувати препарати, що містять симетикон 




6.3. Загальні рекомендації щодо режиму харчування при ферментативній недостатності підшлункової залози

6.3.1. необхідно віддавати перевагу білковій їжі, овочам, фруктам і злаковим, як основним природним джерелам не тільки рослинної клітковини, а й найважливіших вітамінів, мікроелементів;

6.3.2. в комплекс лікарської терапії при ферментативній недостатності підшлункової залози доцільно включати полівітамінні препарати з мікроелементами;
6.3.3. харчування має бути частим (з інтервалами не більше 4 годин), невеликими порціями; 

6.3.4. необхідно уникати надмірного прийому їжі, особливо у вечірній і нічний час;

6.3.5. обмежити споживання жирної, смаженої та копченої їжі;

6.3.6 повноцінне харчування пацієнтів з ферментативною недостатністю підшлункової залози можливе за умови застосування ферментних препаратів в адекватних дозах (більш ефективною є сучасна форма – капсули з мінімікросферами), які має призначити лікар;

6.3.7. необхідно повністю відмовитись від вживання алкоголю та тютюнокуріння;

6.4. Довести до відома пацієнта/представника пацієнта, що детальна інформація про лікарський засіб наведена в інструкції про застосування лікарського засобу, яка до нього додається;

6.4. Довести до відома пацієнта/представника пацієнта, що при появі побічних реакцій (передбачених і непередбачених інструкцією для медичного застосування лікарського засобу) при застосуванні лікарського засобу або відсутності ефективності лікарського засобу необхідно припинити прийом підозрюваного лікарського засобу, щонайшвидше повідомити лікаря, провізора (фармацевта), заповнити та надіслати спеціальну форму (карту-повідомлення для надання пацієнтом інформації про побічну реакцію та/або відсутність ефективності лікарського засобу при його медичному застосуванні) будь-яким зручним та доступним способом до Державного експертного центру МОЗ України;
6.5. Контроль доступності наданої інформації про лікарський засіб:

6.5.1. з’ясувати, наскільки пацієнт/представник пацієнта засвоїв інформацію;

6.5.2. попросити пацієнта/представника пацієнта повторити найбільш важливу інформацію;

6.5.3. з’ясувати, чи залишились у пацієнта/представника пацієнта запитання.

	Начальник Управління лікарських 

засобів та медичної продукції
	Л.В. Коношевич
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