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Ponekad se život sa RRMS čini kao oluja

Oslonite se na dokazanu 
učinkovitost i sigurnost 
lijeka AUBAGIO® kako bi 
utišali oluju1-5*

* AUBAGIO® je oralni lijek za RRMS, koji se
uzima jedanput dnevno. Pokazao je značajno i 
dosljedno smanjenje stope relapsa i trajnog pogoršanja 
onesposobljenosti, kao i smanjenje brojnih vrijednosti 
aktivnosti bolesti utvrđenih s MR. U načelu se dobro 
podnosi, a ukupna incidencija nuspojava opaženih u 
bolesnika liječenih lijekom AUBAGIO® bila je slična 
onoj u bolesnika koji su primali placebo.1-3

Referencije: 1. Sažetak opisa svojstava lijeka Aubagio, www.ema.europa.eu, rujan 2020. 2. O’Connor P, Wolinsky JS, Confavreux C, et al; for the TEMSO Trial Group. Randomized trial of oral teriflunomide for 
relapsing multiple sclerosis. N Engl J Med. 2011;365(14):1293-1303. 3. Confavreux C, O’Connor P, Comi G, et al; for the TOWER Trial Group. Oral teriflunomide for patients with relapsing multiple sclerosis 
(TOWER): a randomised, double-blind, placebo-controlled, phase 3 trial. Lancet Neurol. 2014;13(3):247-256. 4. O’Connor P, Comi G, Freedman MS, et al; for the Teriflunomide Multiple Sclerosis Oral (TEMSO) Trial 
Group and the MRI-AC in Houston, Texas. Long-term safety and efficacy of teriflunomide: nine-year follow-up of the randomized TEMSO study. Neurology. 2016;86(10):920-930. 5.  Comi G, Freedman MS, Kappos 
L, et al. Pooled safety and tolerability data from four placebo-controlled teriflunomide studies and extensions. Mult Scler Relat Disord. 2016;5:97-104.

RRMS = relapsno-remitirajuća multipla skleroza; MR = magnetska rezonanca

SKRAĆENI SAŽETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA – 1. NAZIV LIJEKA I SASTAV: Aubagio 14 mg filmom obložene tablete. Jedna filmom obložena tableta sadrži 14 mg teriflunomida. 2. TERAPIJSKE INDIKACIJE: Za liječenje odraslih bolesnika s relapsno-
remitirajućom multiplom sklerozom (MS). 3. DOZIRANJE I NAČIN PRIMJENE: Preporučena doza teriflunomida je 14 mg jedanput na dan. Tablete se moraju progutati cijele s malo vode. Starija populacija AUBAGIO se mora primjenjivati uz oprez u bolesnika u dobi 
od 65 godina i starijih zbog nedostatnih podataka o sigurnosti i djelotvornosti. Oštećenje bubrežne funkcije Nije potrebno prilagođavati dozu u bolesnika s blagim, umjerenim ili teškim oštećenjem bubrežne funkcije koji se ne liječe dijalizom. Bolesnici s teškim 
oštećenjem bubrežne funkcije koji se liječe dijalizom nisu ispitivani. Teriflunomid je kontraindiciran u toj populaciji. Oštećenje jetrene funkcije Nije potrebno prilagođavati dozu u bolesnika s blagim i umjerenim oštećenjem jetrene funkcije. Teriflunomid je 
kontraindiciran u bolesnika s teškim oštećenjem jetrene funkcije. Pedijatrijska populacija Sigurnost i djelotvornost teriflunomida u djece i adolescenata u dobi od 10 do manje od 18 godina nisu još ustanovljene. Nema relevantne primjene teriflunomida u djece od 
rođenja do manje od 10 godina starosti za liječenje multiple skleroze. 4. KONTRAINDIKACIJE: Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomoćnih tvari. Bolesnici s teškim oštećenjem jetrene funkcije (Child-Pugh stadij C). Trudnice ili žene reproduktivne dobi koje 
ne upotrebljavaju pouzdanu kontracepciju tijekom liječenja teriflunomidom i nakon liječenja sve dok su koncentracije lijeka u plazmi iznad 0,02 mg/l. Prije početka liječenja mora se isključiti trudnoća. Dojilje. Bolesnici s teškim imunodeficijentnim stanjima, npr. 
AIDS-om. Bolesnici sa značajno oštećenom funkcijom koštane srži ili značajnom anemijom, leukopenijom, neutropenijom ili trombocitopenijom. Bolesnici s teškom aktivnom infekcijom, do njezina izlječenja. Bolesnici s teškim oštećenjem bubrega na dijalizi. 
Bolesnici s teškom hipoproteinemijom, npr. u nefrotskom sindromu. 5. POSEBNA UPOZORENJA I MJERE OPREZA PRI UPORABI: Prije liječenja teriflunomidom treba provjeriti: krvni tlak, alanin aminotransferazu (ALT/SGPT), kompletnu krvnu sliku, uključujući 
diferencijalnu sliku leukocita i broj trombocita. Tijekom liječenja teriflunomidom treba kontrolirati: krvni tlak, alanin aminotransferazu/serumsku glutamat-piruvat transaminazu (ALT/SGPT), kompletnu krvnu sliku na temelju kliničkih znakova i simptoma (npr. 
infekcija). 6. INTERAKCIJE S DRUGIM LIJEKOVIMA I DRUGI OBLICI INTERAKCIJA: Farmakokinetičko djelovanje drugih tvari na teriflunomid Snažni induktori citokroma P450 (CYP) i prijenosnika: istodobna primjena ponovljenih doza (600 mg jedanput na dan 
tijekom 22 dana) rifampicina (induktora CYP2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 3A) kao i induktora efluksnih prijenosnika P-glikoproteina [P-gp] i proteina koji uzrokuje rezistenciju raka dojke na lijekove s teriflunomidom (70 mg u jednokratnoj dozi) smanjila je izloženost 
teriflunomidu za približno 40%. Rifampicin i drugi poznati snažni induktori citokroma i prijenosnika, kao što su karbamazepin, fenobarbital, fenitoin i gospina trava, moraju se primjenjivati uz oprez tijekom liječenja teriflunomidom. Kolestiramin ili aktivni ugljen 
Osim ako je ubrzana eliminacija poželjna, ne preporučuje se bolesnike koji primaju teriflunomid liječiti kolestiraminom ili aktivnim ugljenom jer oni uzrokuju brzo i značajno smanjenja koncentracije lijeka u plazmi. Farmakokinetičke interakcije teriflunomida na 
druge tvari Učinak teriflunomida na supstrat izoenzima CYP2C8: lijekovi koji se metaboliziraju putem CYP2C8, poput repaglinida, paklitaksela, pioglitazona ili roziglitazona, moraju se primjenjivati uz oprez tijekom liječenja teriflunomidom. Učinak teriflunomida na 
oralne kontraceptive: 0,03 mg etinilestradiola i 0,15 mg levonorgestrela Iako se ne očekuje da bi ova interakcija s teriflunomidom mogla negativno utjecati na djelotvornost oralnih kontraceptiva, treba razmisliti o vrsti ili dozi oralnih kontraceptiva koji se upotrebljavaju 
u kombinaciji s teriflunomidom. Učinak teriflunomida na supstrat izoenzima CYP1A2: kofein Lijekovi koji se metaboliziraju putem CYP1A2 (poput duloksetina, alosetrona, teofilina i tizanidina) moraju se primjenjivati uz oprez tijekom liječenja teriflunomidom, jer on 
može smanjiti njihovu djelotvornost. Učinak teriflunomida na varfarin Preporučuje se pomna kontrola i praćenje INR-a kada se varfarin primjenjuje istodobno s teriflunomidom. Učinak teriflunomida na supstrate organskog anionskog transportera 3 (OAT3): Potreban 
oprez kada se teriflunomid primjenjuje istodobno sa supstratima OAT3, kao što su cefaklor, benzilpenicilin, ciprofloksacin, indometacin, ketoprofen, furosemid, cimetidin, metotreksat i zidovudin. Učinak teriflunomida na BCRP i/ili supstrate organskog anionskog 
transportnog polipeptida B1 i B3 (OATP1B1/B3): Kada se primjenjuje istodobno s teriflunomidom, preporučuje se smanjenje doze rosuvastatina za 50%. Također je potreban oprez kada se teriflunomid primjenjuje istodobno s drugim supstratima BCRP-a (npr. 
metotreksatom, topotekanom, sulfasalazinom, daunorubicinom, doksorubicinom) i lijekovima iz skupine organskih anionskih transportnih polipeptida, osobito inhibitorima HMG-CoA reduktaze (npr. simvastatinom, atorvastatinom, pravastatinom, metotreksatom, 
nateglinidom, repaglinidom, rifampicinom). Bolesnike treba pažljivo motriti kako bi se uočili mogući znakovi i simptomi prekomjerne izloženosti lijekovima, a u obzir treba uzeti i smanjenje doza tih lijekova. 7. PLODNOST, TRUDNOĆA I DOJENJE: Primjena u 
muškaraca Rizik od embriofetalne toksičnosti uslijed liječenja muškaraca teriflunomidom smatra se niskim. Trudnoća Postoje malobrojni podaci o primjeni teriflunomida u trudnica. Ispitivanja na životinjama pokazala su reproduktivnu toksičnost. Teriflunomid može 
prouzročiti ozbiljne prirođene mane ako se primjenjuje tijekom trudnoće. Teriflunomid je kontraindiciran tijekom trudnoće. Žene reproduktivne dobi moraju koristiti djelotvornu kontracepciju tijekom liječenja i nakon liječenja, sve dok je razina teriflunomida u 
plazmi iznad 0,02 mg/l. Tijekom tog razdoblja žena treba s nadležnim liječnikom razgovarati o planovima za prekid kontracepcije ili promjenu metode kontracepcije. Ako je test na trudnoću pozitivan, liječnik i bolesnica moraju razgovarati o rizicima za trudnoću. 
Moguće je da se brzim snižavanjem razine teriflunomida u krvi primjenom postupka ubrzane eliminacije pri prvom kašnjenju menstruacije može smanjiti rizik za plod. U žena koje primaju teriflunomid i koje žele zatrudnjeti treba prekinuti primjenu lijeka, a 
preporučuje se i primjena postupka ubrzane eliminacije kako bi se što prije postigla koncentracija manja od 0,02 mg/l. Dojenje Teriflunomid je kontraindiciran tijekom dojenja. Plodnost Rezultati ispitivanja na životinjama nisu pokazali utjecaj na plodnost. Premda 
nedostaju podaci u ljudi, ne očekuje se učinak na plodnost u muškaraca i žena. 8. UTJECAJ NA SPOSOBNOST UPRAVLJANJA VOZILIMA I RADA NA STROJEVIMA: AUBAGIO ne utječe ili zanemarivo utječe na sposobnost upravljanja vozilima i rada na strojevima. 
U slučaju nuspojava poput omaglice bolesnici se moraju suzdržati od upravljanja vozilima i rada na strojevima. 9. NUSPOJAVE: Vrlo česte nuspojave prijavljene kod primjene lijeka AUBAGIO u placebom kontroliranim ispitivanjima su bile glavobolja, proljev, mučnina, 
alopecija i povišene vrijednosti ALTa. Česte su nuspojave bile gripa, infekcija gornjih dišnih putova, infekcija mokraćnih putova, bronhitis, sinusitis, faringitis, cistitis, virusni gastroenteritis, oralni herpes, infekcija zuba, laringitis, atletsko stopalo, neutropenija, 
anemija, blage alergijske reakcije, anksioznost, parestezija, ishijas, sindrom karpalnog kanala, palpitacije, hipertenzija, bol u gornjem dijelu abdomena, povraćanje, zubobolja, osip, akne mišićno-koštana bol, mijalgija, artralgija, polakizurija, menoragija, bol, 
astenija, povišene vrijednosti GGT-a, povišene vrijednosti aspartat aminotransferaze, smanjenje tjelesne težine, smanjenje broja neutrofila i leukocita, povišena kreatin-fosfokinaza u krvi. Manje česte nuspojave su blaga trombocitopenija, hiperestezija, neuralgija, 
periferna neuropatija, poremećaji noktiju, posttraumatska bol.  10. PREDOZIRANJE: Nema iskustva s predoziranjem niti trovanjem teriflunomidom u ljudi. Teriflunomid u dozi od 70 mg na dan primjenjivan je tijekom najviše 14 dana u zdravih ispitanika. Nuspojave 
su bile sukladne sigurnosnom profilu teriflunomida u bolesnika s multiplom sklerozom. 11. FARMAKODINAMIČKA SVOJSTVA: Farmakoterapijska skupina: Imunosupresivi, selektivni imunosupresivi, ATK oznaka: L04AA31. 12. NOSITELJ ODOBRENJA: sanofi-
aventis groupe, 54 rue La Boétie, F-75008 Paris, Francuska. 13. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET: EU/1/13/838/001-005. 14. NAČIN I MJESTO IZDAVANJA: Na recept, u ljekarni. Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne 
su na web stranici Europske agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu/.
Ovo je skraćeni Sažetak opisa svojstava lijeka te sukladno Pravilniku o načinu oglašavanja o lijekovima (Narodne Novine broj 43/15) molimo prije propisivanja lijeka Aubagio pročitajte zadnji odobreni Sažetak opisa svojstava lijeka i Uputu o lijeku.  
Datum revizije: 09/2020

SAMO ZA ZDRAVSTVENE RADNIKE
Prije propisivanja, pročitajte cijeli Sažetak opisa svojstava lijeka.

Detaljnije informacije su dostupne na:
Sanofi-aventis Croatia d.o.o. ǀ Heinzelova 70 ǀ 10000 Zagreb ǀ Hrvatska ǀ MAT-HR-2000357-1.0-10/2020
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Ponekad se život sa RRMS čini kao oluja

Oslonite se na dokazanu 
učinkovitost i sigurnost 
lijeka AUBAGIO® kako bi 
utišali oluju1-5*

* AUBAGIO® je oralni lijek za RRMS, koji se
uzima jedanput dnevno. Pokazao je značajno i 
dosljedno smanjenje stope relapsa i trajnog pogoršanja 
onesposobljenosti, kao i smanjenje brojnih vrijednosti 
aktivnosti bolesti utvrđenih s MR. U načelu se dobro 
podnosi, a ukupna incidencija nuspojava opaženih u 
bolesnika liječenih lijekom AUBAGIO® bila je slična 
onoj u bolesnika koji su primali placebo.1-3

Referencije: 1. Sažetak opisa svojstava lijeka Aubagio, www.ema.europa.eu, rujan 2020. 2. O’Connor P, Wolinsky JS, Confavreux C, et al; for the TEMSO Trial Group. Randomized trial of oral teriflunomide for 
relapsing multiple sclerosis. N Engl J Med. 2011;365(14):1293-1303. 3. Confavreux C, O’Connor P, Comi G, et al; for the TOWER Trial Group. Oral teriflunomide for patients with relapsing multiple sclerosis 
(TOWER): a randomised, double-blind, placebo-controlled, phase 3 trial. Lancet Neurol. 2014;13(3):247-256. 4. O’Connor P, Comi G, Freedman MS, et al; for the Teriflunomide Multiple Sclerosis Oral (TEMSO) Trial 
Group and the MRI-AC in Houston, Texas. Long-term safety and efficacy of teriflunomide: nine-year follow-up of the randomized TEMSO study. Neurology. 2016;86(10):920-930. 5.  Comi G, Freedman MS, Kappos 
L, et al. Pooled safety and tolerability data from four placebo-controlled teriflunomide studies and extensions. Mult Scler Relat Disord. 2016;5:97-104.

RRMS = relapsno-remitirajuća multipla skleroza; MR = magnetska rezonanca

SKRAĆENI SAŽETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA – 1. NAZIV LIJEKA I SASTAV: Aubagio 14 mg filmom obložene tablete. Jedna filmom obložena tableta sadrži 14 mg teriflunomida. 2. TERAPIJSKE INDIKACIJE: Za liječenje odraslih bolesnika s relapsno-
remitirajućom multiplom sklerozom (MS). 3. DOZIRANJE I NAČIN PRIMJENE: Preporučena doza teriflunomida je 14 mg jedanput na dan. Tablete se moraju progutati cijele s malo vode. Starija populacija AUBAGIO se mora primjenjivati uz oprez u bolesnika u dobi 
od 65 godina i starijih zbog nedostatnih podataka o sigurnosti i djelotvornosti. Oštećenje bubrežne funkcije Nije potrebno prilagođavati dozu u bolesnika s blagim, umjerenim ili teškim oštećenjem bubrežne funkcije koji se ne liječe dijalizom. Bolesnici s teškim 
oštećenjem bubrežne funkcije koji se liječe dijalizom nisu ispitivani. Teriflunomid je kontraindiciran u toj populaciji. Oštećenje jetrene funkcije Nije potrebno prilagođavati dozu u bolesnika s blagim i umjerenim oštećenjem jetrene funkcije. Teriflunomid je 
kontraindiciran u bolesnika s teškim oštećenjem jetrene funkcije. Pedijatrijska populacija Sigurnost i djelotvornost teriflunomida u djece i adolescenata u dobi od 10 do manje od 18 godina nisu još ustanovljene. Nema relevantne primjene teriflunomida u djece od 
rođenja do manje od 10 godina starosti za liječenje multiple skleroze. 4. KONTRAINDIKACIJE: Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomoćnih tvari. Bolesnici s teškim oštećenjem jetrene funkcije (Child-Pugh stadij C). Trudnice ili žene reproduktivne dobi koje 
ne upotrebljavaju pouzdanu kontracepciju tijekom liječenja teriflunomidom i nakon liječenja sve dok su koncentracije lijeka u plazmi iznad 0,02 mg/l. Prije početka liječenja mora se isključiti trudnoća. Dojilje. Bolesnici s teškim imunodeficijentnim stanjima, npr. 
AIDS-om. Bolesnici sa značajno oštećenom funkcijom koštane srži ili značajnom anemijom, leukopenijom, neutropenijom ili trombocitopenijom. Bolesnici s teškom aktivnom infekcijom, do njezina izlječenja. Bolesnici s teškim oštećenjem bubrega na dijalizi. 
Bolesnici s teškom hipoproteinemijom, npr. u nefrotskom sindromu. 5. POSEBNA UPOZORENJA I MJERE OPREZA PRI UPORABI: Prije liječenja teriflunomidom treba provjeriti: krvni tlak, alanin aminotransferazu (ALT/SGPT), kompletnu krvnu sliku, uključujući 
diferencijalnu sliku leukocita i broj trombocita. Tijekom liječenja teriflunomidom treba kontrolirati: krvni tlak, alanin aminotransferazu/serumsku glutamat-piruvat transaminazu (ALT/SGPT), kompletnu krvnu sliku na temelju kliničkih znakova i simptoma (npr. 
infekcija). 6. INTERAKCIJE S DRUGIM LIJEKOVIMA I DRUGI OBLICI INTERAKCIJA: Farmakokinetičko djelovanje drugih tvari na teriflunomid Snažni induktori citokroma P450 (CYP) i prijenosnika: istodobna primjena ponovljenih doza (600 mg jedanput na dan 
tijekom 22 dana) rifampicina (induktora CYP2B6, 2C8, 2C9, 2C19, 3A) kao i induktora efluksnih prijenosnika P-glikoproteina [P-gp] i proteina koji uzrokuje rezistenciju raka dojke na lijekove s teriflunomidom (70 mg u jednokratnoj dozi) smanjila je izloženost 
teriflunomidu za približno 40%. Rifampicin i drugi poznati snažni induktori citokroma i prijenosnika, kao što su karbamazepin, fenobarbital, fenitoin i gospina trava, moraju se primjenjivati uz oprez tijekom liječenja teriflunomidom. Kolestiramin ili aktivni ugljen 
Osim ako je ubrzana eliminacija poželjna, ne preporučuje se bolesnike koji primaju teriflunomid liječiti kolestiraminom ili aktivnim ugljenom jer oni uzrokuju brzo i značajno smanjenja koncentracije lijeka u plazmi. Farmakokinetičke interakcije teriflunomida na 
druge tvari Učinak teriflunomida na supstrat izoenzima CYP2C8: lijekovi koji se metaboliziraju putem CYP2C8, poput repaglinida, paklitaksela, pioglitazona ili roziglitazona, moraju se primjenjivati uz oprez tijekom liječenja teriflunomidom. Učinak teriflunomida na 
oralne kontraceptive: 0,03 mg etinilestradiola i 0,15 mg levonorgestrela Iako se ne očekuje da bi ova interakcija s teriflunomidom mogla negativno utjecati na djelotvornost oralnih kontraceptiva, treba razmisliti o vrsti ili dozi oralnih kontraceptiva koji se upotrebljavaju 
u kombinaciji s teriflunomidom. Učinak teriflunomida na supstrat izoenzima CYP1A2: kofein Lijekovi koji se metaboliziraju putem CYP1A2 (poput duloksetina, alosetrona, teofilina i tizanidina) moraju se primjenjivati uz oprez tijekom liječenja teriflunomidom, jer on 
može smanjiti njihovu djelotvornost. Učinak teriflunomida na varfarin Preporučuje se pomna kontrola i praćenje INR-a kada se varfarin primjenjuje istodobno s teriflunomidom. Učinak teriflunomida na supstrate organskog anionskog transportera 3 (OAT3): Potreban 
oprez kada se teriflunomid primjenjuje istodobno sa supstratima OAT3, kao što su cefaklor, benzilpenicilin, ciprofloksacin, indometacin, ketoprofen, furosemid, cimetidin, metotreksat i zidovudin. Učinak teriflunomida na BCRP i/ili supstrate organskog anionskog 
transportnog polipeptida B1 i B3 (OATP1B1/B3): Kada se primjenjuje istodobno s teriflunomidom, preporučuje se smanjenje doze rosuvastatina za 50%. Također je potreban oprez kada se teriflunomid primjenjuje istodobno s drugim supstratima BCRP-a (npr. 
metotreksatom, topotekanom, sulfasalazinom, daunorubicinom, doksorubicinom) i lijekovima iz skupine organskih anionskih transportnih polipeptida, osobito inhibitorima HMG-CoA reduktaze (npr. simvastatinom, atorvastatinom, pravastatinom, metotreksatom, 
nateglinidom, repaglinidom, rifampicinom). Bolesnike treba pažljivo motriti kako bi se uočili mogući znakovi i simptomi prekomjerne izloženosti lijekovima, a u obzir treba uzeti i smanjenje doza tih lijekova. 7. PLODNOST, TRUDNOĆA I DOJENJE: Primjena u 
muškaraca Rizik od embriofetalne toksičnosti uslijed liječenja muškaraca teriflunomidom smatra se niskim. Trudnoća Postoje malobrojni podaci o primjeni teriflunomida u trudnica. Ispitivanja na životinjama pokazala su reproduktivnu toksičnost. Teriflunomid može 
prouzročiti ozbiljne prirođene mane ako se primjenjuje tijekom trudnoće. Teriflunomid je kontraindiciran tijekom trudnoće. Žene reproduktivne dobi moraju koristiti djelotvornu kontracepciju tijekom liječenja i nakon liječenja, sve dok je razina teriflunomida u 
plazmi iznad 0,02 mg/l. Tijekom tog razdoblja žena treba s nadležnim liječnikom razgovarati o planovima za prekid kontracepcije ili promjenu metode kontracepcije. Ako je test na trudnoću pozitivan, liječnik i bolesnica moraju razgovarati o rizicima za trudnoću. 
Moguće je da se brzim snižavanjem razine teriflunomida u krvi primjenom postupka ubrzane eliminacije pri prvom kašnjenju menstruacije može smanjiti rizik za plod. U žena koje primaju teriflunomid i koje žele zatrudnjeti treba prekinuti primjenu lijeka, a 
preporučuje se i primjena postupka ubrzane eliminacije kako bi se što prije postigla koncentracija manja od 0,02 mg/l. Dojenje Teriflunomid je kontraindiciran tijekom dojenja. Plodnost Rezultati ispitivanja na životinjama nisu pokazali utjecaj na plodnost. Premda 
nedostaju podaci u ljudi, ne očekuje se učinak na plodnost u muškaraca i žena. 8. UTJECAJ NA SPOSOBNOST UPRAVLJANJA VOZILIMA I RADA NA STROJEVIMA: AUBAGIO ne utječe ili zanemarivo utječe na sposobnost upravljanja vozilima i rada na strojevima. 
U slučaju nuspojava poput omaglice bolesnici se moraju suzdržati od upravljanja vozilima i rada na strojevima. 9. NUSPOJAVE: Vrlo česte nuspojave prijavljene kod primjene lijeka AUBAGIO u placebom kontroliranim ispitivanjima su bile glavobolja, proljev, mučnina, 
alopecija i povišene vrijednosti ALTa. Česte su nuspojave bile gripa, infekcija gornjih dišnih putova, infekcija mokraćnih putova, bronhitis, sinusitis, faringitis, cistitis, virusni gastroenteritis, oralni herpes, infekcija zuba, laringitis, atletsko stopalo, neutropenija, 
anemija, blage alergijske reakcije, anksioznost, parestezija, ishijas, sindrom karpalnog kanala, palpitacije, hipertenzija, bol u gornjem dijelu abdomena, povraćanje, zubobolja, osip, akne mišićno-koštana bol, mijalgija, artralgija, polakizurija, menoragija, bol, 
astenija, povišene vrijednosti GGT-a, povišene vrijednosti aspartat aminotransferaze, smanjenje tjelesne težine, smanjenje broja neutrofila i leukocita, povišena kreatin-fosfokinaza u krvi. Manje česte nuspojave su blaga trombocitopenija, hiperestezija, neuralgija, 
periferna neuropatija, poremećaji noktiju, posttraumatska bol.  10. PREDOZIRANJE: Nema iskustva s predoziranjem niti trovanjem teriflunomidom u ljudi. Teriflunomid u dozi od 70 mg na dan primjenjivan je tijekom najviše 14 dana u zdravih ispitanika. Nuspojave 
su bile sukladne sigurnosnom profilu teriflunomida u bolesnika s multiplom sklerozom. 11. FARMAKODINAMIČKA SVOJSTVA: Farmakoterapijska skupina: Imunosupresivi, selektivni imunosupresivi, ATK oznaka: L04AA31. 12. NOSITELJ ODOBRENJA: sanofi-
aventis groupe, 54 rue La Boétie, F-75008 Paris, Francuska. 13. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET: EU/1/13/838/001-005. 14. NAČIN I MJESTO IZDAVANJA: Na recept, u ljekarni. Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne 
su na web stranici Europske agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu/.
Ovo je skraćeni Sažetak opisa svojstava lijeka te sukladno Pravilniku o načinu oglašavanja o lijekovima (Narodne Novine broj 43/15) molimo prije propisivanja lijeka Aubagio pročitajte zadnji odobreni Sažetak opisa svojstava lijeka i Uputu o lijeku.  
Datum revizije: 09/2020

SAMO ZA ZDRAVSTVENE RADNIKE
Prije propisivanja, pročitajte cijeli Sažetak opisa svojstava lijeka.

Detaljnije informacije su dostupne na:
Sanofi-aventis Croatia d.o.o. ǀ Heinzelova 70 ǀ 10000 Zagreb ǀ Hrvatska ǀ MAT-HR-2000357-1.0-10/2020
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Pandemija COVID-19 zasigurno 
će obilježiti cijelu ovu godinu, a 
samo se možemo nadati da neće 
i sljedeću, 2021. Već devet mjeseci 
primamo sve moguće informacije 
o virusu, pandemiji, testiranjima, 
kontaktima, lijekovima, epidemi-
ološkim mjerama, kapacitetima 
zdravstvenog sustava, respirato-
rima, brojevima hospitaliziranih 
i umrlih. Slušamo također o osta-
lim bolestima u doba pandemije, 
o zloćudnim bolestima, drugim 

akutnim stanjima, listama čeka-
nja, preventivnim programima, 
dostupnosti zdravstvene zaštite, 
prenapregnutosti dijelova sustava. 
Nadalje, značajan dio nas liječnika, 
ali i naših suradnika drugih zdrav-
stvenih profesija, već je obolio, 
dio nažalost i s težom kliničkom 
slikom, a neki se upravo liječe na 
COVID-19 odjelima ili jedinicama 
za intenzivno liječenje oboljelih od 
COVID-19. Želimo im brz i uspje-
šan oporavak. Nadajmo se samo 
da nitko od oboljelih kolega neće 
umrijeti. 

Prije otprilike mjesec dana, počet-
kom listopada, broj hospitalizira-
nih zbog COVID-19 u Hrvatskoj 
bio je oko 300, a broj onih koji su 
trebali mehaničku ventilaciju oko 
25. U samo mjesec dana broj se 
bolesnika u bolnicama upetero-
stručio, a broj bolesnika na respi-
ratoru se povećao za čak šest puta! 
Vjerujem da nitko od nas u svojoj 
karijeri nije svjedočio ovakvim 
brojevima, odnosno ovakvom 
enormnom povećanju tih brojeva 
u tako kratkom roku. Ova kriza 
je doista najveća kriza od Domo-
vinskog rata, poglavito u zdrav-
stvenom sustavu. Nikada od tada 
nismo bili prisiljeni prenamije-
niti  objekte koji nisu zdravstvene 
namjene u mjesta za liječenje ljudi. 
No, kako god dobro pripremili 

neki objekt, dvoranu ili šator u tu 
svrhu, treba reći da to nikako nisu 
bolnice i ne mogu se tako shvatiti. 
Naravno, osim samih objekata 
najvažniji resurs su ljudi, liječnici 
i ostali zdravstveni djelatnici, koji 
trebaju pružati skrb oboljelima.

Kao što uglavnom već znamo, 
sustav testiranja, traganja za 
kontaktima i njihova izolacija 
ključan su alat u borbi s pande-
mijom. Posljednjih tjedana svje-
dočimo velikom dnevnom broju 
novozaraženih, ali  još su dva para-
metra jako važna. Postotak pozi-
tivnih među testiranima i postotak 
novozaraženih koji dolaze iz 
samoizolacije. Nažalost, posljed-
njih je tjedana postotak pozitivnih 
među testiranima u Hrvatskoj oko 
25 - 30 %, što je pet do šest puta 
više od postotka koji se smatra 
gornjom granicom dobrog 
nadzora nad epidemijom. Što se 
tiče postotka novozaraženih koji 
dolaze iz samoizolacije, to je sada 
u manje od četvrtine ukupnog 
broja dnevno testiranih. To znači 
da nam velika većina pozitivnih 
sugrađana nije prije toga bila izoli-
rana, nego su se slobodno kretali i 
širili zarazu niti ne sumnjajući da 
su možda bili u bliskom kontaktu 
sa zaraženom osobom. Možemo 
zaključiti da nam je sustav traga-
nja za kontaktima bitno narušen 

D r.  s c .  K R E Š I M I R  LU E T I Ć

predsjednik  
Hrvatske liječničke komore

Naš poziv je liječenje ljudi, 
a ne donošenje odluke tko 
ima pravo živjeti 
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i ne ispunjava više svoju najvaž-
niju funkciju. Hrvatska je u vrhu 
država EU-a po broju novozara-
ženih, a istovremeno je među tri 
najliberalnije države po postoje-
ćim mjerama! Kakva se poruka 
šalje našim sugrađanima na taj 
način? Poruka da je sve u redu? 
Poruka da je situacija pod kontro-
lom? Zasigurno ne bismo željeli da 
naši sugrađani olako shvate sadaš-
nje stanje.  

Upravo osjećajući odgovornost 
i obvezu prema zdravstvenim 
sustavu, pacijentima i društvu 
u cjelini, šest krovnih liječnič-
kih organizacija i udruga uputilo 
je dana 2. studenog  2020. Vladi 
RH zahtjev za uvođenjem stro-
gih epidemioloških mjera. Stroge 
mjere trebalo bi uvesti sada upravo 
kako bismo izbjegli potpuno zatva-
ranje, tj. lockdown, i policijski sat. 
Jer, u protivnom, bojimo se da će 
doći do značajnog preoptereće-
nja zdravstvenog sustava, a time 
i do toga da potpuno zatvaranje 
postane neminovnost. Liječnička 
komora, HLS, KOHOM, HUBOL, 
Infektološko i Epidemiološko 
stručno društvo HLZ-a tražili su 
da se hitno organizira učinkovit 
sustav praćenja kontakata pomoću 
pozivnih centara u kojima treba 
zaposliti zdravstvene i nezdrav-
stvene djelatnike sa Zavoda za 
zapošljavanje. Nadalje, tražili 
smo povećanje broja testiranja, 
jer je opsežno testiranje jedan 
od osnovnih alata za suzbijanje 
epidemije. Također smo tražili da 
se donese plan strogih epidemio-
loških mjera, s jasnim kriterijima 
(tzv. semaforom) za uvođenje ili 
ukidanje svake mjere u narednom 
razdoblju, ovisno o kretanju glav-
nih brojčanih pokazatelja, poput 

planova koje su donijele mnoge 
europske vlade. Sve to zajedno 
trebalo bi rezultirati smanjenjem 
širenja zaraze te slabljenjem priti-
ska na naš zdravstveni sustav. 

Dio kolega, struke i građana može 
ovaj zahtjev smatrati nepotrebnim, 
pretjeranim, čak paničnim. Može 
ga doživjeti kao nekakvo traženje 
alibija, kao želju za javnim ekspo-
niranjem. Netko će možda reći da 
se radi o politikantstvu, da se time 
potkopava povjerenje građana u 
institucije, da se želi destabilizi-
rati sustav. Ljudi imaju pravo na 
svoje mišljenje, a kolege koji su 
ujedno u politici vjerojatno tako 
zaključuju iz primarno politič-
kog kuta gledanja. No, iza ovog 
zahtjeva stoje krovna izvršna 
kolegijalna tijela Hrvatske liječ-
ničke komore, Hrvatskog liječnič-
kog sindikata, Hrvatske udruge 
bolničkih liječnika, Koordina-
cije hrvatske obiteljske medicine, 
Hrvatskog društva za infektivne 
bolesti HLZ-a i Hrvatskog epide-
miološkog društva HLZ-a. Dakle 
zahtjev supotpisuje 70-ak liječnika 
članova tih izvršnih ili upravnih 
tijela. Tvrditi da su tih 70 kolega 
koji obnašaju visoke dužnosti u 
spomenutim udrugama politikanti 
željni pet minuta slave, da su ljudi 
koje traže alibi (za što?), da se radi 
o ambiciji za javnim eksponira-
njem ili željom za destabilizacijom 
nelogično je, netočno i nekorektno.  

Dio javnosti pak uporno ponavlja 
da se u ljetnom razdoblju moglo 
napraviti više, da se trebalo pripre-
miti bolje, da se moglo učiniti ovo 
ili ono. Zasigurno se moglo nešto 
više organizacijski napraviti u 
pripremi suzbijanja ovoga jesen-
skog vala, ali inzistiranjem samo 
na takvoj raspravi o tome što se 

moglo, a nije se učinilo, nikako ne 
pridonosi aktualnoj borbi s epide-
mijom. To je kao da gledajući s 
obale kako nadolazi velik plimni 
val, energiju i vrijeme trošite na 
raspravu zašto prethodno nije 
izgrađena odgovarajuća brana, 
umjesto da pokušate napraviti 
priručna plovila kako bi spasili 
što više života. Komora je stoga 
sve ovo vrijeme vrlo konstruk-
tivna i izlazi s konkretnim prijed-
lozima, idejama i preporukama za 
koje smatramo da mogu unaprije-
diti aktualni hrvatski odgovor na 
korona-krizu te položaj liječnika 
u njemu. Kolege s pravom postav-
ljaju pitanje hoćemo li doista i u 
Hrvatskoj doživjeti scenarij za koji 
se nikada nismo školovali. Naime, 
s ovakvim rastom brojeva može 
se već za mjesec dana dogoditi da 
neće biti dovoljno respiratora ili 
kreveta u intenzivnim jedinicama 
za sve koji to trebaju. Liječit ćemo  
svoje pacijente i u takvim uvjetima. 
Činit ćemo to predano, odgovorno 
i najbolje moguće. No, hoće li nam 
se dogoditi da trebamo odlučivati 
tko će od pacijenata imati izglede 
za preživljenje, a tko ne? Nadam 
se da neće. Ako ipak do toga dođe, 
želimo prethodno imati jasan 
odgovor s vrha o načinu postupa-
nja u takvom slučaju. A ne da klini-
čar, odjelni liječnik, kao pojedinac 
i najniži u hijerarhiji, bude ostav-
ljen potpuno sam u takvoj situa-
ciji, ali i poslije nje na vjetrometini 
svih mogućih medicinskih, etič-
kih ili pravnih posljedica takvog 
postupka i odluke. 

Naš poziv je liječenje ljudi, a ne 
donošenje odluke tko ima pravo 
živjeti. 
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Znanje i trajno obogaćivanje znanja 
novim spoznajama trebali bi voditi 
k razvoju  najuzvišenijih vrijedno-
sti, uključujući i moralne. No u stvar-
nom životu, baš kao i u snovima, znanja 
katkad obrađuju neki čudni umovi, pa 
rezultati stvaraju kaotičan košmar. Stoga 
nije iznenađujuće da se ponekad veliki 
umovi prepuštaju sasvim prizemnim 
instinktima, zlorabeći stečena znanja 
za monstruozne konstrukcije. Drugima 
pak stjecanje znanja nikada nije pomoglo 
obuzdati svoje karakterne slabosti, što ih 
je spriječilo da dođu do humanističkih 
spoznaja.

Aktualna pandemija nameće nova pravila, 
naizgled strana kreposnom ponašanju. 
Izbjegavati druge ljude, čak i najrođe-
nije, osobito starije, odgajati djecu da ne 
diraju drugu djecu, ne dijele igračke i baš 
stalno peru ruke, što kraće pregledavati 
pacijente, a „uživo“ baš kad se mora, nije 
baš bonton „staroga normalnog“. Ipak, 
takve su preporuke na snazi, a na nama 
je da razumom izgradimo primjerene 
etičke norme prispodobive zapravo uvijek 
istim moralnim načelima – poštovanju 
drugih i sebe, njihovog i svoga zdravlja 
i blagostanja. U „mirnodopskim“ uvje-
tima puno smo bliži idealu duševnog i 
tjelesnog zdravlja ili barem ravnoteže, 
dok u sadašnjim okolnostima težimo 
izbjegavanju rizika od bolesti, a manje 
nam je važno koliko smo trenutačno 
sretni. Nažalost, tek je svladavanje ove 
pandemije preduvjet za novu normalnu 
(ne „novo normalnu“) budućnost i prva 
je etička norma da to ne smijemo ignori-
rati. Sva žrtva koju podnosimo radi toga 
cilja dio je najbržeg puta do istoga cilja. 
Sve posljedice takve etičnosti, psihič-
kih uznemirenosti, socijalnih uskrata 
i raznih odricanja, manja su cijena u 
odnosu na živo blato koje nam prijeti. 
Iz proteklog osmomjesečnog iskustva 
čini se da su kršenja novih etičkih normi 
bila ili jesu nepoštovanje nošenja maski, 

neizbjegavanje bliskih kontakata i druže-
nja, nepridržavanje mjera samoizolacije, 
neprijavljivanje kontakata, ali, s druge 
strane, katkad i neizvršavanje poslova 
koji bi se mogli i morali obavljati unatoč 
virusnoj opasnosti.

Danas osobito dolazi do izražaja profe-
sionalnost i stručnost pa unatoč demo-
kratskom pravu na vlastito mišljenje i 
unatoč velikom općem neznanju o ovoj 
virusnoj opasnosti, velika je razlika među 
raznim neznanjima i ta se razlika temelji 
na znanju. Nitko više ne misli npr. da je 
vlastito mišljenje da se Zemlja ne okreće 
oko Sunca uopće mišljenje pa bismo tako 
trebali kategorizirati i razna „mišljenja“ 
temeljena na elementarnom neznanju u 
vezi s pandemijom COVID-19. Etično 
bi bilo službene preporuke i obavijesti 
prepustiti profesionalcima, jer je njihovo 
neznanje u ovom području ipak najmanje. 
Intelektualni angažman oko političkih 
rješenja ove krize ipak bi trebao počivati 
na točnim premisama. A one se ne uče 
niti preko noći, niti brzim tečajevima 
niti kavanskim razmjenama pameti. Pa 
ni medijskima. Već cjeloživotnim foku-
siranim učenjem i iskustvom.

Isto bi tako bilo nadasve etično kad bismo 
ishode naših djelovanja usmjerili odgo-
voru na pitanje „Koji kratkoročni a koji 
dugoročni cilj želimo postići?“. Pa bismo 
slijedom razmišljanja shvatili da je i krat-
koročno i dugoročno planiranje neizo-
stavan dio etičnog postupanja. U gotovo 
svakoj ozbiljnijoj (i državnoj) institu-
ciji postoji odjel za plan i analizu i rado 
bih saznala što je u planu. U Lancetu 
je nedavno objavljen konsenzus znan-
stveni stav Svjetske zdravstvene organi-
zacije o pandemiji COVID-19. Izdvojila 
bih dio naslova „we need to act now“ i 
važan dio teksta koji se odnosi na oprav-
danost proljetnog lockdowna: „Iako je 
lockdown značajno poremetio duševno i 
tjelesno zdravlje kao i ekonomiju, ovi su 
učinci bili gori u zemljama koje nisu bile 
u stanju iskoristiti vrijeme tijekom i nakon 
lockdowna za uspostavljanje učinkovitog 
sustava nadzora nad pandemijom.“ U 
mom je svjetonazoru ovakvo planiranje 
kategorički imperativ, baš kao i disciplina. 
Jesmo li propustili priliku da se svrstamo 
u bolji dio svijeta?

Etika „novoga normalnog“  
i dalje ima ljudska obilježja

L A DA  Z I B A R 
glavna urednica Liječničkih novina
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prof. Radovan Fuchs

MINISTAR ZNANOSTI I OBRAZOVANJA  

U VLADI REPUBLIKE HRVATSKE 

 � �Nesretna su vremena pandemije novoga 
koronavirusa i nedavnog potresa u 
Zagrebu, nezahvalno vrijeme za preuzi-
manje dužnosti prvoga u državi za pitanja 
školstva. Koja je bila Vaša vizija nastupa-
juće školske i akademske godine u ovim 
okolnostima kada ste prihvatili ovu odgo-
vornu poziciju?

Sve dok vjerujem da svojim znanjem i isku-
stvom mogu dati doprinos sustavu, to ću 
i činiti. Ova je godina po mnogo čemu 
izazovna i nimalo uobičajena, resor obra-
zovanja nije iznimka u odnosu na cjeloku-
pnu situaciju. Morali smo sve pripremiti 
na vrijeme i trebalo je donositi određene 
odluke u danom trenutku na temelju infor-
macija koje smo tada imali, odnosno pred-
vidjeti što više mogućih scenarija, pratiti 
stručnu i znanstvenu literaturu kao i isku-
stva drugih zemalja. Upravo zato smo uklju-
čili  niz stručnjaka, prije svega epidemiologe 

s kojima smo bili u svakodnevnoj komuni-
kaciji. Bilo je iznimno važno da se epide-
miolozi koji definiraju mjere upoznaju s 
problematikom koja vlada u školama i 
u razredu. Jer najjednostavnije je reći da 
treba poštivati udaljenost od dva metra, 
no u mnogim razredima to nije ostvarivo. 
Mislim da smo do sada uspjeli sustav držati 
pod dobrim nadzorom, primijenjene mjere 
i organizacija u obrazovnim institucijama 
pokazuju da one nisu postale „epidemio-
loške bombe“ kako su to neki predviđali, već 
da u načelu nema horizontalne transmisije 
virusa unutar škola.

 � �Ima li već istraživanja koja mogu proci-
jeniti posljedice na ishode učenja u tzv. 

“prolaznom vremenu” zbog promjena u 
načinu održavanja nastave?

Pokazalo se da učenici imaju određene „rupe“ 
u gradivu i da su prvi tjedni nastave u kojima 
je bilo predviđeno ponavljanje gradiva bili 
iznimno važni. Da se razumijemo, nastava 
online bila je najbolje rješenje u uvjetima lock-
downa kada je cijeli sustav stao. Naravno da 
nije idealno rješenje jer se pokazuje da djeca 

nisu usvojila sve potrebne ishode, ali, ono 
što je još važnije, to je da je školsko okružje 
prirodno okružje ključno za razvoj i osobni 
integritet djece i učenika u kojem se oni osje-
ćaju najbolje. Imamo niz drugih mjera koje se 
mogu primijeniti prije zatvaranja škola, a dat 
će bolji učinak. Zatvaranje škola daje najlošiji 
učinak na smanjenje zaraze i najveću štetu 
učenicima. Što se samih ishoda učenja tiče 
naložili smo Nacionalnom centru za vanjsko 
vrednovanje da pristupi izradi standardizira-
nih testova na nacionalnoj razini kojim bi se 
provjeravalo znanje učenika za početak 5. i 
8. razreda, a koji bi pisali svi učenici u svim 
školama u  Hrvatskoj.   

 � �Bilo bi zanimljivo usporediti ratnu 
1991./1992. i ovo vrijeme. Tada nije bilo 
tehnologije koja ipak omogućuje nepre-
kinutu nastavu. Koliko je na ovaj način 
moguće organizirati cijeli sustav? Jesu li 
nastavnici bili pripremljeni i prilagođeni? 

Bilo je važno reagirati na vrijeme, uključiti 
sve dionike i dobro osmisliti mjere za povra-
tak učenika u škole. Brzina djelovanja poka-
zala se iznimno važnom te razgovor sa svima 

Razgovarala  
prof. LADA ZIBAR

RAZGOVOR

Svako malo s nestrpljenjem očekujemo upute o načinu na koji će se 
odvijati nastava u hrvatskom obrazovnom sustavu na svim razinama. 
Nikome nije lako, ni učenicima, ni studentima, ni nastavnicima, ni 
roditeljima, ni onima koji donose odluke.  
O nezavidnim aktualnostima razgovarali smo s Ministrom znanosti i 
obrazovanja u Vladi Republike Hrvatske prof. Radovanom Fuchsom
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na koje će se te mjere odnositi. Pandemija 
zasigurno spada u kategoriju izvanrednih 
situacija na koje nikada ne možete biti sto 
posto spremni. Međutim, kao što ste rekli, 
škole se nisu zatvarale ni tijekom ratnih 
vremena. Tada smo imali mnogo izbjeglica, 
cijela mjesta i gradove pod opsadom i više-
mjesečnim granatiranjem, ali čini se da je 
nekako bilo lakše organizirati nastavu bilo 
u podrumima ili u izbjeglištvu. Neprijatelj je 
bio znan i dobrim dijelom vidljiv. Sada imate 
virus kao znanog ali nevidljivog neprijate-
lja, no morate funkcionirati i u takvim okol-
nostima. Ključna je podrška i razumijevanje 
svih dionika te odgovorno ponašanje u školi 
i izvan nje. Kontinuirano pružamo i podršku 
nastavnicima, za škole smo još krajem kolo-
voza otvorili poseban pozivni centar, a u 
posao oko pripreme videolekcija uključili 
smo i savjetnike iz Agencije za odgoj i obra-
zovanje, dok je za tehničku podršku zadu-
žen CARNET. Kako bismo ostvarili usku 
suradnju s epidemiološkom službom i obra-
zovnim sustavom, odnedavno je dr. Ivana 
Šimetin Pavić, inače Zamjenica ravnate-
lja Hrvatskog zavoda za javno zdravstvo, 
imenovana Posebnom savjetnicom mini-

stra u Ministarstvu znanosti i obrazovanja 
i to se pokazalo jako dobrom odlukom jer 
zajednički pratimo epidemiološku situa-
ciju u području obrazovanja, dogovaramo 
korake i donosimo preporuke. 

 � �Uvjeti rada na Medicinskom fakultetu u 
Zagrebu ugroženi su i nedavnom potre-
som. Što se i koliko poduzelo u popravku 
nastradalih objekata? 

Vlada RH je u suradnji sa stručnjacima 
Svjetske banke i Građevinskim fakultetom 
Sveučilišta u Zagrebu podnijela prijavu 
Fondu solidarnosti Europske unije u kojoj je 
prijavljen ukupan iznos fizičke štete nastale 
od potresa u iznosu od 86 milijardi kuna. 
Prema posljednjim informacijama, iz Fonda 
solidarnosti očekuje se iznos od 5 milijardi 
kuna, a dodijeljena sredstva pomoći moći 
će se koristiti i za obnovu visokih učilišta.  
Dodatno, ugovoren je i zajam Svjetske banke 
iz kojeg će se osigurati sredstva za obnovu 
bolnica i ustanova iz područja obrazovanja 
i znanosti u iznosu od oko milijardu kuna, a 
obnova od potresa prijavit će se i kao jedna 
od investicija za financiranje iz Mehanizma 
za oporavak i otpornost, iz kojega Hrvatska 

očekuje oko 67 milijardi kuna. Učinit ćemo 
maksimalne napore kako bi se svi oštećeni 
objekti što prije stavili ne samo u funkciju, 
već kako bi se pristupilo cjelovitoj obnovi. 
U tom smislu smo u neposrednoj suradnji i 
dogovorima s dekanom Medicinskog fakul-
teta prof. dr. Klaricom. 

 � �Kakav je Vaš stav u vezi s novim medi-
cinskim fakultetima koji su u nastaja-
nju, u Puli, na Katoličkom sveučilištu i 
u Varaždinu?

U provedenom postupku inicijalne akredi-
tacije, na temelju Akreditacijske preporuke 
Agencije za znanost i visoko obrazovanje, uz 
prethodno mišljenje Akreditacijskog savjeta 
Agencije, te prethodno odobrenje Nacional-
nog vijeća za znanost, visoko obrazovanje i 
tehnološki razvoj, Hrvatskom katoličkom 
sveučilištu Ministarstvo znanosti i obrazova-
nja je u lipnju izdalo dopusnicu za izvođenje 
integriranog preddiplomskog i diplomskog 
sveučilišnog studija Medicina. Za integri-
rani preddiplomski i diplomski sveučilišni 
studij Medicina Sveučilišta u Puli, Nacio-
nalno vijeće za znanost, visoko obrazovanje 
i tehnološki razvoj još uvijek nije dostavilo 
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 � �Kolegica je na društvenim mrežama obja-
vila izjavu svoga sina, brucoša na medicin-
skom fakultetu, kako će se zbog kvalitete 
studija pacijenti trebati bojati liječnika 
koji su fakultet upisali 2020. godine. Što 
Vi o tome mislite?

HZJZ je akademskim ustanovama propi-
sao epidemiološke smjernice i na njima 
je da organiziraju nastavu u skladu s time. 
Dakle, kako će pojedini fakulteti organizirati 
nastavu, to ovisi o njima. Bitno je da poštuju 
zadane epidemiološke mjere te osiguraju 
kvalitetu izvođenja nastave, a ostalo je 
njihova autonomija. Slažem se da je klasi-
čan oblik izvođenja nastave sa svih aspe-
kata bolji za stjecanje znanja. Ako to nije 
moguće, fakulteti će se organizirati u skupi-
nama ili kako već budu mogli. Nedavno 
sam dao izjavu kada su me pitali o nastavi 
online, koju bih ovom prilikom ponovio: Ne 
može se cijeli studij prebaciti na online, bez 
akreditacije. Mislim da nijedan pacijent ne 
bi htio ići doktoru koji je cijeli studij zavr-
šio online, bez pacijenata. Svjesni su toga i 
naši medicinski fakulteti i siguran sam da 
će naći rješenje bilo u drukčijoj organiza-
ciji turnusa na klinikama ili prebacivanjem 
rasporeda nekih predmeta i slično. Jednako 
tako siguran sam i vjerujem da niti jedan 
student medicine neće dobiti diplomu koju 
ne zaslužuje.

 � �Kao veterinar i biomedicinar, kako biste 
prokomentirali tzv. novi koronavirus?

Znanost me itekako zanima, konačno, moja 
karijera je u prvom redu znanstvena i na to 

prethodno odobrenje za izvođenje integri-
ranog preddiplomskog i diplomskog sveu-
čilišnog studija. Dakle, kada programi 
ispunjavaju zakonom i pravilnicima pred-
viđena pravila, što prosuđuju stručnjaci, a 
ne ministar osobno, tada će se takav studij 
i formalno odobriti.  

 � �Liječnici roditelji osjećaju teret korone na 
mnoge specifične načine. Osim zahtjevnog 
rada u medicini, koji je danas još zahtjev-
niji i opasniji, i posebnih načina nastave na 
medicinskim fakultetima, ostaje potenci-
jalni problem zbrinjavanja djece dok rodi-
telji rade i dežuraju, a djeca eventualno 
ne idu u školu. Kako utječete na pridrža-
vanje epidemioloških mjera, sustavno u 
školskom sustavu, a da bi što manje škola 
moralo prijeći na nastavu online?

Prema trenutačno dostupnim podacima, 
imamo oko 0,3 % zaraženih učenika, što 
je još uvijek dobar broj. Škole su uvijek 
bile disciplinirane, nekad će se prije djeca 
nego odrasli pridržavati određenih pravila. 
Tu moram pohvaliti i ravnatelje koji su u 
samim školama zaduženi za poštivanje 
mjera. Svi zajedno moramo učiniti goleme 
napore, jer ako se mjera pridržavamo u 
školi, tada roditelji koji rade mogu obavljati 
svoj posao znajući da će djeca dobiti kvali-
tetno obrazovanje. Još jednom apeliram na 
odgovorno ponašanje, kako u školi, tako i 
izvan nje. Da škole trebaju ostati otvorene 
do kad god to bude moguće, a nadam se 
uvijek, govori i činjenica da u od 27 000 
razrednih odjeljenja, koliko ih ima u hrvat-
skim školama, samo u 22 imamo više od 
dvoje pozitivnih učenika. Nadalje, od 24. 
listopada bilježili smo porast broja pozi-
tivnih učenika, s najvećim brojem zabilje-
ženim 30. listopada. Od 1. studenoga broj  
više ne raste već pokazuje blagi pad i nadam 
se da će se taj trend i nastaviti.

 � �Jesu li psiholozi posebno angažirani u 
skrbi za moguće psihičke traume učenika, 
ali i nastavnika, tijekom ovog vremena? 
Imamo li dostatne kapacitete?

Još u proljeće su za vrijeme lockdowna akti-
virani krizni timovi za psihološku podršku 
Ministarstva znanosti i obrazovanja, koji su 
spremni pružati telefonsku i online podršku 
svim učenicima, učiteljima i njihovim rodi-
teljima koji trebaju pomoć. Svi kontakti i 
važne informacije nalaze se na internetskim 
stranicama Ministarstva. 

sam posebno ponosan. Planiram koliko 
god to budem mogao i dalje ostati aktivan 
u tom području. Razgovarao sam i razgo-
varam s brojnim stručnjacima, mini-
strima, pratim i čitam znanstvene članke 
vezane za različite aspekte ovog virusa. 
Imali smo tu čast da je jedan od naji-
staknutijih europskih virologa i mikro-
biologa, prof. dr. Giorgio Palù, održao 
predavanje upravo u našem Ministarstvu 
i tom je prilikom istaknuo da unatoč tome 
što je koronavirus goruća tema u cijelome 
svijetu i unatoč brojnim istraživanjima još 
uvijek  ima previše nepoznanica upravo 
vezanih uz ovaj koronavirus. Inače, u vete-
rinarskoj medicini koronavirusi su vrlo 
česti i dobro poznati uzročnici virusnih 
bolesti životinja. Ovaj nam nažalost svako 
malo priređuje neka neugodna iznena-
đenja. Međutim, za sustav obrazovanja, i 
tu u prvom redu mislim na institucije od 
predškolskog do srednjoškolskog obra-
zovanja, iznimno je važan jedan poda-
tak koji je istaknuo ne samo prof. Giorgo 
Palù, a to je da je dobro i sigurno da djeca 
idu u školu jer je znanost već dokazala da 
djeca rjeđe prenose virus pa je mogućnost 
zaraze samim time znatno manja. 

 � �Tko je Radovan Fuchs?

Poslužit ću se onim kako me najčešće 
zovu drugi - suprug, otac, djed, znan-
stvenik, sveučilišni profesor na privre-
menom radu u Ministarstvu znanosti i 
obrazovanja.

BITNI PODACI O LIJEKU
FRAGMIN (dalteparinnatrij)
Prije propisivanja lijeka pročitajte zadnji odobreni Sažetak opisa svojstava lijeka i Uputu o lijeku. Samo za zdravstvene djelatnike.
PREZENTACIJE: Otopina za injekciju u napunjenoj štrcaljki (10 napunjenih štrcaljki): 2.500 IU (anti-Xa)/ 0,2 ml; 5.000 IU (anti-Xa)/ 0,2 ml i 7.500 IU (anti-Xa)/ 0,3 ml. Otopina za injekciju u napunjenoj štrcaljki (5 napunjenih štrcaljki): 10.000 
IU (anti-Xa)/ 0,4 ml; 12.500 IU (anti-Xa)/ 0,5 ml; 15.000 IU (anti-Xa)/ 0,6 ml i 18.000 IU (anti-Xa)/ 0,72 ml. Otopina za injekciju (10 ampula): 10.000 IU (anti-Xa)/ 1 ml. Otopina za injekciju (1 staklena bočica): 100.000 IU (anti-Xa)/ 4 ml. INDIKACIJE: 
Liječenje akutne duboke venske tromboze i plućne embolije, kad trombolitička terapija ili operacija nisu moguće. Tromboprofi laksa – prevencija zgrušavanja u ekstrakorporalnom sustavu tijekom hemodijalize i hemofi ltracije. Tromboprofi laksa povezana s kirurškim 
zahvatima. Profi laksa kod bolesnika sa značajno povećanim rizikom od nastanka venske tromboembolije koji su privremeno imobilizirani zbog akutne bolesti, kao npr. zbog zatajivanja srca, respiratorne insufi cijencije, teških infekcija. Nestabilna koronarna arterij-
ska bolest (nestabilna angina pectoris i infarkt miokarda bez Q-zupca). Liječenje akutne duboke venske tromboze i plućne embolije i produljena tromboprofi laksa kod bolesnika s karcinomom. DOZIRANJE: Liječenje akutne, duboke venske tromboze i 
plućne embolije: 200 IU/kg tjelesne težine, s.c. jednom dnevno (maksimalna pojedinačna doza ne smije biti veća od 18000 IU, na što se mora paziti kod bolesnika s tjelesnom težinom > 90 kg) ili 100 IU/kg tjelesne težine, dva puta na dan s.c. Prevencija 
tromboembolijske bolesti povezana s kirurškim zahvatima: 2.500 IU s.c., 1 - 2 sata prije operacije te potom 2.500 IU s.c. svako jutro ili 5.000 IU s.c., večer prije operacije i potom 5.000 IU s.c. svaku večer. Liječenje se nastavlja do pune mobilizacije 
bolesnika, obično 5 - 7 dana ili dulje. Alternativno se može primijeniti 2.500 IU s.c. 1 - 2 sata prije operacije i 2.500 IU 8 - 12 sati nakon operacije, a zatim 5.000 IU s.c., svako jutro. Elektivna operacija kuka:  5000 IU s.c. navečer prije operacije, zatim 5000 
IU s.c, 4-8 sati prije operacije. Na dan operacije, 2.500 IU s.c, unutar 2 sata prije operacije, zatim 4-8 sati nakon operacije. Postoperativno se započinje s 2.500 IU s.c 4-8 sati nakon operacije i zatim s 5000 IU s.c svaki dan do pune mobilizacije bolesnika naj-
manje 5 tjedana. Uvođenje ili uklanjanje epiduralnog ili spinalnog katetera treba uslijediti 10-12 sati nakon primjene doze dalteparina, dok kod primjene viših terapijskih doza (npr. 100 - 120 IU/kg svakih 12 sati ili 200 IU/kg jednom na dan) taj interval mora biti 
najmanje 24 sata. Prevencija zgrušavanja tijekom hemodijalize i hemofi ltracije: jedna i.v. bolus injekcije s 5000 IU ili i.v. bolus injekcije u dozi od 30 - 40 IU/kg tjelesne težine, nakon čega se nastavlja i.v. infuzija u dozi od 10 - 15 IU/kg tjelesne težine/sat 
ili i.v. bolus injekcija u dozi od 5 - 10 IU/kg tjelesne težine, praćena intravenskom infuzijom 4 - 5 IU/kg tjelesne težine/sat. Nestabilna koronarna arterijska bolest: doza od 120 IU/kg tjelesne težine primjenjuje se s.c., dva puta na dan. Maksimalna doza je 
10.000 IU/12 sati. Liječenje se nastavlja tijekom najmanje 6 dana, a liječenje se može nastaviti dozom održavanja od 5.000 IU dva puta na dan (za žene < 80 kg i muškarce < 70 kg) ili 7.500 IU dva puta dnevno (za žene ≥ 80 kg i muškarce ≥ 70 kg). Ukupno 
trajanje liječenja ne bi smijelo biti dulje od 45 dana. Tromboprofi laksa kod bolesnika s ograničenom pokretljivošću: 5.000 IU s.c. jednom na dan, do postizanja mobilizacije bolesnika, do ukupno 14 dana. Bolesnici s karcinomom: 1. mjesec se primi-
jenjuje u dozi od 200 IU/kg tjelesne težine s.c., jednom dnevno, tijekom prvih 30 dana liječenja. Ukupna dnevna doza ne smije prelaziti 18.000 IU na dan. Od 2. do 6. mjeseca se primjenjuje u dozi od otprilike 150 IU/kg tjelesne težine, s.c., jednom dnevno. 
Smanjenje doze kod trombocitopenije uzrokovane kemoterapijom: broj trombocita < 50.000/mm3 - primjenu treba prekinuti dok se broj trombocita ne poveća iznad 50.000/mm3; broja trombocita između 50.000 i 100.000/mm3 - dozu je potrebno smanjiti; broj 
trombocita do ≥ 100.000/mm3 - može se ponovno dati puna doza. Pedijatrijska populacija: Nisu utvrđene sigurnost i djelotvornost dalteparina u djece. Treba razmotriti praćenje najviših razina anti-Xa približno 4 sata nakon primjene doze u djece, posebno u 
novorođenčadi. Nakon početka liječenja bolesnika se mora pomno nadzirati kako bi se uočili mogući znakovi komplikacija povezanih s krvarenjem. NAČIN UPORABE: Fragmin se daje kao s.c. injekcija. KONTRAIDIKACIJE: Preosjetljivost na Fragmin ili druge 
niskomolekulske heparine i/ili obični heparin; akutni gastroduodenalni ulkus i cerebralno krvarenje ili drugo aktivno krvarenje; teški poremećaj koagulacije; septički endokarditis; ozljede ili operacije u području SŽS očiju ili ušiju; spinalna punkcija i istodobno lije-
čenje visokim dozama dalteparina; epiduralna anestezija. UPOZORENJA I MJERE OPREZA: Oprez se preporučuje kod trombocitopenije i poremećaja funkcije trobmocita, kod teške insufi cijencije jetre ili bubrega, nekontrolirane hipertenzije te hipertenzivne ili 
dijabetičke retinopatije. Oprez je također potreban kod primjene visokih doza Fragmina, kod novooperiranih bolesnika i drugih stanja s potencijalno povećanim rizikom od krvarenja. Kada se provodi epiduralna ili spinalna anestezija ili spinalna punkcija, postoji 
rizik od nastanka epiduralnog ili spinalnog hematoma, koji može dovesti do dugotrajne ili trajne paralize. Nema odgovarajućih kliničkih studija koje bi ocijenile učinkovitost i sigurnost primjene Fragmina u prevenciji tromboze zalistaka u bolesnika s ugrađenim 
umjetnim srčanim zaliscima. Praćenje antikoagulacijskog učinka dalteparina općenito nije potrebno, ali se treba razmotriti kod posebnih populacija bolesnika kao što su pedijatrijski bolesnici, bolesnici sa zatajivanjem bubrega, vrlo mršavi ili morbidno pretili bo-
lesnici, trudnice ili bolesnici s povećanim rizikom od krvarenja ili ponovne tromboze. Kod dugotrajne terapije nestabilne koronarne arterijske bolesti, potrebno je razmotriti smanjenje doze kod smanjene funkcije bubrega. Nedostatno je kliničko iskustvo primjene 
Fragmina u liječenju plućne embolije s općim poremećajem cirkulacije, hipotenzijom i šokom. Preporučuje se mjeriti broj trombocita prije početka liječenja Fragminom te redovito tijekom liječenja. Poseban oprez potreban je kod brzo razvijajućih trombocitopeni-
ja i teških trombocitopenija. Heparin može suprimirati sekreciju aldosterona u nadbubrežnoj žlijezdi, što može dovesti do hiperkalijemije, posebno u bolesnika s dijabetesom, kroničnim zatajivanjem bubrega, od ranije postojećom metaboličkom acidozom, poviše-
nom razinom kalija u plazmi ili u onih koji uzimaju lijekove koji štede kalij. Fragmin ima samo umjereni učinak na produljenje vremena zgrušavanja (do formiranja ugruška), izraženo APTT-om. Povećanja doze u svrhu produljenja APTT-a mogu, stoga, nositi rizik 
od predoziranja i krvarenja. Za laboratorijsko praćenje učinka, preporučuje se funkcionalna anti-Xa metoda. Bolesnicima na kroničnoj hemodijalizi, koji uzimaju Fragmin, u pravilu je potrebno nekoliko puta prilagoditi dozu te kao rezultat toga kontrolirati anti-Xa 
vrijednosti. Bolesnici tijekom akutne hemodijalize imaju uži terapijski interval, zbog čega je potrebno podrobnije praćenje anti-Xa vrijednosti. Fragmin se ne smije primjenjivati intramuskularno. Zbog povećanog rizika od nastanka hematoma, intramuskularnu 
injekciju drugih lijekova treba izbjegavati ako je doza Fragmina primijenjena unutar 24 sata veća od 5.000 IU. Ako bolesnik s nestabilnom koronarnom arterijskom bolešću (nestabilnom anginom ili infarktom miokarda bez Q-zupca) dobije infarkt miokarda, lije-
čenje tromboliticima se može smatrati neophodnim. To ne znači da se primjena Fragmina mora prekinuti, ali se povećava rizik od krvarenja. Stariji bolesnici (osobito oni u dobi od 80 ili više godina) mogu imati povećan rizik od komplikacija povezanih s krvarenjem 
kod primjene lijeka u terapijskom rasponu doza. Preporučuje se pomno kliničko praćenje. Pedijatrijska populacija: ograničeno je kliničko iskustvo u liječenju djece. Ako se Fragmin primjenjuje u djece, moraju se pratiti razine anti-Xa. Doza od 100.000 IU sadrži 
14 mg/ml benzilnog alkohola. Ne smije se davati djeci mlađoj od 3 godine jer može uzrokovati toksične i anafi laktičke reakcije. PLODNOST, TRUDNOĆA I DOJENJE: Fragmin se smije koristiti u trudnoći, ako je to klinički inicirano. Benzilni alkohol može proći 
kroz placentu. Stoga u trudnoći treba primjenjivati one jačine Fragmina koje ne sadrže konzervans. Dalteparinnatrij se u malim količinama izlučuje u majčino mlijeko. Odluku o tome treba li nastaviti ili prekinuti dojenje ili nastaviti odnosno prekinuti liječenje Fra-
gminom treba donijeti uzimajući u obzir korist dojenja za dijete i korist liječenja za majku. Na temelju postojećih kliničkih podataka nema dokaza o utjecaju dalteparinnatrija na plodnost. UČESTALE NUSPOJAVE: blaga trombocitopenija (tip I) koja je obično re-
verzibilna tijekom liječenja, preosjetljivost, krvarenje, prolazni porast vrijednosti transaminaza, supkutani hematom na mjestu injekcije, bol na mjestu injekcije. NAČIN IZDAVANJA: Na recept, u ljekarni. NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U 
PROMET: Pfi zer Croatia d.o.o., Slavonska avenija 6, 10000 Zagreb, Hrvatska DATUM REVIZIJE TEKSTA: Listopad, 2014.

Literatura: 1. Timp JF, Braekkan SK, Versteeg HH, et al. Epidemiology of cancer-associated venous thrombosis. Blood. 2013; 122(10): 1712–1723.2. Basram SJ, Patel R, Arya R. Anticoagulation for prevention and treatment of cancer-related venous thrombo-
embolism. British Journal of Haematology. 2013; 161: 764–777.  3. Sažetak opisa svojstava lijeka Fragmin, listopad 2014. 4. Sažetak opisa svojstava lijeka Clexane, srpanj 2020. 5. Sažetak opisa lijeka Fraxiparine, listopad 2019.

Prije propisivanje lijeka molimo pročitajte zadnji odobreni Sažetak svojstava lijeka i Uputu o lijeku.

Bolesnici s rakom imaju 4 do 7 puta veći rizik venske tromboembolije 
u odnosu na opću populaciju.¹,²

Oko 15 % bolesnika s rakom će razviti simptomatsku VTE.²

Lijek Fragmin je jedini NMH s indikacijom za produljenu 
tromboprofi laksu kod bolesnika s rakom u Hrvatskoj.3–5

VTE – venska tromboembolija; NMH – niskomolekularni heparin 
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BITNI PODACI O LIJEKU
FRAGMIN (dalteparinnatrij)
Prije propisivanja lijeka pročitajte zadnji odobreni Sažetak opisa svojstava lijeka i Uputu o lijeku. Samo za zdravstvene djelatnike.
PREZENTACIJE: Otopina za injekciju u napunjenoj štrcaljki (10 napunjenih štrcaljki): 2.500 IU (anti-Xa)/ 0,2 ml; 5.000 IU (anti-Xa)/ 0,2 ml i 7.500 IU (anti-Xa)/ 0,3 ml. Otopina za injekciju u napunjenoj štrcaljki (5 napunjenih štrcaljki): 10.000 
IU (anti-Xa)/ 0,4 ml; 12.500 IU (anti-Xa)/ 0,5 ml; 15.000 IU (anti-Xa)/ 0,6 ml i 18.000 IU (anti-Xa)/ 0,72 ml. Otopina za injekciju (10 ampula): 10.000 IU (anti-Xa)/ 1 ml. Otopina za injekciju (1 staklena bočica): 100.000 IU (anti-Xa)/ 4 ml. INDIKACIJE: 
Liječenje akutne duboke venske tromboze i plućne embolije, kad trombolitička terapija ili operacija nisu moguće. Tromboprofi laksa – prevencija zgrušavanja u ekstrakorporalnom sustavu tijekom hemodijalize i hemofi ltracije. Tromboprofi laksa povezana s kirurškim 
zahvatima. Profi laksa kod bolesnika sa značajno povećanim rizikom od nastanka venske tromboembolije koji su privremeno imobilizirani zbog akutne bolesti, kao npr. zbog zatajivanja srca, respiratorne insufi cijencije, teških infekcija. Nestabilna koronarna arterij-
ska bolest (nestabilna angina pectoris i infarkt miokarda bez Q-zupca). Liječenje akutne duboke venske tromboze i plućne embolije i produljena tromboprofi laksa kod bolesnika s karcinomom. DOZIRANJE: Liječenje akutne, duboke venske tromboze i 
plućne embolije: 200 IU/kg tjelesne težine, s.c. jednom dnevno (maksimalna pojedinačna doza ne smije biti veća od 18000 IU, na što se mora paziti kod bolesnika s tjelesnom težinom > 90 kg) ili 100 IU/kg tjelesne težine, dva puta na dan s.c. Prevencija 
tromboembolijske bolesti povezana s kirurškim zahvatima: 2.500 IU s.c., 1 - 2 sata prije operacije te potom 2.500 IU s.c. svako jutro ili 5.000 IU s.c., večer prije operacije i potom 5.000 IU s.c. svaku večer. Liječenje se nastavlja do pune mobilizacije 
bolesnika, obično 5 - 7 dana ili dulje. Alternativno se može primijeniti 2.500 IU s.c. 1 - 2 sata prije operacije i 2.500 IU 8 - 12 sati nakon operacije, a zatim 5.000 IU s.c., svako jutro. Elektivna operacija kuka:  5000 IU s.c. navečer prije operacije, zatim 5000 
IU s.c, 4-8 sati prije operacije. Na dan operacije, 2.500 IU s.c, unutar 2 sata prije operacije, zatim 4-8 sati nakon operacije. Postoperativno se započinje s 2.500 IU s.c 4-8 sati nakon operacije i zatim s 5000 IU s.c svaki dan do pune mobilizacije bolesnika naj-
manje 5 tjedana. Uvođenje ili uklanjanje epiduralnog ili spinalnog katetera treba uslijediti 10-12 sati nakon primjene doze dalteparina, dok kod primjene viših terapijskih doza (npr. 100 - 120 IU/kg svakih 12 sati ili 200 IU/kg jednom na dan) taj interval mora biti 
najmanje 24 sata. Prevencija zgrušavanja tijekom hemodijalize i hemofi ltracije: jedna i.v. bolus injekcije s 5000 IU ili i.v. bolus injekcije u dozi od 30 - 40 IU/kg tjelesne težine, nakon čega se nastavlja i.v. infuzija u dozi od 10 - 15 IU/kg tjelesne težine/sat 
ili i.v. bolus injekcija u dozi od 5 - 10 IU/kg tjelesne težine, praćena intravenskom infuzijom 4 - 5 IU/kg tjelesne težine/sat. Nestabilna koronarna arterijska bolest: doza od 120 IU/kg tjelesne težine primjenjuje se s.c., dva puta na dan. Maksimalna doza je 
10.000 IU/12 sati. Liječenje se nastavlja tijekom najmanje 6 dana, a liječenje se može nastaviti dozom održavanja od 5.000 IU dva puta na dan (za žene < 80 kg i muškarce < 70 kg) ili 7.500 IU dva puta dnevno (za žene ≥ 80 kg i muškarce ≥ 70 kg). Ukupno 
trajanje liječenja ne bi smijelo biti dulje od 45 dana. Tromboprofi laksa kod bolesnika s ograničenom pokretljivošću: 5.000 IU s.c. jednom na dan, do postizanja mobilizacije bolesnika, do ukupno 14 dana. Bolesnici s karcinomom: 1. mjesec se primi-
jenjuje u dozi od 200 IU/kg tjelesne težine s.c., jednom dnevno, tijekom prvih 30 dana liječenja. Ukupna dnevna doza ne smije prelaziti 18.000 IU na dan. Od 2. do 6. mjeseca se primjenjuje u dozi od otprilike 150 IU/kg tjelesne težine, s.c., jednom dnevno. 
Smanjenje doze kod trombocitopenije uzrokovane kemoterapijom: broj trombocita < 50.000/mm3 - primjenu treba prekinuti dok se broj trombocita ne poveća iznad 50.000/mm3; broja trombocita između 50.000 i 100.000/mm3 - dozu je potrebno smanjiti; broj 
trombocita do ≥ 100.000/mm3 - može se ponovno dati puna doza. Pedijatrijska populacija: Nisu utvrđene sigurnost i djelotvornost dalteparina u djece. Treba razmotriti praćenje najviših razina anti-Xa približno 4 sata nakon primjene doze u djece, posebno u 
novorođenčadi. Nakon početka liječenja bolesnika se mora pomno nadzirati kako bi se uočili mogući znakovi komplikacija povezanih s krvarenjem. NAČIN UPORABE: Fragmin se daje kao s.c. injekcija. KONTRAIDIKACIJE: Preosjetljivost na Fragmin ili druge 
niskomolekulske heparine i/ili obični heparin; akutni gastroduodenalni ulkus i cerebralno krvarenje ili drugo aktivno krvarenje; teški poremećaj koagulacije; septički endokarditis; ozljede ili operacije u području SŽS očiju ili ušiju; spinalna punkcija i istodobno lije-
čenje visokim dozama dalteparina; epiduralna anestezija. UPOZORENJA I MJERE OPREZA: Oprez se preporučuje kod trombocitopenije i poremećaja funkcije trobmocita, kod teške insufi cijencije jetre ili bubrega, nekontrolirane hipertenzije te hipertenzivne ili 
dijabetičke retinopatije. Oprez je također potreban kod primjene visokih doza Fragmina, kod novooperiranih bolesnika i drugih stanja s potencijalno povećanim rizikom od krvarenja. Kada se provodi epiduralna ili spinalna anestezija ili spinalna punkcija, postoji 
rizik od nastanka epiduralnog ili spinalnog hematoma, koji može dovesti do dugotrajne ili trajne paralize. Nema odgovarajućih kliničkih studija koje bi ocijenile učinkovitost i sigurnost primjene Fragmina u prevenciji tromboze zalistaka u bolesnika s ugrađenim 
umjetnim srčanim zaliscima. Praćenje antikoagulacijskog učinka dalteparina općenito nije potrebno, ali se treba razmotriti kod posebnih populacija bolesnika kao što su pedijatrijski bolesnici, bolesnici sa zatajivanjem bubrega, vrlo mršavi ili morbidno pretili bo-
lesnici, trudnice ili bolesnici s povećanim rizikom od krvarenja ili ponovne tromboze. Kod dugotrajne terapije nestabilne koronarne arterijske bolesti, potrebno je razmotriti smanjenje doze kod smanjene funkcije bubrega. Nedostatno je kliničko iskustvo primjene 
Fragmina u liječenju plućne embolije s općim poremećajem cirkulacije, hipotenzijom i šokom. Preporučuje se mjeriti broj trombocita prije početka liječenja Fragminom te redovito tijekom liječenja. Poseban oprez potreban je kod brzo razvijajućih trombocitopeni-
ja i teških trombocitopenija. Heparin može suprimirati sekreciju aldosterona u nadbubrežnoj žlijezdi, što može dovesti do hiperkalijemije, posebno u bolesnika s dijabetesom, kroničnim zatajivanjem bubrega, od ranije postojećom metaboličkom acidozom, poviše-
nom razinom kalija u plazmi ili u onih koji uzimaju lijekove koji štede kalij. Fragmin ima samo umjereni učinak na produljenje vremena zgrušavanja (do formiranja ugruška), izraženo APTT-om. Povećanja doze u svrhu produljenja APTT-a mogu, stoga, nositi rizik 
od predoziranja i krvarenja. Za laboratorijsko praćenje učinka, preporučuje se funkcionalna anti-Xa metoda. Bolesnicima na kroničnoj hemodijalizi, koji uzimaju Fragmin, u pravilu je potrebno nekoliko puta prilagoditi dozu te kao rezultat toga kontrolirati anti-Xa 
vrijednosti. Bolesnici tijekom akutne hemodijalize imaju uži terapijski interval, zbog čega je potrebno podrobnije praćenje anti-Xa vrijednosti. Fragmin se ne smije primjenjivati intramuskularno. Zbog povećanog rizika od nastanka hematoma, intramuskularnu 
injekciju drugih lijekova treba izbjegavati ako je doza Fragmina primijenjena unutar 24 sata veća od 5.000 IU. Ako bolesnik s nestabilnom koronarnom arterijskom bolešću (nestabilnom anginom ili infarktom miokarda bez Q-zupca) dobije infarkt miokarda, lije-
čenje tromboliticima se može smatrati neophodnim. To ne znači da se primjena Fragmina mora prekinuti, ali se povećava rizik od krvarenja. Stariji bolesnici (osobito oni u dobi od 80 ili više godina) mogu imati povećan rizik od komplikacija povezanih s krvarenjem 
kod primjene lijeka u terapijskom rasponu doza. Preporučuje se pomno kliničko praćenje. Pedijatrijska populacija: ograničeno je kliničko iskustvo u liječenju djece. Ako se Fragmin primjenjuje u djece, moraju se pratiti razine anti-Xa. Doza od 100.000 IU sadrži 
14 mg/ml benzilnog alkohola. Ne smije se davati djeci mlađoj od 3 godine jer može uzrokovati toksične i anafi laktičke reakcije. PLODNOST, TRUDNOĆA I DOJENJE: Fragmin se smije koristiti u trudnoći, ako je to klinički inicirano. Benzilni alkohol može proći 
kroz placentu. Stoga u trudnoći treba primjenjivati one jačine Fragmina koje ne sadrže konzervans. Dalteparinnatrij se u malim količinama izlučuje u majčino mlijeko. Odluku o tome treba li nastaviti ili prekinuti dojenje ili nastaviti odnosno prekinuti liječenje Fra-
gminom treba donijeti uzimajući u obzir korist dojenja za dijete i korist liječenja za majku. Na temelju postojećih kliničkih podataka nema dokaza o utjecaju dalteparinnatrija na plodnost. UČESTALE NUSPOJAVE: blaga trombocitopenija (tip I) koja je obično re-
verzibilna tijekom liječenja, preosjetljivost, krvarenje, prolazni porast vrijednosti transaminaza, supkutani hematom na mjestu injekcije, bol na mjestu injekcije. NAČIN IZDAVANJA: Na recept, u ljekarni. NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U 
PROMET: Pfi zer Croatia d.o.o., Slavonska avenija 6, 10000 Zagreb, Hrvatska DATUM REVIZIJE TEKSTA: Listopad, 2014.

Literatura: 1. Timp JF, Braekkan SK, Versteeg HH, et al. Epidemiology of cancer-associated venous thrombosis. Blood. 2013; 122(10): 1712–1723.2. Basram SJ, Patel R, Arya R. Anticoagulation for prevention and treatment of cancer-related venous thrombo-
embolism. British Journal of Haematology. 2013; 161: 764–777.  3. Sažetak opisa svojstava lijeka Fragmin, listopad 2014. 4. Sažetak opisa svojstava lijeka Clexane, srpanj 2020. 5. Sažetak opisa lijeka Fraxiparine, listopad 2019.

Prije propisivanje lijeka molimo pročitajte zadnji odobreni Sažetak svojstava lijeka i Uputu o lijeku.

Bolesnici s rakom imaju 4 do 7 puta veći rizik venske tromboembolije 
u odnosu na opću populaciju.¹,²

Oko 15 % bolesnika s rakom će razviti simptomatsku VTE.²

Lijek Fragmin je jedini NMH s indikacijom za produljenu 
tromboprofi laksu kod bolesnika s rakom u Hrvatskoj.3–5

VTE – venska tromboembolija; NMH – niskomolekularni heparin 
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Više informacija možete pronaći na internetskoj stranici: www.pfi zerpro.hr
PP-FRA-EEP-0072
Datum izrade: listopad, 2020.
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> ŠTO SMO NAUČILI 
TIJEKOM PANDEMIJE 
COVID-19?

Priredi la :  Kseni ja  Vučur, dr. med.

TEMA BROJA 

Narodna poslovica kaže da čovjek uči dok je živ. To je posebno 
došlo do izražaja posljednjih nekoliko mjeseci, jer je pandemija 
COVID-19 nametnula potrebu za učenjem, promjenama i prila-
godbom u gotovo svim aspektima života, privatnim i poslovnim. 
Pri tome je posebno utjecala na liječnike i ostalo medicinsko 
osoblje. Na slici (na sljedećoj stranici) preuzetoj iz članka autora 
Agarwal R. The aftermath of coronavirus disease 2019: devasta-
tion or a new dawn for nephrology? (Nephrol Dial Transplant. 
2020;35:904-907.) prikazana su područja na koja je pandemija 
imala veliki utjecaj u području nefrologije, ali isto se može pri-
mijeniti i na sve ostale grane medicine. Hoće li se novonastale 
promjene zadržati i implementirati u svakodnevnicu i nakon 
završetka pandemije vidjet ćemo u budućnosti. 

U borbi protiv oku nevidljivog neprijatelja naučili smo o važnosti 
međusobne suradnje, posebno između različitih djelatnosti i 
znanstvenih grana. Tako su s ciljem očuvanja zdravlja inženjeri i 
liječnici počeli surađivati na dizajnu jeftinih mehaničkih ventila-
tora. I u Hrvatskoj smo svjedočili kako su neke tvrtke pokrenule 
proizvodnju zaštitnih vizira, zaštitnih naočala, dezinfekcijskih 
sredstava ili su preusmjerile svoja postrojenja u proizvodnju 
zaštitnih maski i odijela. Kroz ujedinjenje različitih stručnjaka 
svjedočimo globalnoj solidarnosti, sa zajedničkim ciljem, a to 
je pobjeda nad SARS-CoV-2.

Pandemija je dovela i do brojnih drugih inovacija, posebno na 
području farmacije. Prvi testovi korišteni za detekciju virusa 
zahtijevali su nekoliko sati, a ponekad i dana za dobivanje re-
zultata. Međutim, s vremenom su razvijeni brzi i jeftiniji testovi 
gdje se pozitivan nalaz može dobiti unutar nekoliko minuta, 

što je uvelike olakšalo liječnički posao. Istodobno se za vrijeme 
pandemije ubrzalo istraživanje, testiranje i postupak odobrenja 
novih lijekova i cjepiva.

Borba protiv COVID-19 nije samo borba protiv virusa. S ci-
ljem sprječavanja širenja zaraze, u mnogim zemljama bili su 
zaustavljeni ili usporeni rutinski postupci, što je potencijalno 
moglo nanijeti štetu bolesnicima. U toj situaciji se telemedicina 
pokazala kao važan alat u pružanju zdravstvene skrbi bolesni-
cima ne samo u manjim sredinama nego i u većim gradovima. 
Pandemija COVID-19 također je zaustavila dosadašnji način 
provođena edukacije posebice u vidu kongresa, radionica itd. 
Gotovo preko noći bili smo primorani prijeći na virtualan način 
učenja, ali i virtualne sastanke na radnom mjestu. Održavanje 
virtualnih kongresa je omogućilo edukaciju široj populaciji, po-
sebice liječnicima iz slabije razvijenih zemalja.

Tijekom pandemije COVID-19 naučili smo da trebao štititi ne 
samo naše pacijente, nego i sami sebe. Svjedoci smo da brzo 
širenje virusa može i u najrazvijenijim zemljama dovesti u 
pitanje održivost zdravstvenog sustava: nedostatak liječnika i 
medicinskog osoblja te nestašicu medicinske opreme. Stoga je 
potrebno puno bolje planiranje i organizacija resursa jer ćemo 
se u budućnosti sigurno ponovno suočiti s ovakvom, a možda i 
gorom pandemijom. Ono što naučimo iz ove pandemije, odrediti 
će koliko ćemo biti spremni za sljedeću. 

O tome što smo naučili od ove pandemije upitali smo liječnike 
iz raznih specijalnosti.
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dermatologa u narednim tjednima.  Tije-
kom razdoblja „lockdown“ početkom 2020. 
godine svjedočili smo smanjenom upućiva-
nju dermatoloških pacijenata na naš Zavod, 
unatoč uvođenju konzultacija online (tele-
medicine). U određenom broju slučajeva to 
je dovelo do napredovanja bolesti i značajno 
narušene kvalitete života naših bolesnika, a 
voljela bih, također, naglasiti da u derma-
tologiji postoje dijagnoze s kojima se može 
zakasniti, a to nikako ne želimo. -  upozorava 
prof. Martina Mihalj iz osječke bolnice.

kojima i sama pripadam, imao je viziju osob-
nog razvoja, planirao pohađanje skupova, 
tečajeva, posjete eminentnim bolnicama 
diljem svijeta, a COVID-19 je to odgodio 
do daljnjeg. Možda se čini da 6 mjeseci, go-
dina ili dvije nisu dugo razdoblje, međutim 
to može biti gotovo polovica strukturiranog 
obrazovanja budućeg specijalista. Jesmo li 
na gubitku?  Mislim da nismo! Nadam se da 
će nas novonastala pandemija usmjeriti na 
određivanje životnih i stručnih prioriteta te 
naučiti fleksibilnosti u poslu i podsjetiti na 
osnove načela našeg (životnog) poziva – po-
maganje bolesnima. Svjedoci smo nedostatka 
medicinskog kadra i potrebe za međusobnim 
pomaganjem. U našoj bolnici su mobilizira-
ni ponajprije mladi liječnici specijalizanti u 
svrhu ispomoći u laboratorijima za testira-
nje na SARS-CoV-2, mjestima na kojima se 
uzimaju obrisci te Klinici za infektologiju. 
Do sada smo pokazali mladost i entuzija-
zam, nadam se da će nas to držati do kraja. 
Pri tome ne bismo trebali zaboraviti niti na 
naše primarne pacijente, koji imaju svoje 
zdravstvene tegobe. Primjerice, zaštitne mje-
re uvedene tijekom pandemije, prvenstveno 
korištenje dezinficijensa, dovele su do pove-
ćane incidencije iritativnog kontaktnog der-
matitisa zbog čega su pacijenti često tražili 
pomoć dermatologa. Najnoviji znanstveni 
članci opisuju brojne kožne promjene koje 
se razvijaju tijekom COVID-19, od kojih su 
neke specifične za infekciju SARS-CoV-2, a 
neke nastaju kao nuspojava liječenja zbog 
čega se može očekivati povećani angažman 

Izv. prof. dr. sc. MARTINA MIHALj, dr. med.
Katedra za fiziologiju i imunologiju
Medicinski fakultet Sveučilišta Josipa Jurja 
Strossmayera u Osijeku
Specijalizantica dermatologije i venerologije
Zavod za dermatologiju i venerologiju
Klinički bolnički centar Osijek

SARS-CoV-2 predstavlja prijetnju zdrav-
lju svih ljudi, osobito onih najranjivijih, a 
u društvenom aspektu je izazvao promjene 
karakterizirane neizvjesnošću i strahom, 
usporedive s velikim prirodnim katastro-
fama i ratnim razaranjima za koje smo mi-
slili da polako zaboravljamo i prerastamo. 
Pojava pandemije COVID-19 postavila je 
velike izazove pred liječnike, i to ne samo u 
stručnom već i u onom osnovnom životnom 
smislu. S obzirom na socioekonomski napre-
dak društva i otvaranje novih mogućnosti 
za stručno napredovanje, velik broj mladih 
liječnika u ranoj fazi svog stručnog razvoja, 

Socijalne 
odrednice 
zdravlja

Kontrola  
infekcije

Inovacije

Spremnost  
na katastrofu

Istraživanje

V I R U S

Suradnja Virtualno 
učenje

>>

Izvor: Slika je preuzeta 
iz članka autora Agarwal 
R. The aftermath of 
coronavirus disease 
2019: devastation 
or a new dawn for 
nephrology? (Nephrol 
Dial Transplant. 
2020;35:904-907.) 

IVAN FELDI, dr. med. 
specijalist opće interne medicine
Opća županijska bolnica Našice

Smatram da smo kao internistička struka koja 
se oslanja na laboratorijske pokazatelje kao 
osnovne kriterije bolesti naučili da uz radiološ-
ke nalaze veliku ulogu u potvrđivanju odnosno 
isključivanju bolesti igraju često zanemarena 
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TEMA BROJA

Prof. prim. dr. sc. DUNJA DEGMEČIĆ 
specijalist psihijatar, subspecijalist 
socijalne psihijatrije i subspecijalist 
forenzičke psihijatrije, 
Pročelnik Zavoda za integrativnu 
psihijatriju, Klinika za psihijatriju, KBC 
Osijek, 
Medicinski fakultet Sveučilišta Josipa 
Jurja Strossmayera u Osijeku

U stresogenim situacijama poput pande-
mije COVID-19 javlja se osjećaj straha koji 
mobilizira sve zaštitne mehanizme i psi-
hološke i tjelesne. Strah nas usmjerava da 
presložimo svoje prioritete i uspostavimo 
one koji su najbolji u borbi s opasnošću. 
Strah dovodi do pojave intenzivnog stresa 
što također pojačava i socijalna osamlje-
nost i izolacija. Jedna od posljedica pan-
demijske ugroze može biti i pojava osoba s 
različitim psihičkim reakcijama, a upravo 
su tada od velikog značenja „živa riječ i od-
nos“ jer u tim trenucima osobe traže više 
podrške svojih bližnjih, konzultacije svojih 
psihijatara ukoliko nije moguće uživo, tada 
telefonskim putem, elektroničkim putem, 
videovezom… U psihijatrijskoj profesi-
ji online konzultacije su kroz „živu riječ i 
odnos“ važan lječidbeni čimbenik. Psihija-
trijska struka pruža smirene, pravodobne 
informacije i upute koje osobama koje traže 
pomoć imaju posebno značenje i učinak 
na psihičku stabilnost te mobiliziraju kod 
njih prave reakcije, odluke i ponašanje, 
ali također ostavljaju osjećaj dostupnosti i 
konstantnosti terapijskog odnosa. Hrvatsko 
psihijatrijsko društvo (HPD)  je izdalo pre-
poruke za organizaciju psihijatrijske skrbi, 
opće i specifične mjere, s ciljem smanjenja 
unosa i zaraze koronavirusom u okvirima 
psihijatrijskih jedinica te mjere za samopo-
moć za opću populaciju, a sve preporuke se 
mogu naći na stranicama Hrvatskog psihija-
trijskog društva, za Liječničke novine ističe 
prof. Dunja Degmečić.

tima u našim ordinacijama jer je tumačenje 
neverbalne komunikacije neprocjenjiv alat u 
skrbi za oboljele. Naučili smo koliko je važna 
pravovremena razmjena stručnih informacija 
te smo se vrlo brzo prilagodili  na online radi-
onice, kongrese, stručne sastanke. 
Iako je cijeli zdravstveni sustav u pandemiji 
COVID 19 na velikom testu ovo je trenutak 
da se prepozna i počne cijeniti uloga, važnost  
i odgovornost obiteljskih liječnika. Dobra or-
ganizacija rada uz  zajedništvo svih liječnika, 
medicinskih sestara/tehničara  jedini je ključ 
uspjeha u ovakvim izazovnim vremenima.

Prema Demografskom 
atlasu Hrvatske liječničke 

komore prosječna dob 
liječnika obiteljske medicine 

je 53 godine, 600 liječnika 
obiteljske medicine bi u 

slijedećih pet godina trebalo 
otići u mirovinu. Stoga ne 
iznenađuje činjenica da 
sve češće svjedočimo o 

narušenom zdravlju naših 
kolega, prijevremenim 

umirovljenjima, burnout-u, 
a budućnost će pokazati 

postoje li dugoročne 
posljedice na zdravlje 

liječnika

anamneza i klinički pregled. Osim toga sma-
tram da u ovoj situaciji zbog nedostatka kadra 
dolazi do izražaja naša primarna edukacija za 
liječnika opće medicine koja se često nakon 
specijalizacije ignorira. Navodi dr. Ivan Feldi 
iz našičke bolnice.

Prim. INES BALINT, dr. med. 
spec. obiteljske med. 
predsjednica Povjerenstva za primarnu 
zdravstvenu zaštitu HLK-a

Prim. Ines Balent zaposlena je kao obiteljski 
liječnik u Specijalističkoj ordinaciji opće me-
dicine  u Strmecu Samoborskom.  
Obiteljski  liječnici, naviknuti  na  učestali i 
izravni kontakt s pacijentima te široku do-
stupnost, preko noći su se našli iza zatvore-
nih vrata, ali su zato počeli koristiti sve mo-
guće komunikacijske kanale (e-mail, Viber, 
WhatsApp, mobilne aplikacije za naručiva-
nje lijekova ili termina za pregled…) kako bi 
povećali  dostupnost pacijentima. Virtualna 
komunikacija je pokazala važnost i ulogu obi-
teljskih liječnika u kontinuitetu skrbi za paci-
jente. Poznavanje naših bolesnika u njihovom 
obiteljskom i radnom okruženju, upućenost 
u njihove akutne i kronične bolesti, strahove 
i odnos prema zdravlju pomogao nam je u 
donošenju odluka o liječenju i postupanju u 
vrijeme kada je primarna zdravstvena zašti-
ta pacijentima bila većim dijelom dostupna 
online. Silom prilika postali smo „virtualni 
liječnici“.  
Kako bi se omogućio kontakt i konzultacija s 
kolegama u sekundarnoj zdravstvenoj zaštiti 
naučili smo sve više koristiti uputnice A5 kao 
sredstvo komunikacije između primarne i se-
kundarne zdravstvene zaštite.
Više nego ikada došao je do izražaja timski 
rad liječnika, medicinskih sestara/ tehničara 
i patronažnih sestara koji je kvalitetnom me-
đusobnom komunikacijom i podjelom posla 
omogućio visoku kvalitetu skrbi za pacijente 
čuvajući pri tom zdravlje pacijenata, ali i čla-
nova tima. Nakon ublažavanja mjera nastavili 
smo raditi, ali uz obvezu naručivanja na pre-
gled što nije bila učestala praksa u mnogim 
ordinacijama iako je naručivanje pacijenata 
na pregled u točno određen termin jedan od 
indikatora kvalitete rada. Shvatili smo koliko 
nam je nedostajao izravan kontakt s pacijen-

Nakon ublažavanja mjera 
nastavili smo raditi, ali 
uz obvezu naručivanja 
na pregled što nije bila 

učestala praksa u mnogim 
ordinacijama iako je 

naručivanje pacijenata na 
pregled u točno određen 

termin jedan od indikatora 
kvalitete rada
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MIRAM PASINI, dr. med. specijalist dječje 
kirurgije, Zavod za dječju kirurgiju i 
urologiju, KBC Zagreb

Dječja kirurgija je usmjerena na skrb svojih 
pacijenata zajedno s obitelji. Tijekom potpune 
karantene koju smo imali u proljeće, na snazi 
je bila zabrana boravka roditelja s djetetom na 
Zavodu. Danas, za vrijeme rekordnih broje-
va novozaraženih s koronavirusom, imamo 
protokole na Klinici koji uz primjenu stan-
dardne osobne zaštitne opreme omogućava-
ju našim pacijentima da budu cijelo vrijeme 
boravka s jednim od roditelja, što pozitivno 
utječe na ishode liječenja. Takvi kapaciteti 
na našem Zavodu su sada na pola ukupnog 
smještajnog obujma, a rad se uz testiranje sva-
kog primljenog djeteta i smještenog roditel-
ja, te prema potrebi i osoblja može za sada 
neometano odvijati. Specifičnosti tijekom 
kirurškog liječenja djece za vrijeme pandemi-
je COVID-19 su značajna proporcija asimp-
tomatskih i blago simptomatskih pacijenata u 
odnosu na odraslu populaciju. Unatoč tome 
što nemaju simptome, djeca imaju velike kon-
centracije virusa u nazofarinksu uz izlučivanje 
virusa stolicom tijekom duljeg vrijema što uz 
invazivnu prirodu naše struke (otvorena i 
minimalno invazivna kirurgija, intubacija, 
elektrokauterizacija…) može dovesti do pov-
ećane transmisije virusa između bolesnika i 
zdravstvenih djelatnika. Tijekom ‘prvog vala’ 
pandemije u Hrvatskoj bio je organiziran rad 
u timovima, operirani su hitni pacijenti i ona 
djeca u koje bi odgađanje operacije utjecalo na 
trajanje bolničkog liječenja, povećane izglede 
za ponovnom hospitalizacijom ili bi ugrozilo 
njihovo zdravlje. Elektivni operativni zahvati 
(osim onih u onkoloških bolesnika) bili su 
odgođeni. Telekonzultantski servisi su u puno 
većoj mjeri korišteni tijekom prvog vala u ob-
liku telefonskih konzultacija, komunikacije 
putem elektroničke pošte i portala pro.zdravlje.
net putem kojeg smo mogli dodatno surađivati 
s pedijatrima u primarnoj zdravstvenoj zaštiti. 
Odabir operativnog pristupa (otvoreni ili lap-
aroskopski) doveo je do nedoumica, budući 
da laparoskopija teoretski može dovesti do 
aerosolizacije virusa i dodatnog rizika za in-

fekciju medicinskog osoblja. Ipak, s obzirom 
na brži oporavak i kraće trajanje hospitalizaci-
je tijekom ovakvog postupka, on se i nadalje 
koristi u liječenju djece. Kada govorimo o op-
eracijskoj dvorani preporuča se, gdje je to mo-
guće, korištenja sustava sa zatvorenom cirku-
lacijom plina uz filtre i uređaje za evakuaciju 
dima. Naglasio bih još pojačanu i organiziranu 
suradnju osoblja našeg Zavoda s epidemiolozi-
ma kao i izmjene i dopune protokola Klinike 
na tjednoj razini, a koji se odnose na aktualnu 
pandemiju, što nam omogućava stalan protok 
bolesnika i sigurne uvjete za rad, pojašnjava dr. 
Miram Pasini iz KBC-a Zagreb.

Prof. dr. sc. BRUNO BARŠIĆ, dr. med.  
infektolog, intenzivist, voditelj kriznog 
stožera KB-a Dubrava

Medicinski fakultet Sveučilišta u Zagrebu
COVID-19 nas je naučio da se u laboratoriju 
prirode uvijek odvijaju promjene koje mogu 
stvoriti nove mikroorganizme s ogromnim 
potencijalom širenja među ljudima i pojave 
masovnog obolijevanja. SARS-CoV-2 sigurno 
nije zadnji takav primjer.
Naučili smo da su jednostavne mjere zaštite 
vrlo učinkovite, ali da postoji negativističan od-
nos prema pridržavanju tih mjera. Psihopati, 
egocentrici, narcisoidi rabit će svaku priliku za 

izdvojeno mišljenje i mobilizirati tupave, fru-
strirane, besposlene mediokritete na stvaranju 
mase koja će omogućiti daljnje širenje bolesti. 
Naučili smo da treba planirati unaprijed po-
stupke za najcrnje scenarije, a ne kaskati, u 
načelu,  oko tri tjedna za događajima. Kao i u 
drugim kriznim vremenima dolazi do diferen-
ciranja ljudi. Jedni šute, rade, čine nemoguće, 
drugi kritiziraju, povlače se uz ispriku da oni 
ne mogu podnijeti odgovornost u takvim uvje-
tima, što je tek blijedo opravdanje za strah  i 
osjećaj nekompetentnosti. Treći pak koriste to 
za vlastitu promociju, pet  minuta slave, a iza 
toga je šupljina i velika udaljenost od prakse i 
bolesnika, kritizira prof. Bruno Baršić, doajen 
hrvatske infektologije.

Zaista pokušavam da ovo vrijeme u kojem je toliko toga iščašeno, 
a ponajviše ljudski duh, ne utječe na iskrivljavanje mojih stavova

Prof. prim. dr. sc. Silvija Pušeljić, dr. med., pedijatar, KBC Osijek

MIRJANA ĐUKIĆ
doktorica medicine u ambulanti 
obiteljske medicine, Zagreb

Epidemija COVID-19 pokazala je koliko je 
velik potencijal liječenja i praćenja kronič-
nih pacijenata na razini primarne zdrav-
stvene zaštite. Liječnike koji se nisu osjećali 
dovoljno kompetentnima ili iskusnima ova 
epidemija ohrabrila je da preuzmu punu 
skrb i praćenje kroničnih pacijenata. Isto-
dobno su pacijenti pokazali povjerenje i 
želju da se što više liječenja, promjene do-
sadašnje terapije i temeljne dijagnostike 
obavi na razini primarne zdravstvene za-
štite. Također, za vrijeme epidemije uvidjeli 
smo važnost izravne komunikacije između 
liječnika obiteljske medicine i bolničkih 
specijalista koja je omogućila pružanje 
brže i kvalitetnije zdravstvene zaštite pa-
cijentima. Kontrolni pregledi u bolnicama 
zamijenjeni su pregledom pacijenata u am-
bulanti liječnika obiteljske medicine, koji su 
nakon toga obavljali telefonske i elektronič-
ke konzultacije s bolničkim specijalistima. 
Ovakvu praksu bilo bi korisno nastaviti i 
u budućnosti jer bi se na taj način ubrzalo 
i pojednostavnilo praćenje kroničnih pa-
cijenata, a istodobno pacijente rasteretilo 
kadkad nepotrebnih odlazaka na bolničke 
preglede, zaključuje dr. Mirjana Đukić.

Jedina konstanta s 
pandemijom COVID-19 je u 
činjenici da svaki dan nešto 
novo naučiš. Naime, svaki 

puta kada pomisliš da si za 
organiziranje zdravstvenog 
sustava uzeo sve varijable 

u obzir, pojavi se nova 
nepoznanica

Doc. dr. sc. Irena Hrstić, 

ravnateljica OB-a Pula
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DAMIR MIHIĆ, dr. med.,  
internist–intenzivist, KBC Osijek

Iako nije prošlo niti godinu dana otkako 
je korona na velika vrata ušla u naš zdrav-
stveni sustav, ali i u naše živote, neke stvari 
koje su se činile nemogućima ili kao daleka 
budućnost postale su dio našega svakod-
nevnoga života i naše svakodnevne prakse. 
Proljetna samoizolacija koju sam proveo 
nakon visokorizičnog postupka s bolesni-
com zaraženom tada novim koronavirusom 
bila je samo uvertira i priprema za ono što je 
uslijedilo nakon povratka na posao. Propu-
snici, pješački koridori, zaštitna oprema, 
razne upute i česte organizacijske izmjene 
postale su svakodnevna rutina, kao i nov 
pristup bolesnicima, koji je u početku bio 
mnogo oprezniji i pomalo bojažljiv. Febrilne 
bolesnike gledali smo sa sigurne udaljeno-
sti i s epidemiološkom anamnezom kao 
okosnicom razgovora, klinički pregled 
odrađivali smo u što kraćem vremenu, a 
rizične postupke često odgađali do prispi-
jeća obrisaka koje smo nestrpljivo iščeki-
vali poput djeteta koje čeka crtani film prije 
spavanja. Ipak, razum i kliničko promišlja-
nje ubrzo su zamijenili urođene strahove i 
postavili nas na mjesto za koje smo obučeni, 
za koje smo se školovali i za koje smo utre-
nirani – brinuti se za zdravlje naših bole-
snika. Potaknuti medijskim nastojanjima 
da nas promaknu u heroje, iako smo znali 
da to neće biti dugoga vijeka, kao što ništa 
i ne bude, prihvatili smo nove izazove, pri 
čemu su nezamislive stvari postale stvar-
nost. Višesatni rad pod maskama, naoča-
lama i ostalom zaštitnom opremom više nas 
nije sprječavao da bolesnicima pružamo svu 
onu skrb koju su imali i prije, da skratimo 
produljene liste čekanja i da osiguramo ono 
što su i prije imali. Veću pozornost morali 
smo usmjeriti i na razgovor s obiteljima,  
zabrinutima, koji nisu mogli doći do svojih 
najmilijih i nisu ih mogli fizički vidjeti, a 
često, kao što je to kod nas u intenzivnim 
jedinicama, niti čuti, tako da smo postali 
njihova jedina poveznica. Empatija prema 
bolesnicima postala je još veća, gledajući 
ih kako nas u strahu promatraju kad im 
prilazimo obučeni poput astronauta i kad 

jedino glas biva obilježje prema kojemu nas 
međusobno razlikuju. Česta izmjena dežur-
stva, pokrivanja kolega koji su postali pozi-
tivni ili su u samoizolaciji, kao i obaranje 
rekorda u broju prekovremenih sati (koji, 
usput budi rečeno, nisu zakonski regu-
lirani), također je postala rutina pa smo 
poput vojnika u ratu samo primali naredbu 
i pristupali njenom izvršenju. Zašto? Zato 
što je to naš poziv i naša dužnost i jer  
znamo da se posao i sustav moraju održati, 
a korona nas je samo još više ujedinila u 
tom nastojanju. Promjene su nastale i na 
drugim područjima našega stručnog djelo-
vanja. Virtualni prostor interneta zamije-
nio je kongresne dvorane (ili meni još dražu 
opatijsku šetnicu) i vrlo brzo nam je postalo 
jasno da je slušanje webinara i sličnih aktiv-
nosti  online trenutačno okosnica našega 
stručnog usavršavanja i primanja relevan-
tnih informacija. 

Održavanje akademske djelatnosti također 
je dobilo novu dimenziju, pri čemu je žamor 
studenata na predavanjima i seminarima 
zamijenjen tehničkim smetnjama inter-
netske veze, iako ništa, ali ništa ne može 
nadoknaditi studentov pristup, razgovor i 
pregled bolesnika. Kažu da je inteligencija 
sposobnost snalaženja u novim prilikama. 

Ako je tako, korona nas je dobro naučila 
snalaziti se u takvim prilikama i iz nas je 
izvukla ono što je možda bilo duboko poti-
snuto i svedeno na rutinu – naučila nas je da 
u najtežim prilikama moramo rame uz rame 
preuzeti predodređenu društvenu odgovor-
nost i bez obzira na svoje strahove i rizike 
očuvati sustav te našim bolesnicima pružati 
potrebnu skrb i liječenje. Ipak, nadam se da 
ovo neće predugo trajati i da ćemo ubrzo 
ponovno o današnjim problemima rasprav-
ljati u punim kongresnim dvoranama i, 
naravno, uz šetalište Lungomare. A do tada, 
mislimo pozitivno i ostanimo negativni! 

KAKO JE NOVONORMALNO POSTALO SAMO NORMALNO

TEMA BROJA

Dr. DAMIR MIHIĆ s timom u KBC-u Osijek

Potaknuti medijskim 
nastojanjima da nas 

promaknu u heroje, iako 
smo znali da to neće biti 
dugoga vijeka, kao što 

ništa i ne bude, prihvatili 
smo nove izazove, pri 
čemu su nezamislive 

stvari postale stvarnost
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>  ��9 .  l i s t o p a d a  
Počinje značajnije rasti broj novozaraženih 
osoba u Hrvatskoj, a poglavito u Zagrebu. U 
posljednja 24 sata zabilježeno je 457 novih 
slučajeva zaraze virusom SARS-CoV-2 te je broj 
aktivnih slučajeva u Hrvatskoj danas ukupno 
2438. 

>  �1 2 .  l i s t o p a d a  
Stožer civilne zaštite RH donio je tri odluke 
kojima je propisao znatno više situacija 
kada je obvezno korištenje maski za lice ili 
medicinskih maski u zatvorenim prostorima 
te dodatno postrožio uvjete za prijavljivanje i 
organiziranje društvenih i javnih okupljanja 
na kojima se očekuje više od 50 osoba. Maske 
postaju obvezne i za goste ugostiteljskih 
objekata, osim dok sjede na svojim mjestima 
i konzumiraju hranu i piće. Maske su obvezni 
nositi i zaposlenici u uredima gdje nije moguće 
držati tjelesni razmak od najmanje dva metra. 
Ugostiteljski objekti smiju raditi od 6 do 24 sata.

>  �1 6 .  l i s t o p a d a  
Broj novozaraženih osoba neumoljivo raste 
i danas je prvi puta taj broj veći od 1000. U 
posljednja 24 sata zabilježen je 1131 novi slučaj 
zaraze virusom SARS-CoV-2 te je broj aktivnih 
slučajeva u Hrvatskoj danas ukupno 4233. 
Među njima je 505 pacijenata na bolničkom 
liječenju, od toga su na respiratoru 24.

>  �2 1 .  l i s t o p a d a  
Zabilježena su 1424 nova slučaja zaraze virusom 
SARS-CoV-2 te je broj aktivnih slučajeva u 
Hrvatskoj danas ukupno 6459. Među njima su 
622 pacijenta na bolničkom liječenju, od toga ih 
je na respiratoru 38. Preminulo je 11 osoba.

>  �2 2 .  l i s t o p a d a 
Broj novooboljelih raste u svim europskim 
zemljama, a Češka i Poljska registriraju 
rekordne brojeve novooboljelih od 
koronavirusa. Ministarstvo zdravstva u Češkoj 
objavilo je da je ta zemlja imala rekordnih 
14.968 novih slučajeva u posljednja 24 sata. 
Poljsko ministarstvo zdravstva izvijestilo je o 
novih 12.107 slučajeva i 168 smrti toga dana. 
Tamošnje vlade uvode strože mjere kako bi se 
obuzdalo širenje virusa.

>  �2 4 .  l i s t o p a d a 
Na istočnom parkiralištu Zagrebačkog 
velesajma otvorena je nova lokacija za testiranje 

na novi koronavirus, gdje će se testirati svaki 
dan od 8 do 11 sati. Već prvog dana bilježe se 
velike gužve. 

>  �2 5 .  l i s t o p a d a 
Čak 2421 novi slučaj zaraze virusom SARS-
CoV-2 te je broj aktivnih slučajeva u Hrvatskoj 
danas ukupno 11 144. Od 25. veljače 2020., 
kada je zabilježen prvi slučaj zaraze u 
Hrvatskoj, do danas ukupno je zabilježeno 36 
380 osoba zaraženih novim koronavirusom, od 
kojih je 437 preminulo, a ukupno se oporavilo 
24 799 bolesnika. Zbog ponovnog rasta broja 
novih slučajeva najavili su iz Stožera, ali i Vlade, 
nove mjere, među kojima je i zabrana prodaje 
alkohola na benzinskim crpkama nakon 
ponoći.

>  �2 6 .  l i s t o p a d a  
Liječnica iz KB-a Dubrava opisala je u pismu 
upućenom upravi te bolnice loše organizacijske 
uvjete koji u njoj vladaju. 

>  �2 7 .  l i s t o p a d a 
Hrvatski zavod za javno zdravstvo objavio je 
nove kriterije za testiranje na SARS-CoV-2, 
prekid izolacije i karantenu. Prema odluci 
Ekspertne skupine kriznog stožera Ministarstva 
zdravstva, samoizolacija osobe koja je bila 
u bliskom kontaktu s osobom oboljelom od 
COVID-19 skraćuje se sa 14 na 10 dana.

>  �3 0 .  l i s t o p a d a  
Danas je zabilježen najveći broj novozaraženih 
osoba od početka izbijanja epidemije u 
Hrvatskoj, čak 2772! Broj aktivnih slučajeva u 
Hrvatskoj danas ukupno 15 106. Među njima 
je 1027 pacijenata na bolničkom liječenju, 
od toga su na respiratoru 74. Preminulo je 
20 pacijenata. Slovačka je najavila testiranje 
ukupno 2,58 milijuna Slovaka

>  �1 .  s t u d e n o g a 
Sve više europskih država zatvara se zbog 
korone. Velika Britanija uvodi jednomjesečno 
zatvaranje, a u Portugalu je 70 posto populacije 
pod ključem. U Francuskoj je na snazi lockdown 
od 30. listopada. Belgijske vlasti zatvaraju sve 
trgovine, osim onih koje prodaju osnovne 
životne namirnice. Talijanska vlada uvodi 
policijski sat na području cijele države. Litavska 
vlada proglašava trotjedno zatvaranje. U 
Poljskoj su otvorene samo trgovine s hranom 
i ljekarne. Mađarska je uvela izvanredno 

zdravstveno stanje i policijski sat. Austrija od 
2. studenoga uvodi policijski sat od 20 sati 
do 6 sati ujutro. Njemačka zatvara restorane, 
teretane, kina, zabranjuju se javna, ali i privatna 
okupljanja.

>  �2 .  s t u d e n o g a 
Šest liječničkih organizacija i udruga (Hrvatska 
liječnička komora, Hrvatski liječnički 
sindikat, Hrvatska udruga bolničkih liječnika, 
Koordinacija hrvatske obiteljske medicine, 
Hrvatsko društvo za infektivne bolesti HLZ-a 
i Hrvatsko epidemiološko društvo HLZ-a) 
poslalo je Vladi RH dopis u kojem se od 
Vlade zahtijeva da odmah donese stroge 
epidemiološke mjere.

>  �3 .  s t u d e n o g a  
Čak 34 osobe preminule su u posljednja 24 sata, 
a novozaraženih je 1427. 

>  �4 .  s t u d e n o g a  
Upravno vijeće smijenilo je ravnatelja KB-a 
Dubrava Srećka Marušića, a za v. d. ravnatelja 
imenovan je Ivica Lukšić, voditelj i koordinator 
primarnog respiracijskog intenzivističkog 
centra u KB-u Dubrava.

>  �5 .  s t u d e n o g a  
Dosegli smo najveći broj novozaraženih od 
početka epidemije u Hrvatskoj, njih 2848. 
Preminulo je 29 bolesnika.

>  �7 .  s t u d e n o g a  
U Varaždinskoj županiji će od 7. do 
30. studenog biti na snazi nove, strože 
protuepidemijske mjere. Među njima je zabrana 
održavanja svih javnih događanja i okupljanja 
s više od 30 osoba na jednomu mjestu. Sve 
vrste ugostiteljskih objekata mogu za goste 
biti otvorene najduže do 22 sata. Stožer civilne 
zaštite RH donio je i nekoliko preporuka, a 
među njima je i ona da se privatna okupljanja 
ograniče na članove iz najviše dvaju različitih 
kućanstava. 

>  �8 .  s t u d e n o g a  
Preminule su 42 osobe. To je drugi dan 
zaredom najviše smrtnih slučajeva u jednom 
danu od početka epidemije. U posljednja 
24 sata zabilježena su 2543 nova slučaja 
zararze virusom SARS-CoV-2. Ove je nedjelje 
broj novoobljelilh veći u odnosu na prošli 
tjedan kada je u nedjelju, 1. studenog, u 
Hrvatskoj bilo 2179 novih slučajeva zaraze, a 
preminulo je 16 osoba.

Novi koronavirus  - kronologija  
( 5 .  l i s t o p a d a  -  9 .  s t u d e n o g a  2 0 2 0 . )

68
.7

76
 S

LU
CA

JE
VA

 O
D 

PO
CE

TK
A 

EP
ID

EM
IJ

E 
—

 U
M

RL
IH

 J
E 

OD
 S

TA
RT

A 
83

2



Ovaj je lijek pod dodatnim praćenjem. Time se omogućuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih informacija. Od zdravstvenih radnika 
se traži da prijave svaku sumnju na nuspojavu za ovaj lijek. Upute za prijavljivanje dostupne su na www.halmed.hr. 
NAZIV LIJEKA: TRELEGY ELLIPTA 92 mikrograma/55 mikrograma/22 mikrograma prašak inhalata, dozirani (flutikazonfuroat, umeklidinij, 
vilanterol).
* KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV: Jedna pojedinačna inhalacija osigurava isporučenu dozu (doza koja izlazi iz nastavka za usta) 
od 92 mikrograma flutikazonfuroata, 65 mikrograma umeklidinijeva bromida, što odgovara količini od 55 mikrograma umeklidinija, i 22 mikro-
grama vilanterola (u obliku trifenatata). To odgovara odmjerenoj dozi od 100 mikrograma flutikazonfuroata, 74,2 mikrograma umeklidinijeva 
bromida, što odgovara količini od 62,5 mikrograma umeklidinija, i 25 mikrograma vilanterola (u obliku trifenatata). TRELEGY ELLIPTA je kom-
binacija inhalacijskog kortikosteroida, dugodjelujućeg β2-agonista i dugodjelujućeg antagonista muskarinskih receptora (ICS/LABA/LAMA).
TERAPIJSKE INDIKACIJE: Terapija održavanja u odraslih bolesnika s umjerenom do teškom kroničnom opstruktivnom plućnom bolešću 
(KOPB) koji nisu adekvatno liječeni kombinacijom inhalacijskog kortikosteroida i dugodjelujućeg β2-agonista ili kombinacijom dugodjelujućeg 
β2-agonista i dugodjelujućeg antagonista muskarinskih receptora. 
DOZIRANJE I NAČIN PRIMJENE: Odrasli: Preporučena i maksimalna doza je jedna inhalacija lijeka TRELEGY ELLIPTA od 92/55/22 
mikrograma jedanput na dan, svaki dan u isto doba. Ako bolesnik propusti dozu, sljedeću dozu treba uzeti idući dan u uobičajeno vrijeme. 
Oštećenje jetrene funkcije: TRELEGY ELLIPTA treba primjenjivati uz oprez u bolesnika s umjerenim do teškim oštećenjem jetrene funkcije. 
Pedijatrijska populacija: Nema relevantne primjene lijeka u pedijatrijskoj populaciji (bolesnici mlađi od 18 godina) za indikaciju KOPB-a. 
Način primjene: TRELEGY ELLIPTA namijenjen je isključivo za inhaliranje. 
KONTRAINDIKACIJE: Preosjetljivost na djelatne tvari ili neku od pomoćnih tvari. 
POSEBNA UPOZORENJA I MJERE OPREZA: TRELEGY ELLIPTA ne smije se primjenjivati u bolesnika s astmom jer nije ispitivan u toj po-
pulaciji bolesnika. Nema kliničkih podataka koji bi poduprli primjenu lijeka za liječenje akutnih epizoda bronhospazma ili akutne egzacerbacije 
KOPB-a (npr. kao terapije za hitno ublažavanje simptoma). Pojačano korištenje kratkodjelujućih bronhodilatatora za ublažavanje simptoma može 
ukazivati na slabiju kontrolu bolesti. U slučaju pogoršanja KOPB-a potrebno je ponovno ocijeniti stanje bolesnika i režim liječenja KOPB-a. Bo-
lesnici ne smiju prekinuti primjenu TRELEGY ELLIPTA bez liječničkog nadzora jer se simptomi mogu vratiti. Primjena lijeka TRELEGY ELLIPTA 
može uzrokovati paradoksalni bronhospazam praćen nastupom piskanja pri disanju i nedostatka zraka odmah nakon primjene, što može biti 
opasno po život. U tom slučaju potrebno je odmah prekinuti liječenje lijekom TRELEGY ELLIPTA, ocijeniti bolesnikovo stanje i po potrebi uvesti 
neku drugu terapiju. Nakon primjene antagonista muskarinskih receptora i simpatomimetika mogu nastupiti kardiovaskularni učinci poput srča-
nih aritmija, npr. fibrilacije atrija i tahikardije. Stoga lijek treba primjenjivati uz oprez u bolesnika s nestabilnom ili po život opasnom kardiovasku-
larnom bolešću. Bolesnike s umjerenim do teškim oštećenjem jetrene funkcije treba nadzirati zbog mogućih sistemskih nuspojava kortikoste-
roida. Ako bolesnik ima simptome kao što su zamagljen vid ili druge smetnje vida, treba razmotriti njegovo upućivanje oftalmologu radi ocjene 
mogućih uzroka, koji mogu uključivati kataraktu, glaukom ili rijetke bolesti poput centralne serozne korioretinopatije prijavljene nakon primjene 
sistemskih i topikalnih kortikosteroida. Lijek treba primjenjivati uz oprez u bolesnika s: konvulzivnim poremećajima, tireotoksikozom, neuobiča-
jeno dobrim odgovorom na β2-adrenergičke agoniste, tuberkulozom pluća, kroničnim ili neliječenim infekcijama, glaukomom uskog kuta, reten-
cijom mokraće. U bolesnika s KOPB-om koji su primali inhalacijske kortikosteroide zabilježeno je povećanje incidencije pneumonije, uključujući 
pneumoniju koja je zahtijevala hospitalizaciju. Agonisti β2-adrenergičkih receptora mogu u nekih bolesnika izazvati značajnu hipokalijemiju, koja 
može uzrokovati kardiovaskularne nuspojave. Potreban je oprez kada se TRELEGY ELLIPTA primjenjuje s drugim lijekovima koji također mogu 
uzrokovati hipokalijemiju. Agonisti β2-adrenergičkih receptora mogu izazvati prolaznu hiperglikemiju u nekih bolesnika. Nakon uvođenja lijeka  
TRELEGY ELLIPTA potrebno je pobliže nadzirati razine glukoze u plazmi u bolesnika sa šećernom bolešću. Bolesnici s rijetkim nasljednim 
poremećajima nepodnošenja galaktoze, nedostatka Lapp laktaze ili malapsorpcije glukoze i galaktoze ne smiju uzimati ovaj lijek. 
NUSPOJAVE: Često: pneumonija, infekcija gornjih dišnih putova, bronhitis, faringitis, rinitis, sinusitis, gripa, nazofaringitis, kandidijaza usne šu-
pljine i grla, infekcija mokraćnih putova, glavobolja, kašalj, bol u usnoj šupljini i ždrijelu, konstipacija, artralgija, bol u leđima. Manje često: virusna 
infekcija dišnih putova, supraventrikularna tahiaritmija, tahikardija, fibrilacija atrija, disfonija, suha usta, frakture. 
NAČIN IZDAVANJA: u ljekarni, na recept. 
NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET:        
GlaxoSmithKline Trading Services Limited, 12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irska 
BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET:   
EU/1/17/1236/001, EU/1/17/1236/002, EU/1/17/1236/003. 
DATUM REVIZIJE TEKSTA: 11/2019
Ovaj skraćeni sažetak sadrži bitne podatke o lijeku istovjetne onima iz Sažetka opisa svojstava lijeka, sukladno članku 15. Pravilnika o načinu 
oglašavanja o lijekovima („Narodne novine“ broj 43/2015). Prije propisivanja ovog lijeka molimo pročitajte posljednji odobreni Sažetak opisa 
svojstava lijeka i Uputu o lijeku, dostupne na www.ema.europa.eu. 
ANORO ELLIPTA, RELVAR ELLIPTA i TRELEGY ELLIPTA razvijeni su u suradnji s društvom   

GSK zaštitni znakovi u vlasništvu su ili licencirani GSK grupi društava. 
Prilagođeno iz: 1. Podaci o potrošnji lijekova IQVIA 4/2020.; 2. Sažetak opisa svojstava lijeka TRELEGY ELLIPTA 92 mikrograma/55 mikrograma/ 
22 mikrograma prašak inhalata, dozirani; 3. Sažetak opisa svojstava lijeka INCRUSE ELLIPTA 55 mikrograma prašak inhalata, dozirani;  
4. Sažetak opisa svojstava lijeka ANORO ELLIPTA 55 mikrograma/22 mikrograma prašak inhalata, dozirani; 5. Sažetak opisa svojstava lijeka 
RELVAR ELLIPTA 92 mikrograma/22 mikrograma prašak inhalata, dozirani; 6. https://goldcopd.org/gold-reports/ pristupljeno na dan 15.05.2020.

Ova informacija se odnosi na lijek koji se izdaje samo na recept i samo za zdravstvene radnike. Prije uporabe, molimo pogledajte 
cjelokupni Sažetak opisa svojstava lijeka dobiven od nositelja odobrenja te ga pažljivo pročitajte. Berlin-Chemie Menarini 
Hrvatska d.o.o. ne preporučuje korištenje ovog lijeka na drugi način nego što je opisano u Sažetku opisa svojstava lijeka.

Datum pripreme materijala: 15.05.2020.
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Ovaj je lijek pod dodatnim praćenjem. Time se omogućuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih informacija. Od zdravstvenih radnika 
se traži da prijave svaku sumnju na nuspojavu za ovaj lijek. Upute za prijavljivanje dostupne su na www.halmed.hr. 
NAZIV LIJEKA: TRELEGY ELLIPTA 92 mikrograma/55 mikrograma/22 mikrograma prašak inhalata, dozirani (flutikazonfuroat, umeklidinij, 
vilanterol).
* KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV: Jedna pojedinačna inhalacija osigurava isporučenu dozu (doza koja izlazi iz nastavka za usta) 
od 92 mikrograma flutikazonfuroata, 65 mikrograma umeklidinijeva bromida, što odgovara količini od 55 mikrograma umeklidinija, i 22 mikro-
grama vilanterola (u obliku trifenatata). To odgovara odmjerenoj dozi od 100 mikrograma flutikazonfuroata, 74,2 mikrograma umeklidinijeva 
bromida, što odgovara količini od 62,5 mikrograma umeklidinija, i 25 mikrograma vilanterola (u obliku trifenatata). TRELEGY ELLIPTA je kom-
binacija inhalacijskog kortikosteroida, dugodjelujućeg β2-agonista i dugodjelujućeg antagonista muskarinskih receptora (ICS/LABA/LAMA).
TERAPIJSKE INDIKACIJE: Terapija održavanja u odraslih bolesnika s umjerenom do teškom kroničnom opstruktivnom plućnom bolešću 
(KOPB) koji nisu adekvatno liječeni kombinacijom inhalacijskog kortikosteroida i dugodjelujućeg β2-agonista ili kombinacijom dugodjelujućeg 
β2-agonista i dugodjelujućeg antagonista muskarinskih receptora. 
DOZIRANJE I NAČIN PRIMJENE: Odrasli: Preporučena i maksimalna doza je jedna inhalacija lijeka TRELEGY ELLIPTA od 92/55/22 
mikrograma jedanput na dan, svaki dan u isto doba. Ako bolesnik propusti dozu, sljedeću dozu treba uzeti idući dan u uobičajeno vrijeme. 
Oštećenje jetrene funkcije: TRELEGY ELLIPTA treba primjenjivati uz oprez u bolesnika s umjerenim do teškim oštećenjem jetrene funkcije. 
Pedijatrijska populacija: Nema relevantne primjene lijeka u pedijatrijskoj populaciji (bolesnici mlađi od 18 godina) za indikaciju KOPB-a. 
Način primjene: TRELEGY ELLIPTA namijenjen je isključivo za inhaliranje. 
KONTRAINDIKACIJE: Preosjetljivost na djelatne tvari ili neku od pomoćnih tvari. 
POSEBNA UPOZORENJA I MJERE OPREZA: TRELEGY ELLIPTA ne smije se primjenjivati u bolesnika s astmom jer nije ispitivan u toj po-
pulaciji bolesnika. Nema kliničkih podataka koji bi poduprli primjenu lijeka za liječenje akutnih epizoda bronhospazma ili akutne egzacerbacije 
KOPB-a (npr. kao terapije za hitno ublažavanje simptoma). Pojačano korištenje kratkodjelujućih bronhodilatatora za ublažavanje simptoma može 
ukazivati na slabiju kontrolu bolesti. U slučaju pogoršanja KOPB-a potrebno je ponovno ocijeniti stanje bolesnika i režim liječenja KOPB-a. Bo-
lesnici ne smiju prekinuti primjenu TRELEGY ELLIPTA bez liječničkog nadzora jer se simptomi mogu vratiti. Primjena lijeka TRELEGY ELLIPTA 
može uzrokovati paradoksalni bronhospazam praćen nastupom piskanja pri disanju i nedostatka zraka odmah nakon primjene, što može biti 
opasno po život. U tom slučaju potrebno je odmah prekinuti liječenje lijekom TRELEGY ELLIPTA, ocijeniti bolesnikovo stanje i po potrebi uvesti 
neku drugu terapiju. Nakon primjene antagonista muskarinskih receptora i simpatomimetika mogu nastupiti kardiovaskularni učinci poput srča-
nih aritmija, npr. fibrilacije atrija i tahikardije. Stoga lijek treba primjenjivati uz oprez u bolesnika s nestabilnom ili po život opasnom kardiovasku-
larnom bolešću. Bolesnike s umjerenim do teškim oštećenjem jetrene funkcije treba nadzirati zbog mogućih sistemskih nuspojava kortikoste-
roida. Ako bolesnik ima simptome kao što su zamagljen vid ili druge smetnje vida, treba razmotriti njegovo upućivanje oftalmologu radi ocjene 
mogućih uzroka, koji mogu uključivati kataraktu, glaukom ili rijetke bolesti poput centralne serozne korioretinopatije prijavljene nakon primjene 
sistemskih i topikalnih kortikosteroida. Lijek treba primjenjivati uz oprez u bolesnika s: konvulzivnim poremećajima, tireotoksikozom, neuobiča-
jeno dobrim odgovorom na β2-adrenergičke agoniste, tuberkulozom pluća, kroničnim ili neliječenim infekcijama, glaukomom uskog kuta, reten-
cijom mokraće. U bolesnika s KOPB-om koji su primali inhalacijske kortikosteroide zabilježeno je povećanje incidencije pneumonije, uključujući 
pneumoniju koja je zahtijevala hospitalizaciju. Agonisti β2-adrenergičkih receptora mogu u nekih bolesnika izazvati značajnu hipokalijemiju, koja 
može uzrokovati kardiovaskularne nuspojave. Potreban je oprez kada se TRELEGY ELLIPTA primjenjuje s drugim lijekovima koji također mogu 
uzrokovati hipokalijemiju. Agonisti β2-adrenergičkih receptora mogu izazvati prolaznu hiperglikemiju u nekih bolesnika. Nakon uvođenja lijeka  
TRELEGY ELLIPTA potrebno je pobliže nadzirati razine glukoze u plazmi u bolesnika sa šećernom bolešću. Bolesnici s rijetkim nasljednim 
poremećajima nepodnošenja galaktoze, nedostatka Lapp laktaze ili malapsorpcije glukoze i galaktoze ne smiju uzimati ovaj lijek. 
NUSPOJAVE: Često: pneumonija, infekcija gornjih dišnih putova, bronhitis, faringitis, rinitis, sinusitis, gripa, nazofaringitis, kandidijaza usne šu-
pljine i grla, infekcija mokraćnih putova, glavobolja, kašalj, bol u usnoj šupljini i ždrijelu, konstipacija, artralgija, bol u leđima. Manje često: virusna 
infekcija dišnih putova, supraventrikularna tahiaritmija, tahikardija, fibrilacija atrija, disfonija, suha usta, frakture. 
NAČIN IZDAVANJA: u ljekarni, na recept. 
NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET:        
GlaxoSmithKline Trading Services Limited, 12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irska 
BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET:   
EU/1/17/1236/001, EU/1/17/1236/002, EU/1/17/1236/003. 
DATUM REVIZIJE TEKSTA: 11/2019
Ovaj skraćeni sažetak sadrži bitne podatke o lijeku istovjetne onima iz Sažetka opisa svojstava lijeka, sukladno članku 15. Pravilnika o načinu 
oglašavanja o lijekovima („Narodne novine“ broj 43/2015). Prije propisivanja ovog lijeka molimo pročitajte posljednji odobreni Sažetak opisa 
svojstava lijeka i Uputu o lijeku, dostupne na www.ema.europa.eu. 
ANORO ELLIPTA, RELVAR ELLIPTA i TRELEGY ELLIPTA razvijeni su u suradnji s društvom   

GSK zaštitni znakovi u vlasništvu su ili licencirani GSK grupi društava. 
Prilagođeno iz: 1. Podaci o potrošnji lijekova IQVIA 4/2020.; 2. Sažetak opisa svojstava lijeka TRELEGY ELLIPTA 92 mikrograma/55 mikrograma/ 
22 mikrograma prašak inhalata, dozirani; 3. Sažetak opisa svojstava lijeka INCRUSE ELLIPTA 55 mikrograma prašak inhalata, dozirani;  
4. Sažetak opisa svojstava lijeka ANORO ELLIPTA 55 mikrograma/22 mikrograma prašak inhalata, dozirani; 5. Sažetak opisa svojstava lijeka 
RELVAR ELLIPTA 92 mikrograma/22 mikrograma prašak inhalata, dozirani; 6. https://goldcopd.org/gold-reports/ pristupljeno na dan 15.05.2020.

Ova informacija se odnosi na lijek koji se izdaje samo na recept i samo za zdravstvene radnike. Prije uporabe, molimo pogledajte 
cjelokupni Sažetak opisa svojstava lijeka dobiven od nositelja odobrenja te ga pažljivo pročitajte. Berlin-Chemie Menarini 
Hrvatska d.o.o. ne preporučuje korištenje ovog lijeka na drugi način nego što je opisano u Sažetku opisa svojstava lijeka.

Datum pripreme materijala: 15.05.2020.
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OBNOVITE SVOJU LICENCU  
NA VRIJEME !!!

OVE GODINE U PROSINCU ISTJEČE LICENCA ZA VIŠE  
OD 7.000 ČLANOVA HRVATSKE LIJEČNIČKE KOMORE 

Pozivamo članove Komore kojima krajem godine istječe licenca, a ispunjavaju 
uvjete za njenu obnovu, da već sada popune priloženi obrazac za obnovu 
licence te ga dostave:

• �putem pošte na adresu Središnjeg ureda HLK-a, Ulica Grge Tuškana 37,  
10 000 Zagreb

	ili

• �osobno u Središnji ured HLK-a u Zagrebu ili regionalne urede HLK-a u 
Splitu, Rijeci i Osijeku.

Obnovljena licenca bit će dostavljena po isteku trenutno važeće licence te će sadržavati isključivo 
podatke o članu Komore koji su trenutno dostupni u Imeniku liječnika. 

Stoga, ako ste stekli novu stručnu kvalifikaciju (specijalnost/uža specijalnost), akademska, znanstveno-
nastavna ili stručna zvanja, molimo da uz zahtjev za obnovu licence priložite dokaze za promjenu 
podataka u Imeniku liječnika.

Svakom članu Komore omogućen je uvid u njegove podatke iz Imenika liječnika (stručna kvalifikacija, 
broj bodova i sl.) putem Portala za članove (dostupan na www.hlk.hr) ili putem besplatne mobilne 
aplikacije za članove HLK (upute za preuzimanje mobilne aplikacije dostupne su na www.hlk.hr).

Također, podsjećamo kako je članstvo u Hrvatskoj liječničkoj komori obvezno isključivo za liječnike 
koji rade na neposrednim poslovima pružanja zdravstvene zaštite u Republici Hrvatskoj, a za sve 
ostale članstvo je dobrovoljno. Stoga, ako član Komore nema namjeru obavljati liječničku djelatnost 
na teritoriju Republike Hrvatske i ne želi imati obvezu plaćanja članarine, može pokrenuti postupak 
brisanja iz Imenika liječnika (više informacija o tome dostupno je na www.hlk.hr).



1 od 2 

PREDSJEDNIKU HRVATSKE LIJEČNIČKE KOMORE 

ZAHTJEV  
ZA OBNAVLJANJE ODOBRENJA ZA SAMOSTALAN RAD (LICENCE) 

Ime i prezime:  ____________________________________________________________________________________ 

Matični broj člana: HR _______________________________________ 

Osobni identifikacijski broj (OIB):  ___________________________________________________________________ 

Državljanstvo:  ____________________________________________________________________________________ 

Mjesto i adresa stanovanja: _________________________________________________________________________ 

Broj telefona:  ____________________________________   Broj mobitela:  ___________________________________ 

Adresa elektroničke pošte: __________________________________________________________________________ 

Broj odobrenja za samostalan rad (licence):  _____________________ 

Datum isteka važenja odobrenja za samostalan rad (licence):   ______________________________ 

Način preuzimanja (označiti): 

□ u Središnjem uredu Hrvatske liječničke komore u Zagrebu

□ u regionalnom uredu (označiti):  Rijeka  Split   Osijek 

□ putem pošte na adresu:_________________________________________________________________
(navesti adresu ako se razlikuje od adrese prebivališta) 

✁



 

 2 od 2 

I. ZAHTJEVU PRILAŽEM (označiti dokaz/e):   
 
 dokaz o prikupljenom bodovima (potrebno isključivo ako ispunjavanje uvjeta propisanog broja bodova u 

postupku trajne medicinske izobrazbe nije moguće utvrditi po službenoj dužnosti od strane HLK uvidom u 
informacijski sustav HLK odnosno ako imate u posjedu npr.: potvrdnice sa stručnih skupova i sl.) 
 

 dokaz o stvarnom i zakonitom obavljanju liječničke djelatnosti izvan Republike Hrvatske u trajanju 
od najmanje tri godine unutar posljednjih pet godina (ne donosi se na članove koji obavljaju liječničku 
djelatnost na teritoriju RH. Potrebno samo u slučajevima iz članaka 27. i 28. Pravilnika o odobrenju za samostalan 
rad (licenci) Hrvatske liječničke komore od 14. prosinca 2019.)  
 

 drugi dokaz/i: _____________________________________________________________________________                                                                                    

(navesti dokaz/e) 

 
 

 
II. UKOLIKO ZAHTJEV PODNOSITE NAKON ISTEKA ODOBRENJA ZA SAMOSTALAN RAD 

(LICENCE): 

              Zahtjev podnosim nakon isteka važenja izdanog odobrenja za samostalan rad (licence) zbog: 

_________________________________________________________________________________________________ 

________________________________________________________________________________________ 
(navesti razlog/opravdanje za propuštanje roka predaje zahtjeva) 

 

 
III.  DODATNO (potrebno samo ako niste državljanin EU) : 

- dokumentaciju određenu važećim zakonskim i podzakonskim propisima kojima se uređuje rad 
stranaca u Republici Hrvatskoj: 

 
 

 Dozvola boravka 

 Radna dozvola 

 
 
 
U ____________________, ________________________ 
          (navesti mjesto)                   (navesti datum) 
 
 

__________________________________   
                                                                                                                       (potpis podnositelja zahtjeva) 
 
 
 
 

Napomena: Član je dužan prije podnošenja ovog zahtjeva izvršiti provjeru podataka upisanih u Imenik liječnika Hrvatske 
liječničke komore, odnosno izvršiti odgovarajuću promjenu podataka, uz obvezu prilaganja dokaza kojim potvrđuje 
istinitost podataka čiji se upis ili promjena traži. 
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Hrvatska liječnička komora 
donirala je zaštitne vizire, nakon 
riječkoga i zagrebačkom Medi-
cinskom fakultetu. Predsjednik 
HLK-a dr. sc. Krešimir Luetić 
uručio je 14. listopada dekanu 
Medicinskog fakulteta Sveučili-
šta u Zagrebu prof. dr. sc. Mari-
janu Klarici donaciju zaštitnih 
vizira za studente ovoga fakul-
teta. Prof. Klarica je prigo-
dom zahvale napomenuo da su 
studenti medicine kroz kliničku 
nastavu također uključeni u 
zdravstveni sustav, stoga je u 
vremenima epidemije ova speci-
fična donacija Komore iznimno 
važna, ne samo za fakultet već i 
za zagrebačke bolnice u kojima 
se provodi klinička nastava.

Svjesna značaja praktične 
nastave u edukaciji budućih 
liječnika, ali i nužnosti osobne 
zaštitne opreme tijekom epide-
mije, HLK je odlučila donirati 
zaštitne vizire studentima svih 
medicinskih fakulteta u Hrvat-
skoj. Stoga je s Tehničkom 
školom Ruđera Boškovića iz 
Vinkovaca, na čijim se školskim 
3D printerima još od početka 
epidemije izrađuju viziri, dogo-
vorena izrada 4000 vizira te je, 
zahvaljujući iznimnom anga-
žmanu profesora i učenika ove 
vinkovačke škole, dio vizira već 
doniran MEF-u u Rijeci i danas 
MEF-u u Zagrebu.

Tom prigodom je u Dekanatu 

MEF-a u Zagrebu održan i sasta-
nak kojemu su uz dekana prof. 
Klaricu nazočili i prodekan za 
diplomsku nastavu na integri-
ranom studiju medicine prof. 
dr. sc. Sven Seiwerth, pomoć-
nica dekana za financije prof. 
dr. sc. Jasna Lovrić i glavni tajnik 
fakulteta Darko Bošnjak, dipl. 
iur. Uz predsjednika Komore dr. 
Luetića, na sastanku je sudjelo-
vao i prim. Boris Ujević, pred-
sjednik Povjerenstva za privatnu 
praksu HLK-a.

Dekan prof. Klarica je predstav-
nike Komore upoznao s teškim 
okolnostima u kojima je zapo-
čela nova akademska godina jer 
je MEF u Zagrebu, osim s epide-

mijom, suočen i s posljedicama 
potresa. Stoga je velik izazov 
bila reorganizacija nastave te 
znanstvenog i stručnog rada, 
no ovaj se najstariji medicinski 
fakultet u Hrvatskoj vrlo brzo 
prilagodio novonastalim prili-
kama. Dr. Luetić je izjavio kako 
je svjestan da se uprava fakul-
teta suočava s do sada najvećim 
izazovima u svojoj povijesti i da 
će Hrvatska liječnička komora 
nastojati pružiti čvrstu podršku 
te će osim pomoći u nabavci 
zaštitne opreme također sudje-
lovati i pružiti pomoć za sana-
ciju zgrada koje su u vlasništvu 
MEF-a u Zagrebu, a koje su 
teško oštećene u ovogodišnjem 
velikom potresu. 

Komora zagrebačkim studentima 
medicine donirala zaštitne vizire

Poštovani članovi,

Hrvatska liječnička komora ugovorila je za svoje članove 
policu dopunskog zdravstvenog osiguranja i u 2021. godini, 
a kao osiguratelja odabrala je dosadašnjeg partnera Wiener 
osiguranje Vienna Insurance Group d.d.. 

Hrvatska liječnička komora je ovim ugovorom još jednom 
iskazala brigu za svoje članove i potvrdila dobru poslovnu 
suradnju s Wiener osiguranjem.

Novougovoreno osiguranje počinje 01.01.2021. godine i 
traje do 31.12.2021. godine. 

Ugovoreni program DOPUNSKO Classic pokriva 
sva sudjelovanja za usluge iz obveznog zdravstvenog 
osiguranja u punom iznosu bez ograničenja, a  iskaznica 
Wiener dopunskog zdravstvenog osiguranja služi kao 
sredstvo izravnog plaćanja.

Svim postojećim članovima/osiguranicima dopunskog 
zdravstvenog osiguranja ugovorenog putem Hrvatske 
liječničke komore tijekom 2020. godine, osiguranje će biti 
produljeno i u sljedećoj 2021. godini. Tijekom prosinca bit 
će im dostavljene nove iskaznice na prijavljenu dostavnu 
adresu, a koje će vrijediti od 01.01.2021. godine (do tada 
koristite postojeću iskaznicu koja vrijedi do 31.12.2020.).

Osiguranicima Wiener dopunskog zdravstvenog 
osiguranja omogućeno je korištenje i e-iskaznice putem 
mobilne aplikacije Moj Wiener koju je moguće preuzeti u 
Google Play ili iOS storeu. 

Ovim putem molimo postojeće članove/osiguranike, 
koji NE žele nastaviti koristiti dopunsko zdravstveno 
osiguranje ugovoreno putem Hrvatske liječničke 
komore u 2021. godini, da to  prijave na e-mail adresu 
dopunsko-zdravstveno@hlk.hr kako bismo o tome 
pravovremeno obavijestili Wiener osiguranje.

Također, pozivamo članove koji do sada nisu, a htjeli bi 
iskoristiti ovu pogodnost Hrvatske liječničke komore, 
da ispune prijavu online putem mrežne stranice HLK-a 
(www.hlk.hr) u rubrici Članovi – Dopunsko zdravstveno 
osiguranje, gdje mogu saznati sve pojedinosti o ovoj 
pogodnosti.

Za sve dodatne informacije o ugovorenom programu 
dopunskog zdravstvenog osiguranja, kao i ostaloj ponudi 
Wiener osiguranja možete se obratiti na besplatni broj 
telefona Wiener osiguranja 0800 25 80 i na e-mail adresu 
kontakt@wiener.hr ili na posebno otvorene linije za 
članove Hrvatske liječničke komore 01/3718 894 i 01/3718 
966, odnosno e-mail adresu hlk@wiener.hr 

Dopunsko zdravstveno osiguranje liječnika u 2021. godini
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Prodaje se privatna ORL ordinacija na odličnoj lokaciji u centru Zagreba,  
Zelinska ul. 5/II (Martinovka), površine 65 m2 zbog odlaska u mirovinu.

Ordinacija uspješno radi već 25 godina. Potpuno je opremljena za ORL i audiološku  
djelatnost uključujući i manje kirurške zahvate i estetske zahvate.

Položaj i prostor ordinacije vrlo je povoljan i za druge medicinske djelatnosti.

Molim zainteresirane da se jave na e-mail adresu: mladen.dobrovic12@gmail.com  
ili na tel. 098 316 857.

PRIVATNA ORL ORDINACIJA

Zbog značajnog pogoršanja epidemi-
oloških prilika vezanih uz COVID-19, 
ministar zdravstva prof. dr. sc. Vili Beroš 
zamolio je Hrvatsku liječničku komoru 
da Ministarstvu zdravstva dostavi 
podatke o liječnicima u mirovini koji su 
se voljni ponovno profesionalno angaži-
rati za rad u zdravstvenim ustanovama 
za vrijeme epidemije, sukladno svojim 

specijalizacijama. Naime, broj hospi-
taliziranih pacijenata ubrzano raste. 
Istovremeno, 166 liječnika zaposlenih 
u zdravstvenom sustavu pozitivno je na 
SARS-CoV-2, a više od 500 ih je u samoi-
zolaciji, te ne mogu sudjelovati u liječenju 
pacijenata.

Stoga upućujemo poziv umirovljenim 
liječnicima i liječnicama, članovima 

HLK-a, ako su voljni svoje znanje i struč-
nost u ovim teškim vremenima staviti 
ponovno na raspolaganje pacijentima i 
hrvatskom zdravstvenom sustavu te se 
uključiti u radni proces u zdravstvenim 
ustanovama, da nam se jave na elektro-
ničku adresu hlk@hlk.hr ili na broj tele-
fona 01/4500 830 (svakog radnog dana od 
8 do 20 sati).

Poziv umirovljenim liječnicima i liječnicama - članovima HLK-a

Liječnička komora daje snažnu podršku  
liječnicima Respiracijskog centra u KB-u Dubrava
HLK daje jasnu i snažnu podršku liječnicima Respiracijskog 
centra KB-a Dubrava u njihovim naporima da u toj bolnici 
osiguraju kvalitetne standarde liječenja za pacijente oboljele 
od COVID-19.  Komora u interesu svih pacijenata i liječnika 
KB-a Dubrava traži da uprava ove kliničke bolnice odmah i 
neodgodivo krene rješavati probleme navedene u pismu liječ-
nice iz Respiracijskog centra upućenog prošli tjedan upravi te 
bolnice. Iz podrške brojnih liječnika (njih tridesetak!) koji rade 
u Respiracijskom centru, tvrdnjama iz pisma liječnice razvidno 
je da su njezini navodi očito točni. Razdoblje snažnog rasta 
zaraze novim koronavirusom najgori je mogući trenutak da 
vodstvo bilo koje bolnice istražuje tko je rekao da je car gol, 
umjesto da provjere je li car gol i riješe taj problem. 

Namjeru uprave da istražuje liječnike koji, upozoravajući na 
ozbiljne probleme u pružanju zdravstvene zaštite pacijen-
tima postupaju sukladno Kodeksu medicinske etike i Hipo-
kratovoj prisezi, Komora ocjenjuje krajnje neprihvatljivom. 

Komora smatra duboko pogrešnim pokušaje uprave KB-a 
Dubrava da liječnicu koja je ukazala na probleme u pružanju 
zdravstvene zaštite, kao i brojne liječnike koji su svojim potpi-
sima potvrdili istinitost njezinih navoda, izlože pritiscima i 
prijetnjama otkazom. Liječnici u Respiracijskom centru KB-a 
Dubrava, kao i u sličnim centrima u drugim bolnicama, na 
prvoj su crti borbe s COVID-19. Stoga Komora očekuje da 
se odgovorne osobe u KB-u Dubrava suzdrže od ishitrenih 
reakcija i ne koriste pritiscima prema liječnicima koji brigu za 
zdravlje pacijenata nesebično stavljaju ispred vlastitih interesa 
i vlastitog zdravlja.

Hrvatska liječnička komora zalaže se za najviše profesionalne 
i etičke standarde u hrvatskom zdravstvu te stoga ovime još 
jednom daje nedvojbenu javnu podršku liječnici koja je ukazala 
na alarmantnu situaciju u KB-u Dubrava, kao i svim njezi-
nim kolegama u Respiracijskom centru te kliničke bolnice. 

Pomaže vašim
najmlađim
pacijentima da
pronađu ravnotežu

Sada dostupno za vaše
pacijente sa šećernom
bolesti u dobi od navršenih  
6 godina nadalje*1

*SAMO ZA ZDRAVSTVENE RADNIKE

Za liječenje šećerne bolesti tipa 1 i 2 od dobi od navršenih 6 godina nadalje.1

Izdaje se na recept. Prije propisivanja molimo pročitajte u cijelosti posljednji
odobreni Sažetak opisa svojstava lijeka i Uputu o lijeku
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1. Sažetak opisa svojstava lijeka Toujeo® 07.2020.



Pomaže vašim
najmlađim
pacijentima da
pronađu ravnotežu

Sada dostupno za vaše
pacijente sa šećernom
bolesti u dobi od navršenih  
6 godina nadalje*1

*SAMO ZA ZDRAVSTVENE RADNIKE

Za liječenje šećerne bolesti tipa 1 i 2 od dobi od navršenih 6 godina nadalje.1

Izdaje se na recept. Prije propisivanja molimo pročitajte u cijelosti posljednji
odobreni Sažetak opisa svojstava lijeka i Uputu o lijeku

MAT-HR-2000240-1.0-09/20
 
1. Sažetak opisa svojstava lijeka Toujeo® 07.2020.



Sanofi-aventis Croatia d.o.o.    Heinzelova 70/II    Zagreb    Tel: 01/6003400    www.sanofi.com    MAT-HR-2000240-1.0-09/20

1. Naziv lijeka i sastav: Toujeo 300 jedinica/ml Solostar otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici, brizgalica sadrži 1,5 ml otopine za injekciju, što odgovara 450 jedinica inzulina 
glargina. Toujeo 300 jedinica/ml DoubleStar, otopina za injekciju u napunjenoj brizgalici, brizgalica sadrži 3 ml otopine za injekciju, što odgovara 900 jedinica. 2.Terapijske 
indikacije: Liječenje šećerne bolesti u odraslih, adolescenata i djece od navršenih 6 godina nadalje. 3. Doziranje i način primjene: Toujeo je bazalni inzulin koji se primjenjuje 
jedanput na dan u bilo koje doba, po mogućnosti svaki dan u isto vrijeme. Režim doziranja (dozu i vrijeme primjene) treba prilagoditi odgovoru pojedinog bolesnika. U bolesnika sa 
šećernom bolešću tipa 1, Toujeo se mora kombinirati s kratkodjelujućim/ brzodjelujućim inzulinom kako bi se zadovoljila potreba za inzulinom u vrijeme obroka i potrebno je dozu 
prilagoditi pojedinom bolesniku.  U bolesnika sa šećernom bolešću tipa 2, Toujeo se može primjenjivati i u kombinaciji s drugim antihiperglikemicima. Bolesnici po potrebi mogu 
primijeniti Toujeo do 3 sata prije ili nakon uobičajena vremena primjene. U bolesnika sa šećernom bolešću tipa 2 preporučena početna dnevna doza iznosi 0,2 jedinice/kg, a zatim se 
doza prilagođava pojedinom bolesniku. Inzulin glargin jačine 100 jedinica/ml i Toujeo nisu bioekvivalentni i nisu izravno međusobno zamjenjivi.Prijelaz s inzulina glargina 100 
jedinica/ml na Toujeo može se obaviti po načelu jedinica za jedinicu, ali, da bi se postigle ciljne vrijednosti razine glukoze u plazmi, možda će biti potrebna veća doza lijeka Toujeo 
(približno 10-18%). Pri prijelazu s lijeka Toujeo na inzulin glargin 100 jedinica/ml potrebno je smanjti dozu (približno 20%) da bi se smanjio rizik od hipoglikemije. Kad se prelazi s 
liječenja inzulinom srednje dugog ili dugog djelovanja na liječenje lijekom Toujeo, možda će biti potrebno promijeniti dozu bazalnog inzulina i prilagoditi istodobno liječenje 
antihiperglikemicima (dozu i vrijeme primjene dodatnih običnih inzulina ili brzodjelujućih inzulinskih analoga odnosno dozu neinzulinskih antihiperglikemika).Prijelaz s bazalnih 
inzulina koji se primjenjuju jedanput na dan na liječenje lijekom Toujeo jedanput na dan može se izvršiti u omjeru jedinica jedan naprama jedan, na temelju dotadašnje doze 
bazalnog inzulina. Pri prijelazu s bazalnih inzulina koji se primjenjuju dvaput na dan na liječenje lijekom Toujeo jedanput na dan, preporučena početna doza lijeka Toujeo je 80% 
ukupne dnevne doze bazalnog inzulina koji se prestaje primjenjivati. Tijekom prijelaza i u prvim tjednima nakon toga preporučuje se pomno nadzirati metabolizam. U starijih osoba 
(≥ 65 godina) progresivno pogoršanje bubrežne funkcije može dovesti do postupnog i ravnomjernog smanjenja potrebe za inzulinom, a u bolesnika s oštećenjem funkcije bubrega 
i jetre potrebe za inzulinom mogu biti smanjene. Toujeo mogu primjenjivati adolescenti i djeca od navršenih 6 godina nadalje na osnovi istih principa kao i odrasli bolesnici. Kod 
prebacivanja s bazalnog inzulina na lijek Toujeo, potrebno je  razmotriti smanjenje doze bazalnog i bolusnog inzulina na individualnoj osnovi, kako bi se smanjio rizik od hipoglikemije. 
Sigurnost i djelotvornost lijeka Toujeo u djece mlađe od 6 godina nisu ustanovljene. Toujeo se primjenjuje supkutano, ne smije se primjenjivati intravenski, ne smije se primjenjivati 
u inzulinskim infuzijskim pumpama. Toujeo je dostupan u dvije napunjene brizgalice Napunjenom brizgalicom Toujeo SoloStar, u jednoj se injekciji može primijeniti doza od 1 80 
jedinica, koja se odmjerava u koracima od 1 jedinice. Napunjenom brizgalicom Toujeo DoubleStar, u jednoj se injekciji može primijeniti doza od 2 160 jedinica, koja se odmjerava u 
koracima od 2 jedinice.  Kod prelaska s lijeka Toujeo SoloStar na Toujeo DoubleStar, ako je prethodna bolesnikova doza bila neparni broj (npr. 23 jedinice) tada se doza mora povećati 
ili smanjiti za jednu jedinicu (npr. 24 ili 22 jedinice). Toujeo DoubleStar napunjena brizgalica preporuča se za bolesnike kojima je potrebno najmanje 20 jedinica dnevno. Toujeo se 
ne smije izvlačiti iz uloška napunjene brizgalice Toujeo SoloStar ili napunjene brizgalice Toujeo DoubleStar u štrcaljku jer u protivnom može doći do teškog predoziranja. Bolesnike 
treba obavijestiti da prozorčić za prikaz doze napunjene brizgalice Toujeo SoloStar i napunjene brizgalice Toujeo DoubleStar pokazuje broj jedinica lijeka Toujeo koje će se injicirati. 
Nije potrebno preračunavati dozu. 4. Kontraindikacije: Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomoćnih tvari. 5. Posebna upozorenja i posebne mjere opreza pri 
uporabi: Kako bi se poboljšala sljedivost bioloških lijekova, naziv i broj serije primijenjenog lijeka potrebno je jasno evidentirati.Toujeo nije inzulin izbora za liječenje dijabetičke 
ketoacidoze. U takvim se slučajevima preporučuje intravenska primjena običnog inzulina. U slučaju nedostatne kontrole glukoze ili sklonosti hiperglikemiji odnosno hipoglikemiji, 
prije razmatranja prilagodbe doze mora se procijeniti pridržava li se bolesnik propisanog režima doziranja i mjesta injiciranja, pravilne tehnike injiciranja te sve ostale važne 
čimbenike. Bolesnike se mora savjetovati da neprekidno mijenjaju mjesto injiciranja kako bi se smanjio rizik od nastanka lipodistrofije i kožne amiloidoze. Na područjima na kojima 
su se javile te reakcije moguć je potencijalni rizik od odgode apsorpcije inzulina i pogoršanja regulacije glikemije nakon primjene injekcija inzulina. Zabilježeno je da iznenadna 
promjena mjesta injekcije i primjena na nezahvaćenom području dovode do hipoglikemije. Nakon promjene mjesta injiciranja preporučuje se praćenje razine glukoze u krvi, a može 
se razmotriti prilagodba doze antidijabetika. Za hipoglikemiju, interkurentnu bolest, protutijela na inzulin, kombinaciju lijeka Toujeo i pioglitazona, spriječavanje medikacijskih 
pogrešaka vidjeti cjeloviti Sažetak opisa svojstava lijeka. 6. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija: Tvari koje mogu pojačati učinak na snižavanje razine 
glukoze u krvi i povećati sklonost hipoglikemiji obuhvaćaju antihiperglikemike, inhibitore angiotenzin konvertirajućeg enzima (ACE), dizopiramid, fibrate, fluoksetin, inhibitore 
monoaminooksidaze, pentoksifilin, propoksifen, salicilate i sulfonamidske antibiotike. Za ostale tvari koje mogu smanjiti učinak na snižavanje razine glukoze u krvi ili pojačati ili 
oslabiti učinak inzulina na snižavanje razine glukoze u krvi vidjeti cjeloviti Sažetak opisa svojstava lijeka. 7. Trudnoća i dojenje: Nema kliničkog iskustva s primjenom lijeka Toujeo 
u trudnica. Velika količina podataka o trudnicama (više od 1000 iznesenih trudnoća izloženih lijeku koji sadrži inzulin glargin jačine 100 jedinica/ml)  ne ukazuje ni na kakve 
specifične štetne učinke na trudnoću niti na specifične malformacije i fetalnu/neonatalnu toksičnost. Može se razmotriti primjena lijeka Toujeo tijekom trudnoće, ako je to klinički 
opravdano. Nije poznato izlučuje li se inzulin glargin u majčino mlijeko. Dojiljama će možda biti potrebno prilagoditi dozu inzulina i prehranu. 8. Utjecaj na sposobnost upravljanja 
vozilima i rada na strojevima: Bolesnikova sposobnost koncentracije i reakcije može biti umanjena zbog hipoglikemije ili hiperglikemije ili, primjerice, zbog oštećenja vida. To 
može predstavljati rizik u situacijama u kojima su takve sposobnosti posebno važne. Bolesnicima treba savjetovati da poduzmu mjere opreza kako bi izbjegli hipoglikemiju tijekom 
vožnje. To je osobito važno u osoba u kojih su upozoravajući simptomi hipoglikemije slabije izraženi ili izostaju te u osoba s čestim epizodama hipoglikemije. Treba razmotriti da li je 
preporučljivo u takvim okolnostima upravljati vozilom ili rukovati strojevima. 9. Nuspojave: Vrlo često (>1/10) – hipoglikemija. Često ( >1/100,<1/10) – lipohipertrofija; reakcije 
na mjestu injiciranja (uključuju crvenilo, bol, svrbež, koprivnjaču, oticanje ili upalu). Manje često: (>1/1000,<1/100) – lipoatrofija. Rijetko (>1/10000,<1/1000): alergijske reakcije 
(Takve reakcije na inzulin (uključujući inzulin glargin) ili na pomoćne tvari mogu, primjerice, biti povezane s generaliziranim kožnim reakcijama, angioedemom, bronhospazmom, 
hipotenzijom i šokom te mogu ugroziti život); poremećaj vida, retinopatija; edem. Vrlo rijetko ( <1/10000) – disgeuzija; mialgija. 10. Predoziranje: Predoziranje inzulinom može 
uzrokovati tešku, a katkada i dugotrajnu te po život opasnu hipoglikemiju. Blage epizode hipoglikemije obično se mogu liječiti oralnim uzimanjem ugljikohidrata. Teže epizode 
popraćene komom, konvulzijama ili neurološkim oštećenjima mogu se liječiti intramuskularnom/supkutanom primjenom glukagona ili intravenskom primjenom koncentrirane 
glukoze. 11. Farmakodinamička svojstva: Pripravci za liječenje šećerne bolesti; inzulini i analozi za injiciranje, dugog djelovanja. ATK oznaka: A10A E04. 12. Nositelj odobrenja 
za stavljanje lijeka u promet: Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D 65926 Frankfurt na Majni, Njemačka. 13. Brojevi odobrenja za stavljanje lijeka u promet: 
EU/1/00/133/033-041. 14. Način i mjesto izdavanja: Izdaje se na recept, u ljekarni. Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na web internetskoj stranici Europske 
agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu.

Ovo je Skraćeni sažetak opisa svojstava lijeka te sukladno Pravilniku o načinu oglašavanja o lijekovima i homeopatskim proizvodima (NN broj 43/15) molimo prije propisivanja lijeka 
Toujeo pročitajte zadnji odobreni Sažetak opisa svojstava lijeka i Uputu o lijeku.

Datum revizije: 07/2020
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Pozivamo liječnike  
da nam za sljedeći 
broj Liječničkih novina 
(do konca studenoga) 
pošalju tematsku 
fotografiju čiji su oni 
autori, a koja prikazuje 
temu "VUKOVAR".  
Najbolju fotografiju 
(prema izboru 
uredništva) nagradit 
ćemo objavom u 
Liječničkim novinama.

Svoje fotografije 
možete poslati na  
info@restart.hr
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Vukovarski vodotoranj - bdije nad Dunavom
30. listopada 2020. godine 
svečano je otvoren obnovljeni 
vukovarski vodotoranj - simbol 
stradavanja Vukovara u domo-
vinskom ratu. Studeni je mjesec 
u kojemu se svake godine 
sjećamo žrtava Vukovara, civila, 
branitelja, pacijenata i osoblja 
vukovarske bolnice. Hrvatska 
liječnička komora bila je jedan 
od donatora obnove vodotornja, 
u sjećanje na nedužne i hrabre. 
L.Z. (foto V.Z.)

VUKOVAR, GDJE DUNAV LJUBI NEBO - 29 GODINA POSLIJE

Pogled na Dunav s novoobnovljenog vodotornja 
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Počeo program obrazovanja  
„Pravo u medicini“ na riječkom Pravnom fakultetu

Pravni fakultet u Rijeci je u suradnji 
s Hrvatskom liječničkom komorom 
pokrenuo program cjeloživotnog učenja 
„Pravo u medicini – Modul 1: Osnove 
prava u medicini“.“ Program je prven-
stveno namijenjen zaposlenima u zdrav-
stvenom sektoru, ali i svima koji u svojem 
profesionalnom djelovanju dolaze u doti-
caj s problemima iz segmenta medicine 
i prava. 

„Liječnici tijekom svog formalnog obra-
zovanja nemaju gotovo nikakvu eduka-
ciju iz područja medicinskog prava. U 
današnje vrijeme, kada se pravima paci-
jenata opravdano pridaje sve veća pozor-
nost, liječnici se često nalaze u prilici da 
su oni ti koji pacijentima moraju nešto 
uskratiti ili omogućiti, a bez poznavanja 
osnova pravne struke to vrlo teško. Jedan 
od najvećih problema u svakodnevnom 
radu je vođenje dokumentacije na način 
kako to nalaže pravna struka, osigura-
nje dobivanja pristanka informiranog 

pacijenta, uskraćivanja pojedinih prava 
pacijentu i sl. U profesionalnom životu 
to često počne predstavljati problem jer 
nikako nije dobro da  prvi susret s prav-
nom problematikom bude u trenutku 
kada se liječnika pozove na sud kao 
svjedoka ili okrivljenika. Želja nam je 
preventivno djelovati, spriječiti nasta-
nak pravnih problema i osigurati paci-
jentima najveći mogući stupanj  pravne 
i medicinske sigurnosti“, rekao je prof. 
dr. sc. Goran Hauser, dekan Medicinskog 
fakulteta u Rijeci.

Program se izvodi u obliku predavanja 
i interaktivnih radionica u trajanju od 
ukupno 20 sati, uz mogućnost praće-
nja pojedinih predavanja putem video 
linka. Program je prilagođen speci-
fičnim zahtjevima i potrebama struke, 
te obuhvaća sljedeće tematske cjeline: 
Uvod u pravo u medicini, Europska i 
nacionalna regulacija medicinske djelat-
nosti, Prava pacijenata, Pravo na pristup 

informacijama, Zaštita osobnih poda-
taka, Odgovornost za štetu od greške u 
radu medicinskih djelatnika. Predavači 
su nastavnici Pravnog fakulteta Sveuči-
lišta u Rijeci u kombinaciji s pravnicima  
Hrvatske liječničke komore. Također 
sudjeluju i predsjednice stalnih povjeren-
stava HLK-a koje su najviše u doticaju s 
etičkim i pravnim problemima liječnika.  

"Unatoč pandemiji ipak smo uspjeli 
privući značajan broj polaznika. Cijeli je 
skup održan online u realnom vremenu, 
a ocjene polaznika nas ohrabruju i daju 
nam snagu i volju za nastavkom tečaja“, 
zaključuje prof. Hauser.

Posebna je vrijednost ovog programa u 
tome što će polaznici po njegovu zavr-
šetku i uspješno usvojenim ishodima 
učenja steći potvrdu Pravnog fakulteta u 
Rijeci o završenom programu s 4 ECTS 
boda. Pohađanje programa također se 
boduje u skladu s pravilnikom Hrvatske 
liječničke komore.

Hrvatska liječnička komora najoštrije je osudila agresivne, 
prostačke napade na prof. Alemku Markotić i na novinarku 
N1 televizije Mateu Dominiković i TV ekipu, kao i verbalne 
napade na ministra zdravstva prof. Vilija Beroša i novinar-
sku ekipu RTL televizije. Markotić i Beroš i dvije novinarske 
ekipe bili su 14. listopada na javnom prostoru i pripremali se 
za javljanje uživo u emisiju, kada su ih nepoznati prolaznici 
počeli primitivno prostački vrijeđati i prijetiti im.

Komora ovakve izljeve mržnje, vrijeđanja i prijetnji upućenih 
liječnicima i novinarima koji rade svoj posao smatra duboko 
zabrinjavajućim. Liječnici kojima je jedini cilj sačuvati zdravlje 
i živote građana, te novinari koji svakodnevno izvještavaju o 
epidemiji kako bi građani bili informirani, izloženi su verbal-

nom nasilju i salvama uvreda.

Stanje je teško za sve građane. Najteža je pak za liječnike, medi-
cinske sestre i drugo zdravstveno osoblje jer su najviše izloženi 
riziku zaraze novim koronavirusom. Liječnici se već sedam 
mjeseci bore s obuzdavanjem epidemije i jedino što očekuju 
od građana jest da im odgovornim ponašanjem pomognu 
sačuvati svoje zdravlje u najvećoj mogućoj mjeri.

U ovim teškim vremenima u kojima živimo hrvatskom su 
društvu potrebni solidarnost, tolerancija i suradnja. Štete od 
ove epidemije kao društvo možemo smanjiti samo uz povje-
renje u znanost i struku, uvažavanje liječnika i podršku zdrav-
stvenom sustavu da se što uspješnije nosi s epidemijom.

Komora oštro osuđuje prostačke izljeve 
mržnje prema liječnicima i novinarima
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Hrvatska liječnička komora naglašava 
da je hitna uspostava dugoročno održi-
vog i funkcionalnog modela traganja 
za kontaktima novooboljelih temeljni 
preduvjet za usporavanje epidemije. 
Naime, očekuje se da će do masovne 
procijepljenosti u Europi koja će zausta-
viti pandemiju proći od šest do dvana-
est mjeseci. Tijekom listopada, zbog 
naglog porasta dnevnog broja obolje-
lih na više od dvije tisuće u Hrvatskoj je 
sustav traganja za kontaktima ozbiljno 
narušen. 

150 hrvatskih epidemiologa, koji već 
mjesecima brane prvu crtu u borbi 
protiv epidemije, fizički više nije stizalo 
odraditi ovaj opsežan posao u trenutku 
kada se brojevi novozaraženih dnevno 
kreću između 2 i 3 tisuće. Iscrpljeni su 
i potrebna im je pomoć u popisivanju 
kontakata oboljelih, njihovom obavje-
štavanju i unosu podataka u registar. 

„U Hrvatskoj u odnosu na planiranu 
mrežu HZZO-a nedostaje 200-tinjak 
obiteljskih liječnika. Svaki od njih 
prosječno ima 1643 osiguranika, što 
znači da za svakog prosječno imamo 
godišnje na raspolaganju sat i petnaest 
minuta. Zato model u kojem obiteljski 

liječnici preuzimaju cjelokupno traga-
nje za kontaktima nije održiv niti će 
ovaj proces učinkovito poboljšati, a 
pogoršao bi našu dostupnost pacijen-
tima“ naglašava zamjenica predsjednika 
Komore dr. Vikica Krolo, inače obitelj-
ska liječnica iz Splita.

Upravo je učinkovit sustav testiranja, 
praćenja kontakata i njihove izolacije 
preduvjet za uspostavljanje koliko 
toliko normalnog života, bez potrebe 
za uvođenjem najstrožih mjera.

Komora je stoga sredinom listo-
pada, sukladno preporuci Europ-
skog centra za prevenciju i kontrolu 
bolesti (ECDC)2, kao rješenje pred-
ložila uspostavljanje pozivnih centara 
pri zavodima za javno zdravstvo  u 
kojima bi pod nadzorom i upravlja-
njem epidemiologa radilo neliječničko 
zdravstveno osoblje te nezdravstveno 
osoblje, koje bi prošlo nužnu edukaciju. 
Rad ovih centara treba biti organiziran 
na daljinu (rad od kuće na online plat-
formi), oni bi popisivali i obavještavali 
kontakte te ih unosili u registar obolje-
lih, a sve pod nadzorom epidemiologa.

Upravo je učinkovit sustav testiranja, 
praćenja kontakata i njihove izolacije 

preduvjet za uspostavljanje koliko 
toliko normalnog života, bez potrebe 
za uvođenjem najstrožih mjera.

U tom smislu Komora pozdravlja dopis 
ministra zdravstva Vilija Beroša od 29. 
studenoga upućen zavodima za javno 
zdravstvo s uputom o žurnom osni-
vanju pozivnih centara zbog jačega 
praćenja kontakata. Komora predlaže 
da se u prvom koraku preko Hrvatskog 
zavoda za zapošljavanje kontaktira više 
od 1200 zdravstvenih radnika - neliječ-
nika koji na Zavodu čekaju pripravniš-
tvo i da ih se u međuvremenu angažira 
na poslovima traganja za kontaktima 
u pozivnim centrima pri zavodima za 
javno zdravstvo.

Zaključno, Hrvatska liječnička komora 
još jednom naglašava da u vrijeme 
galopirajuće pandemije svaka javna 
komunikacija koja se temelji na prozi-
vanju i optuživanju pojedinih skupina 
zdravstvenih djelatnika ne pomaže, 
nego odmaže u borbi s pandemijom. 
Ključni cilj svih dionika u hrvatskom 
zdravstvenom sustavu mora biti jedin-
stvo u borbi s koronavirusom.

Komora predlaže: U pozivne centre  
uključite zdravstveno osoblje s burze rada

Zbog pogoršanih epidemiološ-
kih uvjeta vezanih uz COVID-
19, Središnji ured HLK-a u 
Zagrebu privremeno je prešao 
na model rada u timovima, 
u kombinaciji s radom od 
kuće.  Molimo naše članove 
i stranke da, ako je ikako 
moguće, izbjegavaju dola-
zak u Središnji ured HLK-a u 

Zagrebu, a cjelokupnu komu-
nikaciju sa stručnim službama 
HLK-a obavljaju ili telefonom 
ili elektroničkom poštom.

U Središnjem uredu HLK-a u 
Zagrebu bit će prisutan mini-
malno potreban broj djelat-
nika, no sve stručne službe 
rade u punom opsegu te su 
dostupne putem elektronske 

pošte kao i na telefonu 01/ 
4500 830. Ako ipak postoji 
nužna potreba dolaska u 
Središnji ured, radno vrijeme 
za stranke i dalje je radnim 
danima od 8 do 16 sati, a za 
članove od 8 do 20 sati.

Do daljnjega, plaćanja nisu 
moguća putem uređaja POS u 
Središnjem uredu HLK-a, već 

isključivo uplatom na račun 
Hrvatske liječničke komore. 
Za financijske upite molimo 
obratiti se elektroničkom 
poštom na matea.vrscak@hlk.hr  
ili telefonom na 01/ 4500 830.

Podsjećamo da je članovima 
dostupna i mobilna aplikacija 
HLK-a.

Središnji ured HLK-a privremeno prelazi na novi model rada
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I.

Područja za dodjelu godišnjih nagrada Hrvatske 
liječničke komore

1.	 Godišnje nagrade Hrvatske liječničke komore 
dodjeljuju se po četiri osnove:

1.1.	 Članu Komore koji je svojim profesionalnim 
radom ostvario u liječničkoj praksi najzapaženije 
stručno ostvarenje u protekloj kalendarskoj godini 
u području liječničke profesije.

Članu se po ovoj osnovi dodjeljuje nagrada za najzapa-
ženije stručno ostvarenje u 2019. godini. 

1.2.	 Članu Komore koji je objavljenim izvornim 
znanstvenim radom, u 2019. godini u znanstvenim 
časopisima u bazi Web of Science značajno doprinio 
unapređenju liječničke struke i profesije. Nagrada se 
dodjeljuje članu Komore koji je objavljivanjem svog 
izvornog znanstvenog rada u 2019. godini sakupio 
najviše bodova, ovisno o relativnom rangu časopisa 
(kvartilu) u kojem je objavljen članak, a u području 
WoS-a u kojoj je taj časopis. Ako je časopis u više 
područja, onda se uzima povoljnije za kandidata. Ako 
je član Komore u 2019. godini objavio više izvornih 
znanstvenih radova, bodovi se zbrajaju. Član Komore 
kojem je bilo koji znanstveni ili stručni rad povučen 
jer se radi o plagijatu ne može konkurirati za ovu 
nagradu. 

Za objavljeni izvorni znanstveni rad u časopisu koji 
se nalazi u prvoj kvartili (Q1) određenog područja 
WoS-a dodjeljuju se 4 boda, u drugoj kvartili (Q2) 3 
boda, u trećoj kvartili (Q3) 2 boda, a u četvrtoj kvar-
tili (Q4) 1 bod.

Prvom autoru objavljenog izvornog znanstveni rada 
dodjeljuju se dodatni bodovi i to: 4 boda ako je rad 
objavljen u časopisu koji se nalazi u prvoj kvartili 
(Q1) određenog područja WoS-a, 3 boda u drugoj 
kvartili (Q2), 2 boda u trećoj kvartili (Q3) te 1 bod u 
četvrtoj kvartili (Q4). 

Ako znanstveni rad ima više od 6 autora, u obzir se 
uzima samo prvih 6 autora. 

Ako više članova Komore ima jednak broj bodova, 
godišnja nagrada dodijelit će se članu Komore koji je 
više puta bio prvi autor izvornog znanstvenog rada u 
časopisima koji se nalaze u prvoj kvartili (Q1) odre-
đenog područja WoS-a.

Članu se po ovoj osnovi dodjeljuje nagrada za znan-
stveni doprinos unaprjeđenju liječničke struke i profesije u 
2019.g. 

1.3.	 Članu Komore koji je na osobit način iznimnim 
djelovanjem zaštitio prava liječnika te pridonio 
promicanju interesa hrvatskog liječništva

Članu se po ovoj osnovi dodjeljuje nagrada za izni-
mno djelovanje u zaštiti prava liječnika te promicanju interesa 
hrvatskog liječništva  u 2019. g. 

1.4.	 Novinaru ili osobi koja je svojim djelovanjem 
značajno pridonijela jačanju ugleda hrvatskih liječ-
nika i promociji liječničke struke u javnosti.

Osobi se po ovoj osnovi dodjeljuje nagrada za promi-
canje ugleda hrvatskih liječnika i liječničke struke  u javnosti  
u 2019. g. 

2.	 Godišnja nagrada Hrvatske liječničke komore 
dodjeljuje se članu Komore iz točke 1.2., zasebno, u 
dvije kategorije, i to:

2.1.	 liječnicima znanstvenicima životne dobi iznad 
40 godina.

2.2.	 liječnicima mladim znanstvenicima životne dobi 
do 40 godina.

II.

Podnositelji prijave

Prijedlog za dodjelu godišnjih nagrada Komore može 
izravno podnijeti Predsjednik Komore ili članovi 
Izvršnog odbora Komore, odnosno posredno svi 
članovi Komore putem Županijskih povjerenstava, 
Povjerenstva Grada Zagreba, Povjerenstva liječnika 
zaposlenih u Ministarstvu obrane Republike Hrvat-
ske i Povjerenstva liječnika zaposlenih u Hrvatskom 
zavodu za zdravstveno osiguranje. 

Članovi Komore mogu sami sebe predložiti za 
dodjelu godišnje nagrade Komore.

Prijedlozi za dodjelu godišnjih nagrada iz točke I. 
podtočke 1.1. i 1.2.  podnose se Povjerenstvu za trajnu 
medicinsku izobrazbu liječnika Hrvatske liječničke 
komore.

Povjerenstvo za trajnu medicinsku izobrazbu liječ-
nika prikuplja i razmatra prijedloge za dodjelu godiš-
njih nagrada te izrađuje konačan prijedlog kandidata 
za dodjelu godišnjih nagrada, koji dostavlja Izvrš-
nom odboru.

Prijedlozi za dodjelu godišnjih nagrada po osnovama 
iz točke I. podtočke 1.3. i 1.4.  podnose se Izvršnom 
odboru izravno.

III.

Sadržaj prijave

Predlagatelji trebaju ispuniti obrazac prijedloga za 
dodjelu odličja i godišnjih nagrada Komore za nave-
dena područja, koji se nalazi na internetskoj stranici 
Hrvatske liječničke komore www.hlk.hr.

Obrasci prijedloga s popratnom dokumentacijom 
i obrazloženjem šalju se na adresu Hrvatske liječ-
ničke komore, Ulica Grge Tuškana 37/II, s napome-
nom „Natječaj za dodjelu godišnjih nagrada Hrvatske 
liječničke komore u 2019. godini“.

IV.

Rok za podnošenje prijedloga

Rok za podnošenje prijedloga za dodjelu godišnjih 
nagrada Hrvatske liječničke komore  počinje teći od 
dana 15. studenog 2020. kada je Natječaj objavljen 
na mrežnim stranicama Komore i završava dana 
01.prosinca 2020. godine.

V.

Broj, oblik godišnjih nagrada Komore i nadležno 
tijelo za donošenje odluke o dodjeli

O dodjeli godišnje nagrade Hrvatske liječničke 
komore odlučuje Izvršni odbor Komore. 

Izvršni odbor Komore odlučuje o novčanoj vrijed-
nosti i obliku nagrade te izgledu pisanog priznanja 
godišnje nagrade Hrvatske liječničke komore.

Godišnje se može dodijeliti samo jedna godišnja 
nagrada Hrvatske liječničke komore po svakoj od 
osnova iz točke I. ovog Natječaja i po svakoj kategoriji 
iz točke I. stavka 2. ovog Natječaja.

Ako nema kandidata koji ispunjavaju kriterije opisane 
u točki I. ovog Natječaja po pojedinoj osnovi ili po 
pojedinoj kategoriji dodjeljivanja, godišnja nagrada 
Komore neće se dodijeliti po toj osnovi, odnosno po 
toj kategoriji, za 2019. godinu.

VI.

Način objave odluke o dodjeli godišnjih nagrada 
Hrvatske liječničke komore

Odluka o dodjeli godišnje nagrade Hrvatske liječ-
ničke komore objavljuje se u glasilima Komore.

Godišnju nagradu Komore uručuje predsjednik 
Komore ili osoba koju on ovlasti na prigodnoj sveča-
nosti u organizaciji Komore, o čemu će dobitnici 
nagrada biti pisanim putem pravovremeno obavi-
ješteni.

VII.

Objava natječaja

Ovaj natječaj objavljuje se  na mrežnim stranicama 
Komore i u Liječničkim novinama. 

NATJEČAJ
za dodjelu godišnjih nagrada Hrvatske liječničke komore u 2019. godini 



IZ KOMORE

31194 - studeni 2020.    LIJEČNIČKE NOVINE    

I.

Područja za dodjelu godišnjih nagrada Hrvatske 
liječničke komore

1.	 Godišnje nagrade Hrvatske liječničke komore 
dodjeljuju se po četiri osnove:

1.1.	 Članu Komore koji je svojim profesionalnim 
radom ostvario  u liječničkoj praksi najzapaženije 
stručno ostvarenje u 2020. godini u području liječ-
ničke profesije.

Članu se po ovoj osnovi dodjeljuje nagrada za najzapa-
ženije stručno ostvarenje u 2020. godini. 

1.2.	 Članu Komore koji je objavljenim izvornim 
znanstvenim radom u 2020. godini u znanstvenim 
časopisima u bazi Web of Science značajno doprinio 
unapređenju liječničke struke i profesije. Nagrada se 
dodjeljuje članu Komore koji je objavljivanjem svog 
izvornog znanstvenog rada u 2020. godini sakupio 
najviše bodova, ovisno o relativnom rangu časopisa 
(kvartilu) u kojem je objavljen članak, a u području 
WoS-a u kojoj je taj časopis. Ako je časopis u više 
područja, onda se uzima povoljnije za kandidata. Ako 
je član Komore u 2020. godini objavio više izvornih 
znanstvenih radova, bodovi se zbrajaju. Član Komore 
kojem je bilo koji znanstveni ili stručni rad povučen 
jer se radi o plagijatu ne može konkurirati za ovu 
nagradu. 

Za objavljeni izvorni znanstveni rad u časopisu koji 
se nalazi u prvoj kvartili (Q1) određenog područja 
WoS-a dodjeljuju se 4 boda, u drugoj kvartili (Q2) 3 
boda, u trećoj kvartili (Q3) 2 boda, a u četvrtoj kvar-
tili (Q4) 1 bod.

Prvom autoru objavljenog izvornog znanstveni rada 
dodjeljuju se dodatni bodovi i to: 4 boda ako je rad 
objavljen u časopisu koji se nalazi u prvoj kvartili 
(Q1) određenog područja WoS-a, 3 boda u drugoj 
kvartili (Q2), 2 boda u trećoj kvartili (Q3) te 1 bod u 
četvrtoj kvartili (Q4). 

Ako znanstveni rad ima više od 6 autora, u obzir se 
uzima samo prvih 6 autora.

Ako više članova Komore ima jednak broj bodova, 
godišnja nagrada dodijelit će se članu Komore koji je 
više puta bio prvi autor izvornog znanstvenog rada u 
časopisima koji se nalaze u prvoj kvartili (Q1) odre-
đenog područja WoS-a.

Članu se po ovoj osnovi dodjeljuje nagrada za znan-
stveni doprinos unaprjeđenju liječničke struke i profesije u 
2020.g. 

1.3.	 Članu Komore koji je na osobit način iznimnim 
djelovanjem zaštitio prava liječnika te pridonio 
promicanju interesa hrvatskog liječništva

Članu se po ovoj osnovi dodjeljuje nagrada za izni-
mno djelovanje u zaštiti prava liječnika te promicanju interesa 
hrvatskog liječništva  u 2020. godini. 

1.4.	 Novinaru ili osobi koja je svojim djelovanjem 
značajno pridonijela jačanju ugleda hrvatskih liječ-
nika i promociji liječničke struke u javnosti.

Osobi se po ovoj osnovi dodjeljuje nagrada za promi-
canje ugleda hrvatskih liječnika i liječničke struke  u javnosti  
u 2020.g. 

2.	 Godišnja nagrada Hrvatske liječničke komore 
dodjeljuje se članu Komore iz točke 1.2., zasebno, u 
dvije kategorije, i to:

2.1.	 liječnicima znanstvenicima životne dobi iznad 
40 godina.

2.2.	 liječnicima mladim znanstvenicima životne dobi 
do 40 godina.

II.

Podnositelji prijave

Prijedlog za dodjelu godišnjih nagrada Komore može 
izravno podnijeti predsjednik Komore ili članovi 
Izvršnog odbora Komore odnosno posredno svi 
članovi Komore putem županijskih povjerenstava, 
Povjerenstva Grada Zagreba, Povjerenstva liječnika 
zaposlenih u Ministarstvu obrane Republike Hrvat-
ske i Povjerenstva liječnika zaposlenih u Hrvatskom 
zavodu za zdravstveno osiguranje. 

Članovi Komore mogu sami sebe predložiti za 
dodjelu godišnje nagrade Komore.

Prijedlozi za dodjelu godišnjih nagrada iz točke I. 
podtočke 1.1. i 1.2.  podnose se Povjerenstvu za trajnu 
medicinsku izobrazbu liječnika Hrvatske liječničke 
komore.

Povjerenstvo za trajnu medicinsku izobrazbu liječ-
nika prikuplja i razmatra prijedloge za dodjelu godiš-
njih nagrada te izrađuje konačan prijedlog kandidata 
za dodjelu godišnjih nagrada, koji dostavlja Izvrš-
nom odboru.

Prijedlozi za dodjelu godišnjih nagrada po osnovama 
iz točke I. podtočke 1.3. i 1.4.  podnose se Izvršnom 
odboru izravno.

III.

Sadržaj prijave

Predlagatelji trebaju ispuniti obrazac prijedloga za 
dodjelu odličja i  godišnjih nagrada Komore za nave-
dena područja, koji se nalazi na internetskoj stranici 
Hrvatske liječničke komore www.hlk.hr.

Obrasci prijedloga s popratnom dokumentacijom 
i obrazloženjem šalju se na adresu Hrvatske liječ-
ničke komore, Ulice Grge Tuškana 37/II, s napome-
nom „Natječaj za dodjelu godišnjih nagrada Hrvatske 
liječničke komore u 2020. godini“.

IV.

Rok za podnošenje prijedloga

Rok za podnošenje prijedloga za dodjelu godišnjih 
nagrada Hrvatske liječničke komore  počinje teći od 
dana 15. studenog 2020. kada je Natječaj objavljen 
na mrežnim stranicama Komore i završava dana 1. 
prosinca 2020. godine.  

V.

Broj, oblik godišnjih nagrada Komore i nadležno 
tijelo za donošenje odluke o dodjeli

O dodjeli godišnje nagrade Hrvatske liječničke 
komore odlučuje Izvršni odbor Komore. 

Izvršni odbor Komore odlučuje o novčanoj vrijed-
nosti i obliku nagrade te izgledu pisanog priznanja 
godišnje nagrade Hrvatske liječničke komore.

Godišnje se može dodijeliti samo jedna godišnja 
nagrada Hrvatske liječničke komore po svakom od 
osnova iz točke I. ovog Natječaja i po svakoj kategoriji 
iz točke I. stavka 2. ovog Natječaja.

Ako nema kandidata koji ispunjavaju kriterije opisane 
u točki I. ovog Natječaja po pojedinoj osnovi ili po 
pojedinoj kategoriji dodjeljivanja, godišnja nagrada 
Komore neće se dodijeliti po toj osnovi, odnosno po 
toj kategoriji, za 2020. godinu.

VI.

Način objave odluke o dodjeli godišnjih nagrada 
Hrvatske liječničke komore

Odluka o dodjeli godišnje nagrade Hrvatske liječ-
ničke komore objavljuje se u glasilima Komore.

Godišnju nagradu Komore uručuje predsjednik 
Komore ili osoba koju on ovlasti na prigodnoj sveča-
nosti u organizaciji Komore, o čemu će dobitnici 
nagrada biti pisanim putem pravovremeno obavi-
ješteni.

VII.

Objava natječaja

Ovaj natječaj objavljuje se  na mrežnim stranicama 
Komore i u Liječničkim novinama. 

NATJEČAJ
za dodjelu godišnjih nagrada Hrvatske liječničke komore u 2020. godini 

(za razdoblje od 01. siječnja 2020. do 15. studenog 2020.)
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> �PREGLED AKTIVNOSTI DUŽNOSNIKA KOMORE U LISTOPADU 2020.

> �SASTANCI TIJELA KOMORE U LISTOPADU 2020.

Povodom zatvaranja internističke-gastroenterološke ordinacije 20.12.2020. godine, nudi se 
kompletan inventar na prodaju. Inventar, u vrlo dobrom stanju, čine: ormari, police, niski ormari, 
pisaći stol, recepcija s ormarom za kartoteku, 3 ležaja za pregled pacijenata, kolica (2), izvor 
svjetla i pumpa za vodu, kao i kade za dezinfekciju instrumenata. Također su na prodaju dva 
tepiha, stakleni stol u čekaonici te pet stolica s rukonaslonima. Moguća je prodaja i pojedinačnih 
komada inventara. 

Zainteresirani mogu dobiti informacije na telefon 01 48 29 652.

2. listopada Virtualna konferencija i webinar „Dan za Belupo 2020. - Prvo je zdravlje“ (dr. sc. K. Luetić)

6. listopada Gostovanje u emisiji HRT-a "Hrvatska za 5" (prof. L. Zibar)

7. listopada Zajednički sastanak predsjednika i predstavnika Hrvatske liječničke komore i Hrvatskog liječničkog sindikata, Zagreb

8. listopada Sastanak proširene Ekspertne skupine Ministarstva zdravstva, Zagreb (dr. sc. K. Luetić)

9. listopada Virtualni sastanak CPME - The Standing Committee of European Doctors (dr. I. Raguž)

14. listopada Donacija zaštitnih vizira i sastanak s dekanom i vodstvom Medicinskog fakulteta Sveučilišta u Zagrebu  
(dr. sc. K. Luetić, prim.dr. B. Ujević)

15. listopada Virtualni kongres Hrvatskog društva obiteljskih doktora – Hrvatskog liječničkog zbora (dr. sc. K. Luetić)

16. listopada Gostovanje u Dnevniku Nove TV (dr. sc. K. Luetić)

19. listopada Gostovanje u emisiji Newsroom N1 televizije (dr. sc. K. Luetić)

22. listopada Gostovanje u Dnevniku Nove TV (dr. sc. K. Luetić)

23. listopada Gostovanje u emisija Hrvatskog radija-Radio Sljeme (dr. sc. K. Luetić)

23. listopada Virtualna sjednica Glavne skupštine AEMH - European Association of Senior Hospital Physicians, (doc. prim. dr. sc. T. Pavić)

24. listopada Gostovanje u Dnevniku N1 televizije (dr. sc. K. Luetić)

27. listopada Gostovanje u emisiji Hrvatskog radija „Izaberi zdravlje“ (dr. sc. K. Luetić, dr. M. Rogoznica)

27. listopada Gostovanje u emisiji HRT-a „Studio 4“ (dr. sc. K. Luetić)

28. listopada Gostovanje u Dnevniku N1 televizije (dr. sc. K. Luetić)

30. listopada Sastanak s ministrom zdravstva, Zagreb (dr. sc. K. Luetić)

2. listopada Sjednica Povjerenstva za međunarodnu suradnju

5. listopada Sjednica Izvršnog odbora

6. listopada Sjednica Povjerenstva za trajnu medicinsku izobrazbu liječnika

20. listopada Sjednica Povjerenstva za trajnu medicinsku izobrazbu liječnika

23. listopada Sjednica Povjerenstva za medicinsku etiku i deontologiju

26. listopada Sjednica Povjerenstva za stručna pitanja i stručni nadzor

26. listopada Sastanak Uredničkog odbora Liječničkih novina

1. – 31. listopada 7 rasprava na Časnom sudu
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zaomčavanja tkiva omčom služi igliča-
stim tipom noža kako bi se neoplastična 
promjena precizno omeđila te odvojila 
od mišića disekcijom u submukoznom 
sloju. Ova se tehnika, nakon širenja po 
Japanu i usavršavanja pribora, te nakon 
proširenja indikacija s karcinoma želuca 
na sve rane karcinome i zahtjevne polipe 
duž probavnog trakta, posljednjih dese-
tak godina sve više primjenjuje i u 
ostatku svijeta. 

U KBC-u Sestre milosrdnice prva ideja 
o početku ESD-a javila se još 2013. 
godine, ali su nam trebale  tri godine za 
stvaranje tehničkih preduvjeta (endo-
skop napredne generacije, odgovara-
jući pribor, organiziranje prostora i 
osoblja za višesatne zahvate) i stjeca-
nje minimuma potrebnog znanja za 
upuštanje u te tehnički vrlo zahtjevne 
zahvate. Osnovna edukacija u tehnici 
ESD-a stječe se u radionicama na živim 
svinjama, a nakon pohađanja dviju 
takvih radionica započeli smo priku-
pljati prva iskustva na našem Zavodu. 
Moram spomenuti prof. Friedera Berra, 
ESD-a entuzijasta iz Salzburga, koji je 
svojevremeno jednom godišnje orga-
nizirao najbolju radionicu u Europi, s 
vodećim japanskim stručnjacima, bez 
čije dobrote (prihvatio me kao pasivnog 
promatrača, bez kotizacije) taj početak 
ne bi bio moguć. Daleko od idealnih i 
preporučenih uvjeta (promatranje i 
asistiranje kod određenog broja postu-
paka u nekom centru, izvođenje dvade-
setak postupaka na svinjama, prisutnost 
nekoga s iskustvom na prvim zahva-
tima, selekcija isključivo lakših lezija 
za prvih 30-50 postupaka), uspjeli smo 
bez većih komplikacija napraviti prvih 
desetak ESD-a, a nakon opservacij-
skog boravka u jednom većem europ-

Gastrointestinalna endoskopija podru-
čje je koje je posljednjih desetak godina 
doživjelo brojne, prilično revolucio-
narne pomake koji mijenjaju pristup 
liječenju znatnog dijela naših bolesnika. 
Razvoj novih metoda, napredak u endo-
skopskoj tehnici i priboru te inovacije u 
slikovnom prikazu doveli su do toga da 
se kirurško liječenje u raznim scena-
rijima može izbjeći. Time se potpuno 
očuva organ i poboljšava kvaliteta 
života, a brojna predmaligna stanja i rani 
karcinomi dijagnosticiraju se precizno 
i prije patohistološke analize sumnjivih 
promjena uočenih na sluznici.

Revolucija u liječenju ranih karcinoma 
probavnog trakta počela je prije dvade-
setak godina u Japanu, s počecima 
razvoja endoskopske submukozne 
disekcije (ESD) - inovativne tehnike 
endoskopske resekcije koja se umjesto 

skom središtu ESD podigli smo značajno 
postotak potpunih resekcija u sljedećih 
40-ak bolesnika. Prošle godine dobio sam, 
zahvaljujući stipendiji Hrvatske liječničke 
komore, priliku otići u Japan - zemlju u 
kojoj se i dalje radi najviše (godišnje oko 
50.000) postupaka ESD-a i kamo se gotovo 
svi europski stručnjaci dolaze educirati, 
jer su razlike između japanskog i europ-
skog pristupa ESD-u i kvalitete izvođe-
nja i dalje velike. Jednomjesečni boravak 
u bolnici sveučilišta Keio u Tokiju, kod 
vodećeg svjetskog stručnjaka za ESD prof. 
Naohise Yahagija, koji je ujedno pionir 
tehnike i najznačajniji inovator, omogućio 
mi je stjecanje znanja i razumijevanje poje-
dinosti u pristupu tehnici ESD-a, kakve u 
Europi nisam mogao dobiti. Svakodnevno 
gledanje i rasprava o slučajevima ranih 
karcinoma gornjega probavnog trakta, 
koje mi u Hrvatskoj nažalost dijagnostici-
ramo vrlo rijetko, bilo je od neprocjenjive 
koristi. Također sam imao priliku vidjeti 
kako izgleda sustavna izobrazba iz ESD-a 
mlađih kolega i rad u timu s jasnom hije-
rarhijom, gdje se pacijenti dijele prema 
očekivanoj složenosti zahvata na nekoliko 
razina. Osim izrazito teškog duodenalnog 
ESD-a, prof. Yahagi je jedini koji je počeo 
raditi i ESD ranih karcinoma ždrijela, čime 
je zašao u područje otorinolaringologije. 
Središte za minimalno invazivno liječenje 
čini izdvojenu jedinicu u velikom gastro-
enterološkom zavodu, a u njemu se, osim 
mnogo zahvata ESD-a i praćenja tih bole-
snika, puno vremena posvećuje provo-
đenju istraživanja te razvoju i testiranju 
inovacija. Japanski kolege vrlo su susret-
ljivi te će, unatoč poteškoćama s engleskim 
jezikom, strpljivo svakodnevno odgovarati 
na brojne upite nekoliko stranaca koji im 
stoje za leđima u dvorani. Radi se o vrlo 
skromnim, poštenim i iskrenim ljudima, 

Od Japana do Vinogradske 

  �Doc. dr. sc. NEVEN BARŠIĆ, dr. med. 
Zavod za gastroenterologiju i 
hepatologiju, Klinika za unutarnje 
bolesti KBC-a Sestre milosrdnice

Put do implementacije novih minimalno invazivnih endoskopskih tehnika 
na Zavodu za gastroenterologiju i hepatologiju KBC-a Sestre milosrdnice



3434 LIJEČNIČKE NOVINE    194 - studeni 2020.

KOMORIN STIPENDIST

klasičnih klipsi, a posebna 'over-the-
scope' klipsa koristi se, osim za zatvaranje 
većih perforacija, i za zatvaranje fistula, 
zaustavljanje refraktornog ulkusnog 
krvarenja i posebnu tehniku resekcije 
manjih karcinoma ili ožiljno promije-
njenih recidiva polipa cijelom debljinom 
stijenke ('full-thickness resection', FTR). 
Zahvaljujući ovoj inovativnoj klipsi 
dosad smo više puta uspjeli izbjeći hitni 
kirurški zahvat u naočigled izgubljenoj 
situaciji. U našem Zavodu radimo rutin-
ski i endoskopsku Zenkerovu diverti-
kulotomiju, još jedan od zahvata koji 
ne ostavlja vanjske ožiljke i omogućuje 
brz otpust iz bolnice. Tehnika POEM-a 
počela se primjenjivati i za presijecanje 
mišićnih vlakana pilorusa kod gastropa-
reze, a na njenim načelima razvija se i 
endoskopska ekscizija nekih subepitel-
nih tumora, što su sljedeći postupci koje 
planiramo uvesti u praksu. 

Na kraju bih naglasio kako usvajanje 
novih tehnika i svladavanje organizacij-
skih i tehničkih teškoća koje su uobiča-
jene u domaćim uvjetima rada, ne bi bilo 
moguće bez velikog truda sestara i tehni-
čara te podrške kolega anesteziologa i 
kirurga u našoj bolnici, kao i gastroen-
terologa iz drugih ustanova u Hrvatskoj 
koji nam sve češće upućuju svoje bole-
snike na ove sada već rutinske zahvate. 

koji rade više od 12 sati dnevno, te u 
njima nećete naći ni trunku taštine, 
uključujući samog prof. Yahagija, koji 
je svakako svjestan svog ugleda širom 
svijeta. Kontakte s njima održavam i 
danas putem konzultacija u situacijama 
dijagnostičko-terapijskih nedoumica. 
Tijekom boravka u Tokiju imao sam 
priliku upoznati i tim iz druge velike 
bolnice pod vodstvom prof. Inouea, još 
jednog inovatora svjetske slave, koji je 
2010. godine razvio tehniku peroralne 
endoskopske miotomije (POEM). Taj 
postupak rapidno stječe popularnost i 
danas postaje postupak izbora za lije-
čenje ahalazije, znatno je učinkovitija 
i preciznija od endoskopske dilatacije 
balonom, a manje invazivna od Helle-
rove kirurške miotomije. U KBC-u 
Sestre milosrdnice učinili smo prvi 
POEM 2017. godine, nakon promatranja 
nekoliko postupaka u Lyonu, te imamo 
izvrsna iskustva sa svih 16 do sada lije-
čenih bolesnika. 

Razvoj pribora vezanoga za ESD 
doveo je, uz spomenuti POEM, i do 
drugih značajnih inovacija u gastroin-
testinalnoj endoskopiji, koje također 
nastojimo pratiti u našoj ustanovi. Agre-
sivniji pristup u postupcima omogućio 
je napredak i u postupcima zatvaranja 
perforacija, za što je razvijeno i više vrsta 

U Zavodu pažnju posvećujemo i edukaciji 
te nas vesele upiti mlađih kolega zaintere-
siranih za gastrointestinalnu endoskopiju. 
Nadamo se kako će hrvatska gastroente-
rologija i dalje pratiti svjetske trendove 
na dobrobit svih bolesnika o kojima se 
skrbimo, uz neizbježnu pomoć edukacij-
skih programa poput ovoga Hrvatske liječ-
ničke komore. 

neven.barsic@gmail.com

S prof. Yahagijem (u sredini) i kolegom iz Engleske (na slici lijevo) u dvorani Centra za 
minimalno invazivno liječenje, Bolnica sveučilišta Keio u Tokiju

(a) Izvođenje ESD-a u KBC-u Sestre 
milosrdnice, (b) resecirani veliki adenom 
rektuma sa žarištem ranog karcinoma, 
(c) rezna ploha s vidljivim mišićnim 
slojem na kraju resekcije

a

b

c



Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o.
Horvatova 80/A • 10020 Zagreb •  Tel.: 01 4821 361 • www.berlin-chemie.hr

RAZVIJEN PO MJERI
STARIJIH BOLESNIKA1-3#

Za Vaše NVAF* bolesnike: NOAK** koji se uzima jedanput na dan 
te nudi kombinaciju kliničkih i praktičnih koristi.1,4

	 ∙		Značajno	smanjenje	rizika	od	velikog	krvarenja.1,3***

	 ∙		Postojana	prevencija	moždanog	udara	/	sistemskog	embolijskog 
	 	 događaja	(SED-a).2,3***

	 ∙		Postojana	sigurnost	i	djelotvornost	kod	bolesnika	s	uobičajenim 
	 	 komorbiditetima.1***†

 Ovaj je lijek pod dodatnim praćenjem. Time se 
omogućuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih infor-
macija. Od zdravstvenih radnika se traži da prijave 
svaku sumnju na nuspojavu za ovaj lijek. Upute za 
prijavljivanje dostupne su na www.halmed.hr.
NAZIV LIJEKA: Roteas® 15 mg / Roteas® 30 mg / Roteas® 60 mg 
filmom obložene tablete (edoksaban, u obliku tosilata) 
TERAPIJSKE INDIKACIJE: Prevencija moždanog udara i sistem-
ske embolije u odraslih bolesnika s nevalvularnom fibrilacijom 
atrija (NVAF) s jednim ili više čimbenika rizika, kao što su kon-
gestivno zatajenje srca, hipertenzija, dob ≥ 75 godina, šećerna 
bolest, pretrpljeni moždani udar ili tranzitorna ishemijska ataka 
(TIA). Liječenje duboke venske tromboze (DVT) i plućne embolije 
(PE) te prevencija ponavljajućih DVT-a i PE-a u odraslih. 

DOZIRANJE I NAČIN PRIMJENE: Prevencija moždanog udara i 
sistemske embolije: Preporučena doza je 60 mg edoksabana 
jedanput na dan. Terapija edoksabanom u bolesnika s NVAF-om 
mora biti dugotrajna. Liječenje DVT-a, liječenje PE-a i prevencija 
ponavljajućih DVT-a i PE-a (VTE): Preporučena doza je 60 mg 
edoksabana jedanput na dan nakon početne primjene paren-
teralnog antikoagulansa tijekom najmanje 5 dana. Edoksaban 
se ne smije primijeniti istodobno s početnim parenteralnim 
antikoagulansom. Trajanje terapije za liječenje DVT-a i PE-a 
(venske tromboembolije, VTE) te prevencije ponavljajućeg 
VTEa treba biti prilagođeno pojedinom bolesniku nakon pažlji-
ve procjene koristi od liječenja u odnosu na rizik od krvarenja. 
Kratko trajanje terapije (najmanje 3 mjeseca) treba temeljiti na 
prolaznim čimbenicima rizika (npr. nedavni kirurški zahvat, tra-

uma, imobilizacija), dok dulje trajanje treba temeljiti na trajnim 
čimbenicima rizika ili idiopatskim DVTima ili PEima. Za NVAF i 
VTE preporučena doza je 30 mg edoksabana jedanput na dan 
u bolesnika s jednim ili više sljedećih kliničkih čimbenika: • 
umjereno ili teško oštećenje funkcije bubrega (klirens krea-
tinina (CrCl) 15 – 50 ml/min) • niska tjelesna težina ≤ 60 kg • 
istodobna primjena sljedećih inhibitora P-glikoproteina (P-gp): 
ciklosporina, dronedarona, eritromicina i ketokonazola. Stari-
ja populacija: Nije potrebno sniženje doze. Oštećenje funkcije 
bubrega: Funkciju bubrega treba procijeniti izračunavanjem 
klirensa kreatinina (CrCl) (Cockcroft-Gaultova metoda) prije po-
četka liječenja edoksabanom. Blago oštećenje funkcije bubrega 
(CrCl > 50 – 80 ml/min): preporučena doza edoksabana je 60 mg 
jedanput na dan. Umjereno ili teško oštećenje funkcije bubrega 

Prilagođeno	iz:	1.	Giuliano	RP	i	sur.	N	Engl	J	Med	2013;	369	(22):	2093–2104;	i	dodatak;	2.	Kato	ET	i	sur.	J	Am	Heart	Assoc	2016;	5	(5).	pii:	e003432;		3.	Ruff	CT	i	sur.	Lancet	2015;	385	(9984):	2288–95;	4.	Sažetak	opisa	svojstava	lijeka	Roteas®,	lipanj,	2020.

*NVAF	=	nevalvularna	atrijska	fibrilacija;	**NOAK	=	oralni	antikoagulans	koji	nije	antagonist	vitamina	K;	***vs	varfarin
#U	ENGAGE	AF-TIMI	48	ispitivanje	bili	su	uključeni	bolesnici	starosti	21	godina	ili	više	(medijan	starosti	72	godine;	interkvartilni	raspon	64–78	godina;	dob	≥75	godina	za	varfarin:	N=2820/7036=40,1%,	za	visoke	doze	edoksabana	(60	mg/30	mg):	N=2848/7035=40,5%).	1
†CHADS2	rezultat	≥2,	uključuje	bolesnike	u	dobi	≥75	godina	s	kroničnim	srčanim	zatajivanjem,	hipertenzijom,	dijabetesom,	moždanim	udarom	ili	TIA-om.

SKRAĆENI SAŽETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA ROTEAS® 

ROTEAS® je NOAK koji se uzima jednom dnevno za indikaciju prevencije moždanog udara i sistemske embolije u odraslih bolesnika s nevalvularnom fibrilacijom 
atrija (engl. nonvalvular atrial fibrillation, NVAF) s jednim ili više čimbenika rizika, kao što su kongestivno zatajenje srca, hipertenzija, dob ≥ 75 godina, šećerna 
bolest, pretrpljeni moždani udar ili tranzitorna ishemijska ataka (TIA).4

ROTEAS® je također indiciran za liječenje duboke venske tromboze (DVT) i plućne embolije (PE) te prevenciju ponavljajućih DVT-a i PE-a u odraslih.4



(CrCl 15 – 50 ml/min): preporučena doza edoksabana je 30 mg 
jedanput na dan. Završni stadij bubrežne bolesti (ESRD) (CrCl 
< 15 ml/min) ili bolesnici na dijalizi: primjena edoksabana se ne 
preporučuje. Funkciju bubrega također treba procijeniti kad se 
sumnja na promjenu funkcije bubrega tijekom liječenja (npr. 
hipovolemija, dehidracija i u slučaju istodobne primjene odre-
đenih lijekova). Oštećenje funkcije jetre: Prije početka primjene 
lijeka potrebno je provesti testove jetrene funkcije. Edoksaban 
je kontraindiciran u bolesnika s bolešću jetre povezanom s 
koagulopatijom i klinički značajnim rizikom od krvarenja. Teško 
oštećenje funkcije jetre: edoksaban se ne preporučuje. Blago 
do umjereno oštećenje funkcije jetre: preporučena doza edok-
sabana je 60 mg jedanput na dan. Blago ili umjereno oštećena 
funkcija jetre, povišeni jetreni enzimi (ALT ili AST > 2 x gornja 
granica normale (GGN) ili ukupni bilirubin ≥ 1,5 x GGN: edoksaban 
se mora primjenjivati s oprezom. Tjelesna težina: Za bolesnike 
s tjelesnom težinom ≤ 60 kg, preporučena doza edoksabana je 
30 mg jedanput na dan. Istodobna primjena Roteasa s inhibitori-
ma P-glikoproteina (P-gp): ciklosporin, dronedaron, eritromicin 
ili ketokonazol: preporučena doza Roteasa je 30 mg jedanput 
na dan. Nije potrebno sniženje doze kod istodobne primjene 
amiodarona, kinidina ili verapamila.
Bolesnici koji će biti podvrgnuti kardioverziji: S primjenom edok-
sabana može se započeti ili nastaviti u bolesnika kojima je 
potrebna kardioverzija. Kada je postupak kardioverzije vođen 
transezofagealnom ehokardiografijom u bolesnika koji nisu 
prethodno liječeni antikoagulansima, liječenje Roteasom po-
trebno je početi najmanje 2 sata prije postupka kardioverzije. 
Kardioverziju treba provesti unutar 12 sati nakon primijenjene 
doze Roteasa na dan postupka. Prije postupka kardioverzije 
potrebno je potvrditi da je bolesnik uzeo Roteas® kako je propi-
sano. Način primjene: Peroralna primjena. Edoksaban se može 
uzimati s hranom ili bez nje. 
KONTRAINDIKACIJE: Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku 
od pomoćnih tvari; klinički značajno aktivno krvarenje; bole-
snici s bolešću jetre udruženom s koagulopatijom i klinički 
značajnim rizikom od krvarenja; lezija ili stanje, ako se smatra 
da nosi značajan rizik od većeg krvarenja (to može uključivati 
postojeći ili nedavni gastrointestinalni ulkus, prisutnost zlo-
ćudnih novotvorina s visokim rizikom od krvarenja, nedavnu 
ozljedu mozga ili kralježnične moždine, nedavni kirurški zahvat 
na mozgu, kralježničnoj moždini ili oku, nedavno intrakrani-
jalno krvarenje, potvrđeni ili sumnja na varikozitete jednjaka, 
arteriovenske malformacije, vaskularne aneurizme ili velike 
intraspinalne i intracerebralne vaskularne abnormalnosti); ne-
kontrolirana teška hipertenzija; istodobno liječenje bilo kojim 
drugim antikoagulansom, npr. nefrakcioniranim heparinom 
(UFH), niskomolekularnim heparinima (LMWH) (enoksaparin, 
dalteparin i drugi), derivatima heparina (fondaparinuks i drugi), 
oralnim antikoagulansima (varfarin, dabigatraneteksilat, riva-
roksaban, apiksaban i drugi) osim u specifičnim situacijama 
kad se mijenja oralna antikoagulacijska terapija ili kad se UFH 
daje u dozama potrebnim za održavanje prohodnosti centralnog 
venskog ili arterijskog katetera; trudnoća i dojenje. 
POSEBNA UPOZORENJA I MJERE OPREZA PRI UPORABI: 
Edoksaban 15 mg nije indiciran kao monoterapija, jer to može 
rezultirati smanjenom djelotvornošću. Ova je doza indicirana 
samo u postupku zamjene edoksabana 30 mg antagonistom 

vitamina K (AVK) (bolesnici s jednim ili više kliničkih čimbenika 
za povećanu izloženost), zajedno s odgovarajućom dozom AVKa. 
Rizik od krvarenja: Edoksaban povećava rizik od krvarenja i 
može uzrokovati ozbiljna, potencijalno smrtonosna krvarenja. 
Preporučuje se primjenjivati s oprezom u bolesnika s pove-
ćanim rizikom od krvarenja. Primjenu edoksabana mora se 
prekinuti u slučaju teškog krvarenja. U kliničkim ispitivanjima 
krvarenja iz sluznice (npr. epistaksa, gastrointestinalno, geni-
tourinarno krvarenje) i anemija zabilježeni su češće tijekom 
dugotrajnog liječenja edoksabanom u usporedbi s liječenjem 
AVK-om. Osim adekvatnog kliničkog praćenja, laboratorijsko 
određivanje hemoglobina/hematokrita može biti vrijedno za 
otkrivanje okultnog krvarenja. Kod svakog neobjašnjenog sni-
ženja vrijednosti hemoglobina ili krvnog tlaka potrebno je potra-
žiti mjesto krvarenja. Antikoagulacijski učinak edoksabana ne 
može se pouzdano nadzirati pomoću standardnih laboratorij-
skih testova. Specifični antidot koji poništava antikoagulacijski 
učinak edoksabana nije dostupan. Hemodijaliza ne pridonosi 
značajno klirensu edoksabana. Starije osobe: Istodobna primje-
na edoksabana i acetilsalicilatne kiseline u starijih bolesnika 
mora se provesti s oprezom zbog potencijalno višeg rizika od 
krvarenja. Oštećenje funkcije bubrega: U bolesnika u završnom 
stadiju bubrežne bolesti ili bolesnika na dijalizi, Roteas® se ne 
preporučuje. Funkcija bubrega kod NVAF-a: Opažen je trend pre-
ma smanjenju djelotvornosti edoksabana s povećanjem CrCla 
u usporedbi s dobro titriranim varfarinom. U bolesnika s NVAF-
om i visokim CrClom edoksaban se smije primjenjivati samo 
nakon pažljive procjene rizika od tromboembolije i krvarenja 
u pojedinog bolesnika. Oštećenje funkcije jetre: Edoksaban se 
ne preporučuje u bolesnika s teškim oštećenjem funkcije jetre. 
Blago do umjereno oštećenje funkcije jetre: preporučena doza 
edoksabana je 60 mg jedanput na dan. Blago ili umjereno ošte-
ćena funkcija jetre, povišeni jetreni enzimi (ALT/ AST > 2 x GGN) 
ili ukupni bilirubin ≥ 1,5 x GGN: edoksaban se mora primjenjivati 
s oprezom. Povremeno praćenje jetrene funkcije preporučuje 
se u bolesnika koji se liječe edoksabanom dulje od 1 godine. 
Prekid terapije zbog kirurškog zahvata i drugih intervencija: 
Ako se antikoagulacija mora prekinuti da bi se smanjio rizik 
od krvarenja kod kirurških ili drugih postupaka, potrebno je 
čim prije prekinuti primjenu edoksabana, po mogućnosti naj-
manje 24 sata prije postupka. Kod odlučivanja treba li postupak 
odgoditi dok nije proteklo 24 sata od zadnje doze edoksabana, 
potrebno je procijeniti povećan rizik od krvarenja u odnosu na 
hitnost intervencije. Nakon kirurških ili drugih postupaka, s pri-
mjenom edoksabana treba ponovno započeti čim se uspostavi 
odgovarajuća hemostaza, uzimajući u obzir da antikoagulacijski 
terapijski učinak edoksabana nastupa nakon 1 – 2 sata. Ako se 
tijekom ili nakon kirurške intervencije ne mogu uzimati oralni 
lijekovi, razmotrite primjenu parenteralnog antikoagulansa a 
zatim ga zamijenite edoksabanom. Interakcija s drugim lijekovi-
ma koji utječu na hemostazu: acetilsalicilatna kiselina, inhibitori 
trombocitnog receptora P2Y12, drugi antitrombotički lijekovi, 
fibrinolitička terapija, selektivni inhibitori ponovne pohrane 
serotonina (SSRI) i/ili inhibitori ponovne pohrane serotonina 
i noradrenalina (SNRI) i kronična primjena nesteroidnih pro-
tuupalnih lijekova (NSAIL) - istodobna primjena može povećati 
rizik od krvarenja. Prostetički srčani zalisci i umjerena do teška 
mitralna stenoza: Edoksaban nije ispitan u bolesnika s meha-

ničkim srčanim zaliscima, tijekom prva 3 mjeseca nakon im-
plantacije bioprostetičkog srčanog zaliska, s atrijskom fibrilaci-
jom ili bez nje ili u bolesnika s umjerenom do teškom mitralnom 
stenozom, te se u njih ne preporučuje primjena edoksabana. 
Hemodinamski nestabilni bolesnici s PE-om ili bolesnici kojima 
je potrebna tromboliza ili plućna trombektomija: Edoksaban se 
ne preporučuje kao alternativa UFHu u bolesnika s PE-om koji su 
hemodinamski nestabilni ili u kojih se može provesti tromboliza 
ili plućna trombektomija. Bolesnici s aktivnim karcinomom: 
Djelotvornost i sigurnost edoksabana u liječenju i/ili prevenciji 
VTE-a u bolesnika s aktivnim karcinomom nisu ustanovljene. 
Bolesnici s antifosfolipidnim sindromom: Direktno djelujući 
oralni antikoagulansi ne preporučuju se bolesnicima s antifo-
sfolipidnim sindromom, posebice u bolesnika koji su trostruko 
pozitivni (na lupus antikoagulans, antikardiolipinska antitijela 
i anti-beta 2-glikoprotein-I antitijela) Laboratorijski parametri 
koagulacije: Iako liječenje edoksabanom ne zahtijeva rutinsko 
praćenje, učinak na antikoagulaciju može se procijeniti kalibri-
ranim kvantitativnim anti-faktor Xa testom, čiji rezultat može 
pomoći kao informacija u kliničkim odlukama u određenim 
situacijama, npr. kod predoziranja i hitnog kirurškog zahva-
ta. Edoksaban produljuje standardne pretrage zgrušavanja 
krvi, kao što su protrombinsko vrijeme (PV), INR i aktivirano 
parcijalno tromboplastinsko vrijeme (aPTV), što je posljedica 
inhibicije faktora Xa. Kod primjene uobičajene terapijske doze, 
uočene promjene u rezultatima navedenih testova zgrušavanja 
su male, podložne visokom stupnju varijabilnosti i nisu korisne 
u praćenju antikoagulacijskog učinka edoksabana. 
NUSPOJAVE: Najčešće zabilježene nuspojave povezane s pri-
mjenom edoksabana bile su epistaksa (7,7%), hematurija (6,9%) 
i anemija (5,3%). Krvarenje može nastati na bilo kojem mjestu, 
može biti teško pa čak imati i smrtni ishod. Česte nuspojave: 
anemija, omaglica, glavobolja, epistaksa, bol u abdomenu, kr-
varenje iz donjeg dijela probavnog sustava, krvarenje iz gornjeg 
dijela probavnog sustava, oralno/faringealno krvarenje, muč-
nina, povišen bilirubin u krvi, povišena gamaglutamil transfe-
raza, krvarenje u meko tkivo kože, osip, svrbež, makroskopska 
hematurija/uretralno krvarenje, vaginalno krvarenje, krvarenje 
na mjestu uboda, poremećeni nalazi pretraga jetrenih funkci-
ja. Manje česte nuspojave: trombocitopenija, preosjetljivost, 
intrakranijalno krvarenje, konjunktivalno/skleralno krvarenje, 
intraokularno krvarenje, drugo krvarenje, hemoptiza, poviše-
na alkalna fosfataza u krvi, povišene transaminaze, urtikarija, 
krvarenje na mjestu kirurškog zahvata.
NAČIN IZDAVANJA: lijek se izdaje na recept. 
NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET: 
Berlin-Chemie AG, Glienicker Weg 125, 12489 Berlin, Njemačka. 
BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET: 
Roteas® 15  mg: EU/1/16/1152/001-002; Roteas® 30  mg: 
EU/1/16/1152/003-015; Roteas® 60 mg: EU/1/16/1152/016-028 
DATUM REVIZIJE TEKSTA: 15.06.2020.
Ovaj skraćeni sažetak sadrži bitne podatke o lijeku istovjetne 
onima iz Sažetka opisa svojstava lijeka, sukladno članku 15. 
Pravilnika o načinu oglašavanja o lijekovima („Narodne novine“ 
broj 43/2015). Prije propisivanja ovog lijeka molimo pročitajte 
posljednji odobreni Sažetak opisa svojstava lijeka i Uputu o 
lijeku, dostupne na www.halmed.hr.
SAMO ZA ZDRAVSTVENE RADNIKE.

Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o.
Horvatova 80/A • 10020 Zagreb •  Tel.: 01 4821 361 • www.berlin-chemie.hr

Datum	pripreme	materijala:	17.09.2020.	
HR-ROT-107-2020_v01_print
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Ukupan iznos dugovanja za lijekove i medicinske proizvode trenu-
tačno premašuje 5 milijardi kuna, od čega 4,3 milijarde otpada na 
dugovanja bolnica, a 700 milijuna na dugovanja ljekarni. Rokovi 
plaćanja bolnica nerijetko premašuju dvije pa i tri godine, a rijetke 
su one bolnice u Hrvatskoj koje plaćaju ispod godinu dana i to je 
problem za koji se već dulje vrijeme pokušava naći rješenje, do sada, 
nažalost bezuspješno, te je sav teret uredne opskrbe bolnica bio na 
„leđima“ veledrogerija. One su kao odgovoran partner sustavu, 
iscrpljujući do maksimuma vlastite mogućnosti te unatoč svim 
problemima, svakodnevno lijekovima i medicinskim proizvodima 
opskrbljivale sve bolnice u Hrvatskoj, do trenutka dok se i same nisu 
suočile s blokadama od svojih dobavljača te potrošenim kreditnim 
limitima kod financijskih institucija koje ih dalje zbog prevelike 
izloženosti nisu mogle financirati. Gotovo potpun izostanak pla-
ćanja ljekarni od lipnja do studenoga ove godine bio je dodatan 
udar na ionako vrlo otežanu likvidnost veledrogerija. Uplatom 500 
milijuna kuna u srpnju 2020. omogućen je kratak predah i nastavak 
opskrbe samo do kraja rujna, kada je ministrima financija i zdrav-
stva jasno komunicirano da je potrebna hitna trenutačna uplata od 
2,7 milijardi kuna – 2 milijarde za dugove bolnica i 700 milijuna za 
dugove ljekarni. Od potrebnih 2,7 milijardi kuna, 300 milijuna kuna 
uplaćeno je krajem listopada, te je u rebalansu najavljeno dodatnih 
1,5 milijardi, dakle ukupno 1,8 milijardi kn. Taj iznos, nažalost, 
neće biti dovoljan da bi mogao osigurati dulju nesmetanu opskrbu 
cijelog sustava lijekovima i medicinskim proizvodima. Minimal-

na potrebna uplata je 2,7 mili-
jardi kuna do kraja godine, uz 
pretpostavku plaćanja ljekarni 
u zakonskim rokovima te ja-
san plan otplate ostatka duga 
do ukupnog iznosa. Naravno, 
uz temeljitu reformu cijeloga 
zdravstvenog sustava, no koju 
veledrogerije ne mogu čekati. 
Četiri najveće veledrogerije u 
Hrvatskoj, odgovorne za 70 
% tržišta - Medika, Phoenix farmacija, Oktal pharma i Medical 
Intertrade - mogu biti partner sustavu do visine od 2 mlrd kn, što 
za cijelo tržište iznosi oko 3 mlrd kn, privremeno dok traje inten-
zivna COVID-19 kriza, a najdalje do ljeta 2021., no više od toga 
iznosa ne mogu. Država i jedinice lokalne i područne (regionalne) 
samouprave, kao osnivači bolnica te odgovorni za njihovo poslo-
vanje, morat će preuzeti aktivniju ulogu u rješavanju ovoga duga 
te konačno iznjedriti dugoročno rješenje kako se slične krize ne bi 
ponavljale svakih nekoliko mjeseci. 

Zagreb, 04.11.2020. 

Milka Kosanović, direktorica odnosa s članstvom HUP-a    

milka.kosanovic@hup.hr

Dugovi veledrogerijama

Projekt se provodi pod nazivom „Provi-
sion of Training on Intensive Care Medi-
cine Skills for Health Professionals Not 
Regularly Working on Intensive Care 
Units (C19_Space)“ .

Cilj je ovog projekta pružiti osnovna 
znanja iz intenzivne medicine zdravstve-
nom osoblju, liječnicima i medicinskim 
sestrama koji primarno ne rade u JIL-u, 
za slučaj potrebe njihovog raspoređiva-
nja u JIL s COVID-19. Projekt provodi 
ESICM i njime planira obučiti 10.000 
zdravstvenih radnika  u svim državama 
članicama EU-a tijekom četiri mjeseca 
provedbe. 

Ministarstvo zdravstva RH (MZ) uklju-
čilo je u provedbu ovog europskog 

Pandemija COVID-19 pokrenula je 
sve mehanizme Europske unije (EU) za 
potporu i jačanje kapaciteta njenih država 
članica u borbi protiv ove bolesti. EU od 
početka pandemije postupcima zajed-
ničke nabave svojim državama članicama 
osigurava dostupnost zaštitne opreme, 
medicinskih proizvoda i lijekova za borbu 
protiv pandemije. 

Europska komisija je u tom kontekstu 
pokrenula u suradnji s Europskim druš-
tvom za intenzivnu medicinu (ESICM) 
projekt za izobrazbu liječnika i medicin-
skih sestara u državama članicama radi 
jačanja operativnih kapaciteta zdravstve-
nog osoblja i učinkovitijeg nošenja zdrav-
stvenih sustava s pandemijom COVID-19.

projekta 32 bolnice s JIL-om u Hrvatskoj 
te je u suradnji s tim bolnicama prija-
vilo 317 liječnika i medicinskih sestara za 
izobrazbu za nacionalne edukatore, koji će 
prema programu projekta obučiti više od 
2000 liječnika i medicinskih sestara za rad 
u JIL-u. 

Nadalje, MZ razvija i pokreće, u suradnji 
s Hrvatskim društvom za anesteziologiju, 
reanimatologiju i intenzivnu medicinu 
HLZ-a (HDARIM), Hrvatskim društvom 
za intenzivnu medicinu HLZ-a (HDIM) i 
Hrvatskim društvom za hitnu i intenzivnu 
internističku medicinu HLZ-a (HDHIIM), 
nacionalni program doedukacije liječnika i 
medicinskih sestara za rad u JIL-u. 

Izvor: Ministarstvo zdravstva

PROJEKT IZOBRAZBE ZDRAVSTVENIH RADNIKA  
ZA RAD U JEDINICAMA INTENZIVOG LIJEČENJA
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razvoju kvalitete stručnog rada i motivi-
ranju mladih doktora za rad u obiteljskoj 
medicini“, kazala je Ban Toskić uz zahvalu 
dosadašnjoj predsjednici, članovima Izvrš-
nog odbora i ostalih tijela KoHOM-a.

Dosadašnja predsjednica KoHOM-a 
Vikica Krolo, koja je tu dužnost obnašala 
dva mandata, zahvalila je svima na suradnji. 
Istaknula je podršku medija koji su senzi-
bilizirali javnost za probleme u sustavu 
obiteljske medicine. Krolo je podsjetila i na 
to da predstavnici KoHOM-a, najbrojnije 
organizacije liječnika u primarnoj zdrav-
stvenoj zaštiti, obnašaju brojne dužno-
sti u Hrvatskoj liječničkoj komori, među 
njima dužnost zamjenice predsjednika 
HLK-a te predsjednice Povjerenstva za 
primarnu zdravstvenu zaštitu HLK-a. Isto 
tako predstavnici KoHOM-a članovi su 
Ekspertne skupine Kriznog stožera Mini-
starstva zdravstva . „Izuzetan je napredak 
ulazak predstavnika KoHOM-a u Radnu 
skupinu Ministarstva zdravstva za izradu 
Nacionalnog preventivnog programa 
za rano otkrivanje raka pluća jer su tu u 
takvu radnu skupinu po prvi put uključeni 
obiteljski liječnici koji svojim iskustvom 
mogu doprinijeti puno većem odazivu na 
preventivne preglede“, naglasila je Krolo.

Na 11. kongresu KoHOM-a izabrani su za 
članove Izvršnog odbora, uz Ban Toskić, 
dosadašnja predsjednica Vikica Krolo, 
Vesna Potočki Rukavina, Jadranka Karuza, 
Mirela Matković, Zrinka Huđek-Leskovar 
i Berislav Bulat. 

Za članove Nadzornog odbora KoHOM-a 
izabrani su Ines Balint, Leonardo Bressan 
i Aleksandar Ljubotina. U Mirovno 
vijeće KoHOM-a izabrani su Vjekoslava 
Amerl-Šakić, Zrinko Karlović i Ines Dimi-
nić Lisica. 

U Hrvatskoj ima oko 2230 obiteljskih 
liječnika, od kojih su polovina specijali-
sti, što je nedostatno u odnosu na potrebe 
ukupne populacije. U ovom trenutku čak 

135 timova u obiteljskoj medicini nema 
liječnika, pa takav tim istodobno „pokriva“ 
liječnik koji već skrbi o nekom drugom 
timu. Tijekom sljedećih pet godina čak 
680 obiteljskih liječnika ide u mirovinu, 
što znači da bi stanje moglo biti još slože-
nije. Čak trideset posto liječnika obiteljske 
medicine starije je od 60 godina, a od toga 
168 liječnika starije je od 65 godina.

Izvršni odbor KoHOM-a

Na 11. kongresu Koordinacije hrvatske 
obiteljske medicine (KoHOM) Nataša Ban 
Toskić, specijalistica obiteljske medicine 
iz Zagreba, izabrana je za novu predsjed-
nicu KoHOM-a. Ban Toskić, inače liječ-
nica u Domu zdravlja Zagreb – Centar, na 
Kongresu koji je održan online, kazala je 
da će KoHOM dosljedno i argumentirano, 
kao i do sada, nastaviti djelovati prema 
zdravstvenoj administraciji i javnosti u 
cilju jačanja kvalitete obiteljske medicine. 

„Obiteljska medicina suočena je s broj-
nim kadrovskim, organizacijskim i finan-
cijskim problemima i izazovima, a često 
i nerazumijevanjem naše struke u samoj 
zdravstvenoj administraciji. Zato KoHOM 
i dalje želi aktivno sudjelovati u donošenju 
svih odluka koje izravno utječu na svakod-
nevni rad obiteljskih liječnika kao i na naše 
pacijente. Nastavit ćemo predlagati rješe-
nja na temelju naše svakodnevne prakse i 
iskustva, ali ćemo isto tako, kao odgovorna 
organizacija, poduprijeti svaki prijedlog 
zdravstvene administracije koji ide prema 

N A T A Š A  B A N  T O S K I Ć  
n o v a  p r e d s j e d n i c a  K o H O M - a

"Nastavit ćemo predlagati 
rješenja na temelju naše 
svakodnevne prakse i 
iskustva, ali ćemo isto tako, 
kao odgovorna organizacija,  
poduprijeti svaki prijedlog 
zdravstvene administracije 
koji ide prema razvoju 
kvalitete stručnog rada i 
motiviranju mladih doktora 
za rad u obiteljskoj medicini“, 
kazala je Ban Toskić uz 
zahvalu dosadašnjoj 
predsjednici Vikici Krolo, 
članovima Izvršnog odbora i 
ostalih tijela KoHOM-a.

S lijeva na desno su Nataša Ban Toskić, 
Vikica Krolo i Ines Balint (nova predsjed-
nica  KoHOM-a i dvije prethodne)

Vikica Krolo ( predsjednica 11. Kongresa), 
Olja Martinić (nutricionist) i Karmela 
Vukov Colić (voditeljica)

ŠTO ZNAMO O RIZIKU OD 
PNEUMOKOKNE BOLESTI

Jeste li znali da nas kronična medicinska stanja poput kronične srčane bolesti, šećerne bolesti ili kronične 
plućne bolesti, uključujući kroničnu opstruktivnu plućnu bolest (KOPB), izlažu većem riziku od invazivne 

pneumokokne bolesti u usporedbi sa zdravim odraslim osobama iste dobne skupine?1

Pneumokokna bolest uključuje  neinvazivne 
bolesti, kao što su upala  pluća (kada je 
ograničena na pluća),  upala sinusa (sinusitis) 
i upala  srednjeg uha (otitis media), te  
invazivne bolesti, kao što su  bakterijska 
infekcija u krvotoku  (bakterijemija), upala 
pluća praćena  bakterijemijom i upala 
moždanih ovojnica (meningitis)2,3

Pneumokok se može prenijeti s osobe na 
osobu izravnim kontaktom sa slinom ili sluzi4,5

Postoji više od 90 različitih sojeva (serotipova) 
bakterije Streptococcus pneumoniae6

Pneumokoknu bolest uzrokuje bakterija koja se zove 
Streptococcus pneumoniae i koja je čest uzrok2

POBOLA I SMRTI  
DILJEM SVIJETA2

OSOBE U DOBI OD 65 I VIŠE GODINA4

DJECA MLAĐA OD 2 GODINE4

OSOBE S IMUNOSUPRESIVNIM I 
KRONIČNIM BOLESTIMA4,5

kao što su kronična srčana bolest, šećerna 
bolest i kronična plućna bolest 

POD VEĆIM SU RIZIKOM:

KRONIČNA PLUĆNA BOLEST1

1,3 – 16,8 puta veći rizik od invazivne pneumokokne bolesti u 
usporedbi sa zdravim osobama iste dobne skupine

KRONIČNA SRČANA BOLEST1

Do 9,9 puta veći rizik od invazivne pneumokokne bolesti u 
usporedbi sa zdravim osobama iste dobne skupine

ŠEĆERNA BOLEST1

1,4 – 4,6 puta veći rizik od invazivne pneumokokne bolesti u 
usporedbi sa zdravim osobama iste dobne skupine

Ako imamo neku kroničnu bolest ili pripadamo dobnoj skupini koja je 
izložena povećanom riziku od pneumokokne bolesti, važno je razgovarati s 

liječnikom da bismo saznali više o tome
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Samo za zdravstvene djelatnike.

Prije propisivanja molimo pročitajte zadnji odobreni 
Sažetak opisa svojstava lijeka i Uputu o lijeku  
za cjepivo Pneumovax®23  važeće u RH. 

Broj odobrenja za stavljanje lijeka u promet:  
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SKRAĆENI SAŽETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA PNEUMOVAX® 23
NAZIV LIJEKA
Pneumovax® 23 otopina za injekciju u napunjenoj štrcaljki Cjepivo protiv pneumokoka, 
polisaharidno
KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Doza od 0,5 ml cjepiva sadrži po 25 mikrograma svakog od sljedeća 23 serotipa 
pneumokoknog polisaharida: 1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 
19F, 19A, 20, 22F, 23F, 33F.
Pomoćna tvar s poznatim učinkom
Natrij, manje od 1 mmol (23 mg) po doznoj jedinici.
FARMACEUTSKI OBLIK
Otopina za injekciju u napunjenoj štrcaljki. Cjepivo je bistra, bezbojna otopina.
TERAPIJSKE INDIKACIJE
Pneumovax® 23 se preporučuje za aktivnu imunizaciju djece u dobi iznad 2 godine, 
adolescenata i odraslih protiv pneumokokne bolesti.
DOZIRANJE I NAČIN PRIMJENE
Raspored imunizacije cjepivom Pneumovax® 23 mora se temeljiti na službenim preporukama. 
Doziranje Primarno cijepljenje: Odrasli i djeca u dobi od 2 i više godina – jedna doza od 0,5 
mililitra intramuskularnom ili supkutanom injekcijom. Primjena cjepiva Pneumovax® 23 
ne preporučuje se u djece mlađe od 2 godine jer sigurnost i djelotvornost ovog cjepiva nisu 
ustanovljene i odgovor protutijela može biti slab. Posebno doziranje: Ako je to moguće, 
pneumokokno cjepivo preporučuje se primijeniti najmanje dva tjedna prije elektivne 
splenektomije, ili početka kemoterapije ili drugog imunosupresivnog liječenja. Cijepljenje 
tijekom kemoterapije ili radioterapije mora se izbjegavati. Nakon završetka kemoterapije i/ili 
radioterapije zbog neoplastične bolesti, imunološki odgovor na cijepljenje može ostati slabiji. 
Cjepivo se ne smije primijeniti prije nego što je proteklo najmanje tri mjeseca od završetka 
takve terapije. U bolesnika koji su primali intenzivnu ili dugotrajnu terapiju, primjerena je još 
i kasnija primjena. Osobe s asimptomatskom ili simptomatskom HIV-infekcijom potrebno 
je cijepiti čim prije nakon potvrde dijagnoze. Docjepljivanje: Jedna doza od 0,5 mililitara 
intramuskularnom ili supkutanom injekcijom. Točno vrijeme docjepljivanja i potrebu za 
docjepljivanjem treba odrediti prema dostupnim službenim preporukama. Ne preporučuje 
se docjepljivanje nakon vremenskog razmaka kraćeg od tri godine zbog povećanog rizika 
od nuspojava. Pokazalo se da su stope lokalnih, kao i nekih sistemskih nuspojava u osoba 
u dobi od ≥65 godina, veće nakon docjepljivanja nego nakon primarnog cijepljenja kad je 
između doza proteklo tri do pet godina. Nema dovoljno kliničkih podataka o primjeni više 
od dvije doze cjepiva Pneumovax® 23. Odrasli Zdrave odrasle osobe nije potrebno rutinski 
docjepljivati. Docjepljivanje se može razmotriti u osoba pod povećanim rizikom od teškog 
oblika pneumokokne infekcije koje su primile pneumokokno cjepivo prije više od pet godina 
ili u onih u kojih je dokazano brzo smanjivanje razine protutijela na pneumokok. U odabranih 
populacija (npr. u onih bez slezene) za koje je poznato da su pod visokim rizikom od smrtnog 
ishoda pneumokokne infekcije može se razmotriti docjepljivanje nakon tri godine. Djeca 
Zdravu djecu nije potrebno rutinski docjepljiva. Djeca u dobi od 10 i više godina Može se 
razmotriti docjepljivanje prema preporukama za odrasle (vidjeti gore). Djeca u dobi između 2 i 
10 godina Docjepljivanje se može razmotriti samo nakon 3 godine ako su pod visokim rizikom 
od pneumokokne infekcije (npr. oni s nefrotskim sindromom, bez slezene ili s bolešću srpastih 
stanica).
Način primjene Dozu od 0,5 ml iz jednodoznog pakiranja cjepiva Pneumovax® 23 ubrizgati 
intramuskularno (i.m.) ili supkuptano (s.c.).
KONTRAINDIKACIJE
Preosjetljivost na djelatnu(e) tvar(i) ili neku od pomoćnih tvari.
POSEBNA UPOZORENJA I MJERE OPREZA PRI UPORABI
Odgodite primjenu cjepiva u slučaju značajne febrilne bolesti, druge aktivne infekcije 
ili ako bi sistemska reakcija predstavljala značajan rizik, osim u slučajevima kada bi 
odgoda cijepljenja uključivala još veći rizik.Pneumovax® 23 se nikada ne smije ubrizgati 
intravaskularno te je potrebno poduzeti mjere opreza kako bi se osiguralo da igla ne uđe u 
krvnu žilu. Također, cjepivo se ne smije ubrizati intradermalno, jer je primjena injekcije tim 
putem povezana s pojačanim lokalnim reakcijama. Ako se cjepivo primjenjuje bolesnicima 
koji su imunosuprimirani bilo zbog osnovne bolesti ili medikamentoznog liječenja (npr. 
imunosupresivna terapija kao što je onkološka kemoterapija ili radioterapija), očekivani 
odgovor protutijela u serumu ne mora se postići nakon prve ili druge doze. U skladu s 
time, takvi bolesnici možda neće biti tako dobro zaštićeni od pneumokokne bolesti kao 
imunokompetentne osobe. Kao što je slučaj i s bilo kojim drugim cjepivom, ni cijepljenje 
cjepivom Pneumovax® 23 neće rezultirati potpunom zaštitom u svih primatelja. U bolesnika 
koji primaju imunosupresivnu terapiju, vrijeme do oporavka imunološkog odgovora razlikuje 
se ovisno o bolesti i terapiji. Značajno poboljšanje odgovora protutijela opaženo je u nekih 
bolesnika tijekom dvije godine nakon završetka kemoterapije ili druge imunosupresivne 
terapije (s radioterapijom ili bez nje), osobito kako se povećavao vremenski razmak između 
kraja liječenja i cijepljenja pneumokoknim cjepivom. Kao i kod primjene drugih cjepiva, 
na raspolaganju je potrebno imati odgovarajuću terapiju uključujući epinefrin (adrenalin) 
za hitnu primjenu u slučaju da nastupi akutna anafilaktička reakcija. Nakon cijepljenja 

pneumokoknim cjepivom ne smije se prekinuti potrebna profilaktička antibiotska terapija 
protiv pneumokokne infekcije.
Bolesnike s osobito povećanim rizikom od teškog oblika pneumokokne infekcije (npr. one 
bez slezene i one koji su primili imunosupresivnu terapiju zbog bilo kojeg razloga) treba 
obavijestiti da im u slučaju teške, iznenadne febrilne bolesti može biti potrebno rano 
antimikrobno liječenje. Pneumokokno cjepivo možda neće biti učinkovito u sprječavanju 
infekcije koja nastane zbog frakture baze lubanje ili vanjske komunikacije s cerebrospinalnom 
tekućinom. Kliničko ispitivanje primarnog cijepljenja i docjepljivanja provedeno je u 629 
odraslih osoba u dobi ≥65 godina i 379 odraslih osoba u dobi od 50 do 64 godine. Dobiveni 
podaci ukazuju da stope nuspojava na mjestu injekcije i sistemskih nuspojava nisu bile više 
u ispitanika u dobi ≥65 godina od onih u ispitanika u dobi od 50 do 64 godine. Potrebno je 
napomenuti da, općenito, starije osobe možda neće podnositi medicinske intervencije onoliko 
dobro kao mlađe osobe; povećana učestalost i/ili teži oblici reakcija u nekih starijih osoba ne 
mogu se isključiti. Natrij Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol (23 mg) natrija po doznoj jedinici, 
tj. zanemarive količine natrija.
INTERAKCIJE S DRUGIM LIJEKOVIMA I DRUGI OBLICI INTERAKCIJA
Pneumokokno cjepivo smije se primijeniti istovremeno s cjepivom protiv gripe sve dok se 
koriste različite igle i različita mjesta primjene injekcije.
U malom kliničkom ispitivanju istodobna primjena cjepiva Pneumovax® 23 i Zostavax® 
rezultirala je smanjenom imunogenošću cjepiva Zostavax®. Međutim, podaci prikupljeni u 
velikom opservacijskom ispitivanju nisu ukazali na povećan rizik od razvoja herpes zostera 
nakon istodobne primjene ova dva cjepiva.
PLODNOST, TRUDNOĆA I DOJENJE
Trudnoća Ispitivanja na životinjama su nedostatna za konačan zaključak o reproduktivnoj 
toksičnosti. Cjepivo se ne smije primijeniti tijekom trudnoće osim ako za time ne postoji jasna 
potreba (moguća korist mora opravdati bilo koji potencijalni rizik za fetus).
Dojenje Nije poznato izlučuje li se ovo cjepivo u majčino mlijeko. Potreban je oprez kad se 
primjenjuje dojiljama. Plodnost Cjepivo nije bilo procijenjeno u ispitivanjima utjecaja na 
plodnost.
NUSPOJAVE
Sažetak sigurnosnog profila Kliničko ispitivanje primarnog cijepljenja i docjepljivanja 
provedeno je u 379 odraslih osoba u dobi od 50 do 64 godine i 629 odraslih osoba u dobi ≥65 
godina. Stopa ukupnih nuspojava na mjestu injekcije u starije docijepljene skupine bila je 
usporediva sa stopom opaženom u mlađih docijepljenih osoba. Reakcije na mjestu injekcije 
pojavile su se unutar 3 dana od cijepljenja i obično su se povukle do 5. dana.
Stopa sistemskih reakcija i sistemskih reakcija povezanih s cjepivom u starije docijepljene 
skupine bila je usporediva sa stopom opaženom u mlađih docijepljenih osoba. Najčešći 
sistemski štetni događaji sveukupno su bili sljedeći: astenija/umor, mijalgija i glavobolja. 
Simptomatsko liječenje dovelo je do potpunog oporavka u većini slučajeva.
Opći poremećaji i reakcije na mjestu primjene: Vrućica (£38,8°C); Reakcije na mjestu injekcije:  
eritem, induracija, bol, osjetljivost na dodir, oticanje, toplina (vrlo često)
Pedijatrijska populacija
Kako bi se procijenila sigurnost i imunogenost cjepiva Pneumovax® 23 provedeno je kliničko 
ispitivanje u 102 osobe, uključujući 25 ispitanika u dobi od 2 do 17 godina, 27 ispitanika u 
dobi od 18 do 49 godina i 50 ispitanika u dobi od 50 godina i starijih. Vrsta i težina nuspojava 
na mjestu injekcije i sistemskih nuspojava prijavljenih u djece u dobi od 2 do 17 godina bile 
su usporedive s onima prijavljenima u odraslih u dobi od 18 godina i starijih. Međutim, udio 
ispitanika koji su prijavili nuspojave na mjestu injekcije i sistemske nuspojave bio je veći među 
ispitanicima u dobi od 2 do 17 godina nego među onima u dobi od 18 godina i starijih.
FARMACEUTSKI PODACI
Popis pomoćnih tvari: fenol, natrijev klorid, voda za injekcije Inkompatibilnosti: Zbog 
nedostatka ispitivanja kompatibilnosti, ovaj lijek se ne smije miješati s drugim lijekovima.
Rok valjanosti: 28 mjeseci.
Posebne mjere pri čuvanju lijeka: Čuvati u hladnjaku (2°C 8°C). Ne zamrzavati.
POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE I DRUGA RUKOVANJA LIJEKOM
Normalni izgled cjepiva je bistra, bezbojna otopina. Parenteralne lijekove treba vizualno 
pregledati prije primjene radi prisutnosti vanjskih stranih čestica i/ili promjene boje. U 
slučaju da se opazi jedno ili drugo, cjepivo bacite. Cjepivo se primjenjuje u obliku u kojem 
je isporučeno; nije potrebno razrjeđivanje ili rekonstitucija. Neiskorišteni lijek ili otpadni 
materijal valja zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.
NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Merck Sharp & Dohme d.o.o. Ivana Lučića 2a, 10 000 Zagreb
BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
HR-H-805570349
DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 24. siječnja 2019.
DATUM REVIZIJE TEKSTA
Siječanj 13, 2020.

Merck Sharp & Dohme d.o.o. 
Ivana Lučića 2a, 10000 Zagreb, Hrvatska 
Tel. 01 6611 333, Faks 01 6611 350, www.msd.hr
Izrađeno u Hrvatskoj, svibanj 2020.
Sva prava pridržana. HR-PNX-00009  EXP: 5/2022.
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Broj odobrenja za stavljanje lijeka u promet:  
HR-H-805570349
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Režim izdavanja lijeka: na recept, u ljekarni
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dijagnostičkih mogućnosti, javila se 
potreba i za definiranjem još jednog 
oblika prevencije – kvartarne preven-
cije, koja se definira kao postupak 
identificiranja pacijenta koji je u 
riziku od pretjerane medikalizacije, 
a s ciljem da se zaštite pacijenti od 
nove medicinske invazije predlaga-
njem etički prihvatljivih intervencija. 
S obzirom na to da u našim ordinaci-
jama sve više svjedočimo prekomjer-
noj dijagnostici i liječenju, nužno je 
upoznati kolege s pojmom kvartarne 
prevencije kao i mogućnostima da 
se u svakodnevnom radu izbjegnu 
prekomjerna dijagnostika i liječe-
nje, uz rasterećenje zdravstvenog 
sustava, ali bez umanjenja kvalitete 
skrbi za pacijente. Prikazani su rezul-
tati ankete o tome prepoznaju li naši 
liječnici pretjeranu medikalizaciju i 
pretjerano podvrgavanje dijagnostič-

kim pretragama. Iz rezultata te ankete 
zaključeno je da ih prepoznaju te da 
su voljni proći dodatnu edukaciju 
o kvartarnoj prevenciji. To se može 
protumačiti kao svojevrstan trijažni 
postupak, a u svrhu rasterećenja 
zdravstvenog sustava, kao i povećane 
dostupnosti pacijentima koji imaju 
indikaciju za određene dijagnostičke 
postupke. 

Predstavljena je i knjiga „Najbolje 
od dijetetike“, nutricionistice Olje 
Martinić. Knjiga je nastala u suradnji 
s KoHOM-om i liječnicama koje su  
sudjelovale u pisanju ovoga drugog, 
proširenog izdanja – prim. dr. Vjeko-
slava Amerl Šakić, prim. dr. Ines 
Balint, dr. Vikica Krolo, dr. Diana 
Kralj, dr. Dijana Ramić Severinac, dr. 
Ljubica Pavelin, dr. Jelena Andrić i 
dr. Ana Mijić. 

Od 1. do 3. listopada ove godine 
održan je 11. Kongres KoHOM-a u 
online obliku.

Izabrane su teme iz neurologije 
(epilepsija, mijastenija gravis, multi-
plaskleroza, moždani udar i dr.), 
prevencije i zdravlja liječnika. 

Kongres je otvorila dr. Ljiljana Lulić 
Karapetrić, veteranka obiteljske 
medicine, predavanjem “Program za 
obiteljskog liječnika - Putovanje prema 
osobnom zdravlju“. Govorila je o 
važnosti zdravlja samih liječnika, putu 
k tom cilju te programima koje sama 
radi za liječnike i pacijente u udruzi 

„Promjena“. Tema zdravlja liječnika te 
utjecaja narušenoga liječničkoga zdrav-
lja na kvalitetu pružene skrbi u ordina-
cijama obiteljske medicine posljednjih 
je nekoliko godina sve češće tema 
stručnih krugova u Europi, manje u 
Hrvatskoj, pa smo i mi htjeli staviti 
naglasak na tu temu izdvajajući je kao 
posebnu cjelinu kongresa. Bez zdravog 
liječnika nema ni „zdrave ordinacije“, 
a posljedično ni zdravog pacijenta, ni 
kvalitetne zdravstvene zaštite. Pande-
mija COVID-19  posebno pokazuje 
koliko je važno imati zdrave, psihofi-
zički sposobne liječnike i medicinske 
sestre te je odabir teme tim više bio 
važan. 

Pokušali smo odgovoriti i na pitanje 
što je kvartarna prevencija. S razvo-
jem medicine, prvenstveno razvojem 

1 1 .  KO N G R E S  K o H O M - a  -  O D R Ž A N  O N L I N E

   ��Prim. dr. VJEKOSLAVA AMERL ŠAKIĆ

Slijeva: Jelena Rakić Matić (predsjednica Organizacijskog odbora), Vikica 
Krolo (predsjednica Kongresa) i Vjekoslava Amerl Šakić (predsjednica Znan-
stvenog odbora Kongresa)

PRODAJEM PSIHIJATRIJSKU ORDINACIJU U ZAGREBU 
MOLIM ZAINTERESIRANE DA SE JAVE NA TEL: 098 587 507

SKRAĆENI SAŽETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA PNEUMOVAX® 23
NAZIV LIJEKA
Pneumovax® 23 otopina za injekciju u napunjenoj štrcaljki Cjepivo protiv pneumokoka, 
polisaharidno
KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV
Doza od 0,5 ml cjepiva sadrži po 25 mikrograma svakog od sljedeća 23 serotipa 
pneumokoknog polisaharida: 1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F, 14, 15B, 17F, 18C, 
19F, 19A, 20, 22F, 23F, 33F.
Pomoćna tvar s poznatim učinkom
Natrij, manje od 1 mmol (23 mg) po doznoj jedinici.
FARMACEUTSKI OBLIK
Otopina za injekciju u napunjenoj štrcaljki. Cjepivo je bistra, bezbojna otopina.
TERAPIJSKE INDIKACIJE
Pneumovax® 23 se preporučuje za aktivnu imunizaciju djece u dobi iznad 2 godine, 
adolescenata i odraslih protiv pneumokokne bolesti.
DOZIRANJE I NAČIN PRIMJENE
Raspored imunizacije cjepivom Pneumovax® 23 mora se temeljiti na službenim preporukama. 
Doziranje Primarno cijepljenje: Odrasli i djeca u dobi od 2 i više godina – jedna doza od 0,5 
mililitra intramuskularnom ili supkutanom injekcijom. Primjena cjepiva Pneumovax® 23 
ne preporučuje se u djece mlađe od 2 godine jer sigurnost i djelotvornost ovog cjepiva nisu 
ustanovljene i odgovor protutijela može biti slab. Posebno doziranje: Ako je to moguće, 
pneumokokno cjepivo preporučuje se primijeniti najmanje dva tjedna prije elektivne 
splenektomije, ili početka kemoterapije ili drugog imunosupresivnog liječenja. Cijepljenje 
tijekom kemoterapije ili radioterapije mora se izbjegavati. Nakon završetka kemoterapije i/ili 
radioterapije zbog neoplastične bolesti, imunološki odgovor na cijepljenje može ostati slabiji. 
Cjepivo se ne smije primijeniti prije nego što je proteklo najmanje tri mjeseca od završetka 
takve terapije. U bolesnika koji su primali intenzivnu ili dugotrajnu terapiju, primjerena je još 
i kasnija primjena. Osobe s asimptomatskom ili simptomatskom HIV-infekcijom potrebno 
je cijepiti čim prije nakon potvrde dijagnoze. Docjepljivanje: Jedna doza od 0,5 mililitara 
intramuskularnom ili supkutanom injekcijom. Točno vrijeme docjepljivanja i potrebu za 
docjepljivanjem treba odrediti prema dostupnim službenim preporukama. Ne preporučuje 
se docjepljivanje nakon vremenskog razmaka kraćeg od tri godine zbog povećanog rizika 
od nuspojava. Pokazalo se da su stope lokalnih, kao i nekih sistemskih nuspojava u osoba 
u dobi od ≥65 godina, veće nakon docjepljivanja nego nakon primarnog cijepljenja kad je 
između doza proteklo tri do pet godina. Nema dovoljno kliničkih podataka o primjeni više 
od dvije doze cjepiva Pneumovax® 23. Odrasli Zdrave odrasle osobe nije potrebno rutinski 
docjepljivati. Docjepljivanje se može razmotriti u osoba pod povećanim rizikom od teškog 
oblika pneumokokne infekcije koje su primile pneumokokno cjepivo prije više od pet godina 
ili u onih u kojih je dokazano brzo smanjivanje razine protutijela na pneumokok. U odabranih 
populacija (npr. u onih bez slezene) za koje je poznato da su pod visokim rizikom od smrtnog 
ishoda pneumokokne infekcije može se razmotriti docjepljivanje nakon tri godine. Djeca 
Zdravu djecu nije potrebno rutinski docjepljiva. Djeca u dobi od 10 i više godina Može se 
razmotriti docjepljivanje prema preporukama za odrasle (vidjeti gore). Djeca u dobi između 2 i 
10 godina Docjepljivanje se može razmotriti samo nakon 3 godine ako su pod visokim rizikom 
od pneumokokne infekcije (npr. oni s nefrotskim sindromom, bez slezene ili s bolešću srpastih 
stanica).
Način primjene Dozu od 0,5 ml iz jednodoznog pakiranja cjepiva Pneumovax® 23 ubrizgati 
intramuskularno (i.m.) ili supkuptano (s.c.).
KONTRAINDIKACIJE
Preosjetljivost na djelatnu(e) tvar(i) ili neku od pomoćnih tvari.
POSEBNA UPOZORENJA I MJERE OPREZA PRI UPORABI
Odgodite primjenu cjepiva u slučaju značajne febrilne bolesti, druge aktivne infekcije 
ili ako bi sistemska reakcija predstavljala značajan rizik, osim u slučajevima kada bi 
odgoda cijepljenja uključivala još veći rizik.Pneumovax® 23 se nikada ne smije ubrizgati 
intravaskularno te je potrebno poduzeti mjere opreza kako bi se osiguralo da igla ne uđe u 
krvnu žilu. Također, cjepivo se ne smije ubrizati intradermalno, jer je primjena injekcije tim 
putem povezana s pojačanim lokalnim reakcijama. Ako se cjepivo primjenjuje bolesnicima 
koji su imunosuprimirani bilo zbog osnovne bolesti ili medikamentoznog liječenja (npr. 
imunosupresivna terapija kao što je onkološka kemoterapija ili radioterapija), očekivani 
odgovor protutijela u serumu ne mora se postići nakon prve ili druge doze. U skladu s 
time, takvi bolesnici možda neće biti tako dobro zaštićeni od pneumokokne bolesti kao 
imunokompetentne osobe. Kao što je slučaj i s bilo kojim drugim cjepivom, ni cijepljenje 
cjepivom Pneumovax® 23 neće rezultirati potpunom zaštitom u svih primatelja. U bolesnika 
koji primaju imunosupresivnu terapiju, vrijeme do oporavka imunološkog odgovora razlikuje 
se ovisno o bolesti i terapiji. Značajno poboljšanje odgovora protutijela opaženo je u nekih 
bolesnika tijekom dvije godine nakon završetka kemoterapije ili druge imunosupresivne 
terapije (s radioterapijom ili bez nje), osobito kako se povećavao vremenski razmak između 
kraja liječenja i cijepljenja pneumokoknim cjepivom. Kao i kod primjene drugih cjepiva, 
na raspolaganju je potrebno imati odgovarajuću terapiju uključujući epinefrin (adrenalin) 
za hitnu primjenu u slučaju da nastupi akutna anafilaktička reakcija. Nakon cijepljenja 

pneumokoknim cjepivom ne smije se prekinuti potrebna profilaktička antibiotska terapija 
protiv pneumokokne infekcije.
Bolesnike s osobito povećanim rizikom od teškog oblika pneumokokne infekcije (npr. one 
bez slezene i one koji su primili imunosupresivnu terapiju zbog bilo kojeg razloga) treba 
obavijestiti da im u slučaju teške, iznenadne febrilne bolesti može biti potrebno rano 
antimikrobno liječenje. Pneumokokno cjepivo možda neće biti učinkovito u sprječavanju 
infekcije koja nastane zbog frakture baze lubanje ili vanjske komunikacije s cerebrospinalnom 
tekućinom. Kliničko ispitivanje primarnog cijepljenja i docjepljivanja provedeno je u 629 
odraslih osoba u dobi ≥65 godina i 379 odraslih osoba u dobi od 50 do 64 godine. Dobiveni 
podaci ukazuju da stope nuspojava na mjestu injekcije i sistemskih nuspojava nisu bile više 
u ispitanika u dobi ≥65 godina od onih u ispitanika u dobi od 50 do 64 godine. Potrebno je 
napomenuti da, općenito, starije osobe možda neće podnositi medicinske intervencije onoliko 
dobro kao mlađe osobe; povećana učestalost i/ili teži oblici reakcija u nekih starijih osoba ne 
mogu se isključiti. Natrij Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol (23 mg) natrija po doznoj jedinici, 
tj. zanemarive količine natrija.
INTERAKCIJE S DRUGIM LIJEKOVIMA I DRUGI OBLICI INTERAKCIJA
Pneumokokno cjepivo smije se primijeniti istovremeno s cjepivom protiv gripe sve dok se 
koriste različite igle i različita mjesta primjene injekcije.
U malom kliničkom ispitivanju istodobna primjena cjepiva Pneumovax® 23 i Zostavax® 
rezultirala je smanjenom imunogenošću cjepiva Zostavax®. Međutim, podaci prikupljeni u 
velikom opservacijskom ispitivanju nisu ukazali na povećan rizik od razvoja herpes zostera 
nakon istodobne primjene ova dva cjepiva.
PLODNOST, TRUDNOĆA I DOJENJE
Trudnoća Ispitivanja na životinjama su nedostatna za konačan zaključak o reproduktivnoj 
toksičnosti. Cjepivo se ne smije primijeniti tijekom trudnoće osim ako za time ne postoji jasna 
potreba (moguća korist mora opravdati bilo koji potencijalni rizik za fetus).
Dojenje Nije poznato izlučuje li se ovo cjepivo u majčino mlijeko. Potreban je oprez kad se 
primjenjuje dojiljama. Plodnost Cjepivo nije bilo procijenjeno u ispitivanjima utjecaja na 
plodnost.
NUSPOJAVE
Sažetak sigurnosnog profila Kliničko ispitivanje primarnog cijepljenja i docjepljivanja 
provedeno je u 379 odraslih osoba u dobi od 50 do 64 godine i 629 odraslih osoba u dobi ≥65 
godina. Stopa ukupnih nuspojava na mjestu injekcije u starije docijepljene skupine bila je 
usporediva sa stopom opaženom u mlađih docijepljenih osoba. Reakcije na mjestu injekcije 
pojavile su se unutar 3 dana od cijepljenja i obično su se povukle do 5. dana.
Stopa sistemskih reakcija i sistemskih reakcija povezanih s cjepivom u starije docijepljene 
skupine bila je usporediva sa stopom opaženom u mlađih docijepljenih osoba. Najčešći 
sistemski štetni događaji sveukupno su bili sljedeći: astenija/umor, mijalgija i glavobolja. 
Simptomatsko liječenje dovelo je do potpunog oporavka u većini slučajeva.
Opći poremećaji i reakcije na mjestu primjene: Vrućica (£38,8°C); Reakcije na mjestu injekcije:  
eritem, induracija, bol, osjetljivost na dodir, oticanje, toplina (vrlo često)
Pedijatrijska populacija
Kako bi se procijenila sigurnost i imunogenost cjepiva Pneumovax® 23 provedeno je kliničko 
ispitivanje u 102 osobe, uključujući 25 ispitanika u dobi od 2 do 17 godina, 27 ispitanika u 
dobi od 18 do 49 godina i 50 ispitanika u dobi od 50 godina i starijih. Vrsta i težina nuspojava 
na mjestu injekcije i sistemskih nuspojava prijavljenih u djece u dobi od 2 do 17 godina bile 
su usporedive s onima prijavljenima u odraslih u dobi od 18 godina i starijih. Međutim, udio 
ispitanika koji su prijavili nuspojave na mjestu injekcije i sistemske nuspojave bio je veći među 
ispitanicima u dobi od 2 do 17 godina nego među onima u dobi od 18 godina i starijih.
FARMACEUTSKI PODACI
Popis pomoćnih tvari: fenol, natrijev klorid, voda za injekcije Inkompatibilnosti: Zbog 
nedostatka ispitivanja kompatibilnosti, ovaj lijek se ne smije miješati s drugim lijekovima.
Rok valjanosti: 28 mjeseci.
Posebne mjere pri čuvanju lijeka: Čuvati u hladnjaku (2°C 8°C). Ne zamrzavati.
POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE I DRUGA RUKOVANJA LIJEKOM
Normalni izgled cjepiva je bistra, bezbojna otopina. Parenteralne lijekove treba vizualno 
pregledati prije primjene radi prisutnosti vanjskih stranih čestica i/ili promjene boje. U 
slučaju da se opazi jedno ili drugo, cjepivo bacite. Cjepivo se primjenjuje u obliku u kojem 
je isporučeno; nije potrebno razrjeđivanje ili rekonstitucija. Neiskorišteni lijek ili otpadni 
materijal valja zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.
NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Merck Sharp & Dohme d.o.o. Ivana Lučića 2a, 10 000 Zagreb
BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
HR-H-805570349
DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 24. siječnja 2019.
DATUM REVIZIJE TEKSTA
Siječanj 13, 2020.

Merck Sharp & Dohme d.o.o. 
Ivana Lučića 2a, 10000 Zagreb, Hrvatska 
Tel. 01 6611 333, Faks 01 6611 350, www.msd.hr
Izrađeno u Hrvatskoj, svibanj 2020.
Sva prava pridržana. HR-PNX-00009  EXP: 5/2022.
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u Hrvatskoj. Stručno vijeće KBC-a Rijeka 
jednoglasno je usvojilo ove smjernice.

Također je na razini naše bolnice dogovoreno 
da se osim ovih smjernica uvedu informi-
rani pristanci (kakvi u nekim bolnicama već 
postoje) po kojima pacijenti mogu prihvatiti 
neki terapijski zahvat i u isto vrijeme odbiti 
transfuziju krvi. To pacijentima daje sigur-
nost da su zdravstveni radnici nedvosmi-
sleno upoznati s pacijentovim željama. 

Korisno je da se u informiranom pristanku 
pacijentima omogući napisati na koje krvne 
pripravke pristaju u slučaju potrebe. Naime, 
mnogi Jehovini svjedoci prihvaćaju razne 
pripravke koji mogu olakšati planiranje 
zahvata liječnicima i izbjeći potrebu za kori-
štenjem transfuzije krvi.

U dogovoru sa Zajednicom Jehovinih svje-
doka donosimo kontaktne podatke gdje se 
zdravstveni radnici mogu dodatno informi-
rati o pitanjima transfuzije kod pripadnika 
Zajednice.

Služba Zajednice Jehovinih svjedoka za 
suradnju s bolnicama – Hrvatska

Telefon 8 - 17 h: 01/379-5001

Telefon 24 h: 097/605/8686

E-pošta: hid.hr@jw.org

Web: https://www.jw.org/hr/medicinska-
biblioteka/

Smjernice za kliničare KBC-a Rijeka kod odbi-
janja transfuzije krvi pacijenata iz religijskih 
razloga:

1. Liječnik je dužan postupati u skladu s 
pravilima struke i odredbama Zakona o 
zaštiti prava pacijenata. 

2. Kod elektivnih dijagnostičkih ili tera-
pijskih postupaka koji u sebi nose rizik od 
potrebe transfuzije krvi, liječnik je dužan 
tražiti pristanak pacijenta za taj pojedinačni 
dijagnostički ili terapijski postupak. 

3. Liječnik je dužan prethodno detaljno 

informirati pacijenta o tijeku postupka te o 
postojanju rizika koji bi doveo do potrebe 
transfuzije krvi.

4. Kada se pacijent nakon primitka informa-
cija o riziku određenog elektivnog postupka 
odluči na liječenje i dade pisanu suglasnost, 
on samim time NE daje pristanak i na tran-
sfuziju krvi. Potrebno je takav pristanak 
posebno ishoditi, o čemu će ga liječnik pret-
hodno informirati. 

5. Kada informirani pacijent odbije dati 
pristanak na elektivni zahvat i/ili dijagno-
stički postupak liječnik je dužan poštivati 
odluku pacijenta, te ga može uputiti drugom 
liječniku ili mu savjetovati odgovarajući 
alternativni postupak koji ne uključuje rizik 
od transfuzije krvi, ako postoji i primjenjiv je.

6. U slučaju potrebe za neodgodivom medi-
cinskom intervencijom čije bi nepoduzi-
manje ugrozilo život i zdravlje pacijenta ili 
izazvalo trajna oštećenja njegovog zdravlja 
liječnik treba postupati prema pravilima 
medicinske znanosti i struke: 

a. Kada je pacijent punoljetna i poslovno 
sposobna osoba, u svjesnom stanju, potrebno 
je od njega tražiti pristanak za transfuziju krvi. 

b. Kada je pacijent u nesvjesnom stanju, 
liječnik je dužan pristupiti medicinskom 
postupku transfuzije. 

c. Kada je pacijent s težom duševnom smet-
njom, poslovno nesposobna ili maloljetna 
osoba, a njegov zakonski zastupnik ili skrb-
nik odbija dati pristanak na transfuziju krvi, 
liječnik je dužan pristupiti transfuziji krvi 
bez pribavljanja pristanka.

7. U slučaju potrebe za neodgodivom medi-
cinskom intervencijom iz točke 6. ako postoje 
netransfuzijski postupci za kontrolu krvare-
nja i izbjegavanje anemije, te su dostupni i 
postoje indikacije za njihovu primjenu, treba 
ih omogućiti pacijentu sukladno mogućno-
stima s kojima raspolaže KBC Rijeka.

Smjernice kod odbijanja transfuzije krvi iz 
religijskih razloga nastale su kao pomoć u 
rješavanju komunikacijskih teškoća u odnosu 
liječnik – pacijent koje se ponekad javljaju u 
praksi zbog zakonskih nedorečenosti. Prema 
Zakonu Republike Hrvatske liječnik nema 
pravo uskratiti transfuziju krvi pacijentu u 
smrtnoj opasnosti pa i onda kada bi ju auto-
nomni pacijent sam odbio (npr. pripadnik 
zajednice Jehovinih svjedoka). Prema čl. 9. 
Europske konvencije za zaštitu ljudskih 
prava i temeljnih sloboda svatko ima slobodu 
mišljenja, savjesti i vjeroispovijesti, te prema 
tom pravu svatko ima slobodu „manifestirati 
svoju vjeru ili uvjerenje, obredom, propovije-
danjem i vršenjem vjerskih dužnosti i rituala.“ 
Ova dva zakona u praksi ponekad dovode do 
nesporazuma i različitih tumačenja, te komu-
nikacijskih teškoća u terapijskom savezu. 

Ukratko: liječnik kao pojedinac dužan je pošto-
vati zakon svoje države. Naime, međunarodna 
konvencija je obvezujuća za državu, a ako 
pojedinac, postupajući po zakonu, krši pravo 
koje Konvencija osigurava, odgovornost je na 
državi, a ne na pojedincu.

Kako bismo prevenirali nove slučajeve nespo-
razuma, odlučili smo, sa svima uključenima 
u donošenje odluka kod odbijanja medicin-
ski indicirane transfuzije, izraditi ove smjer-
nice kao putokaz da se i liječnici i pacijenti na 
vrijeme o ovoj temi informiraju i da zajedno 
donesu najbolju moguću odluku o liječenju, 
u najkraćem roku, koji je često presudan za 
liječenje.

U izradi ovih smjernica KBC-a Rijeka sudjelo-
valo je pet liječnika različitih specijalnosti, dva 
pravnika, dvije medicinske sestre, bioetičar, 
te predstavnici zajednice Jehovinih svjedoka 

Odbijanje transfuzije: držati 
se zakona ili konvencije EU-a?
   ��Dr. sc. MARTA DAJANA CARTI, dipl. theol. 

bioetičarka u KBC-u Rijeka

	 Prof. dr. sc. KARMEN LONČAREK, dr. med.

	 DRAGAN LOVROVIĆ, dr. med.



Sastavni dio ovog promotivnog materijala je skraćeni odobreni Sažetak opisa svojstava lijeka. Broj odobrenja za stavljanje lijeka u promet: HR-H-645496675. 
Prije propisivanja proučiti posljednji odobreni Sažetak opisa svojstava lijeka i Uputu o lijeku. Lijek se izdaje na recept.
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KONTRAINDIKACIJE:
Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomoćnih tvari, jetrena insuficijencija ili oštećena funkcija jetre, akutno zatajenje srca, kardiogeni 
šok ili epizode dekompenzacije zatajenja srca koje zahtijevaju iv. inotropno liječenje, sindrom bolesnog sinusnoga čvora uključujući sinoatrijski 
blok, srčani blok drugoga i trećeg stupnja (bez električnog stimulatora srca), bronhospazam i bronhalna astma u anamnezi, neliječeni feokro-
mocitom, metabolička acidoza, bradikardija (<60 otkucaja u minuti prije početka terapije), hipotenzija (sistolički krvni tlak <90 mmHg) i teški 
poremećaji periferne cirkulacije. (1)

DOZIRANJE
Hipertenzija – odrasli: Doza je jedna tableta (5 mg) na dan, po mogućnosti u isto doba dana. Učinak sniženja krvnoga tlaka očigledan je nakon 
1 do 2 tjedna liječenja. Katkad se optimalni učinak postiže tek nakon 4 tjedna. (1)

Kronično zatajenje srca – Liječenje stabilnog kroničnog zatajenja srca valja započeti s postupnim povećanjem doze sve dok se ne postigne 
optimalna individualna doza održavanja. Početno titriranje doze valja provoditi povećavajući dozu svakih 1-2 tjedna ovisno o tome kako je bo-
lesnik podnosi: 1,25 mg nebivolola, valja povećati do 2,5 mg nebivolola jednom dnevno, zatim na 5 mg jednom dnevno sve do 10 mg jednom 
dnevno. Najviša preporučena dnevna doza iznosi 10 mg jednom dnevno. Pojava nuspojava može spriječiti liječenje bolesnika maksimalnom 
preporučenom dozom. Ako ustreba, postignuta doza se, također, može postupno smanjivati i ponovno uvesti prema potrebi. (1)

Terapijske indikacije:
Liječenje esencijalne hipertenzije. (1) 
Liječenje stabilnog, blagog i umjerenog kroničnog zatajenja srca, 
kao dodatak standardnoj terapiji u starijih bolesnika (≥70 godina). (1)

Prilagođeno iz:
1. Sažetak opisa svojstava lijeka Nebilet®, veljača 2020.

nebivolol

Jednom dnevno (1)

Jednom dnevno (1)

5 mg 10 mg
1,25 mg 2,5 mg

5 mg tablete

Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o.  
Horvatova 80/A, 10020 Zagreb 
Tel.: 01 4821 361 • www.berlin-chemie.com



SKRAĆENI SAŽETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA

Naziv lijeka:   
Nebilet® 5 mg tablete (nebivolol)

Terapijske indikacije:   
Liječenje esencijalne hipertenzije. Liječenje stabilnog, blagog i umjerenog kroničnog zatajenja srca, kao dodatak standardnoj terapiji u starijih bolesnika (≥70 godina).

Doziranje i način primjene:   
Hipertenzija: Jedna tableta (5 mg) na dan, po mogućnosti u isto doba dana. Tablete se mogu uzimati s hranom. Učinak sniženja krvnoga tlaka očigledan je nakon 1 do 2 tjedna 
liječenja. Katkad se optimalni učinak postiže tek nakon 4 tjedna. β-blokatori se mogu primjenjivati sami ili istodobno s drugim antihipertenzivima. Dosad je opažen dodatni anti-
hipertenzivni učinak samo kad se Nebilet® 5 mg kombinirao s hidroklorotiazidom 12,5-25 mg. U bolesnika sa zatajenjem bubrega i bolesnika starijih od 65 godina preporučena 
početna doza iznosi 2,5 mg na dan koja se može povisiti na 5 mg dnevno. Iskustvo s bolesnicima  starijim od 75 godina je ograničeno te je nužan oprez i pozorno praćenje. Ne 
preporučuje se primjena lijeka u djece i adolescenata.

Kronično zatajenje srca:   
Liječenje stabilnog kroničnog zatajenja srca započeti s postupnim povećanjem doze sve dok se ne postigne optimalna individualna doza održavanja. Stanje bolesnika mora biti 
stabilno, bez znakova akutnog zatajenja u razdoblju od posljednjih 6 tjedana. Bolesnicima koji se liječe kardiovaskularnim lijekovima uključujući diuretike i/ili digoksin i/ili ACE 
inhibitore i/ili antagoniste angiotenzina II, valja stabilizirati doziranje navedenih lijekova 2 tjedna prije uvođenja Nebileta. Početno titriranje doze valja provoditi povećavajući dozu 
svakih 1-2 tjedna ovisno o tome kako je bolesnik podnosi: 1,25 mg nebivolola, povećati do 2,5 mg nebivolola jednom dnevno, zatim na 5 mg jednom dnevno sve do 10 mg 
jednom dnevno. Najveća preporučena dnevna doza je 10 mg. Početak liječenja i svako povećanje doze valja provoditi pod nadzorom iskusnog liječnika u trajanju od najmanje 
2 sata kako bi se osiguralo da je bolesnikov klinički status stabilan (krvni tlak, srčani ritam, poremećaji provodljivosti ili znakovi pogoršanja zatajenja srca). Postignuta doza se 
može postupno smanjivati i ponovno uvesti prema potrebi. Za vrijeme faze titracije, u slučaju pogoršanja zatajenja srca ili nepodnošenja lijeka, preporučuje se prvo smanjiti dozu 
nebivolola ili ako je neophodno odmah ga prekinuti uzimati (u slučaju teške hipotenzije, pogoršanja zatajenja srca s akutnim plućnim edemom, kardiogenog šoka, simptomatske 
bradikardije ili AV bloka). Liječenje stabilnog kroničnog zatajenja srca nebivololom općenito je dugotrajno. Ne preporučuje se nagli prekid liječenja nebivololom zbog mogućeg 
prolaznog pogoršanja zatajenja srca. Ako je prekid neophodan, doza se mora postupno smanjivati na pola u razmaku od tjedan dana. Nije potrebno prilagođavati dozu kod 
blage do umjerene bubrežne insuficijencije i starijih bolesnika jer se doza titriranjem povećava do najveće podnošljive. Primjena nebivolola u bolesnika s teškom bubrežnom 
insuficijencijom (serumski kreatinin >250 µmol/l), bolesnicima sa zatajenjem jetre i kroničnim zatajenjem srca se ne preporučuje. Ne preporučuje se primjena lijeka u djece i 
adolescenata.  

Kontraindikacije:   
Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomoćnih tvari, jetrena insuficijencija ili oštećena funkcija jetre, akutno zatajenje srca, kardiogeni šok ili epizode dekompenzacije zata-
jenja srca koje zahtijevaju iv. inotropno liječenje, sindrom bolesnog sinusnoga čvora uključujući sinoatrijski blok, srčani blok drugoga i trećeg stupnja (bez električnog stimulatora 
srca), bronhospazam i bronhalna astma u anamnezi, neliječeni feokromocitom, metabolička acidoza, bradikardija (<60 otkucaja u minuti prije početka terapije), hipotenzija 
(sistolički krvni tlak <90 mmHg) i teški poremećaji periferne cirkulacije.

Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi:   
Anestezija: Nastavak blokade beta receptora smanjuje rizik od aritmije za vrijeme indukcije i intubacije. Prekine li se blokada beta receptora kod pripreme za kirurški zahvat, 
β-adrenergički antagonist treba prestati primjenjivati najmanje 24 sata prije.Treba biti oprezan s određenim anesteticima koji uzrokuju depresiju miokarda. Bolesnika se može 
zaštititi od vagusnih reakcija intravenskom primjenom atropina. 

Kardiovaskularni poremećaji: U bolesnika s neliječenim kongestivnim zatajenjem srca, sve do stabilizacije stanja ne preporučuje se liječenje β-adrenergičkim antagonistima. 
U bolesnika s ishemičnom bolesti srca liječenje β-adrenergičkim antagonistom treba prekinuti postupno, tj. tijekom 1 do 2 tjedna. Ako ustreba, valja istodobno početi sa za-
mjenskim lijekom kako bi se spriječilo pogoršanje angine pektoris. β-adrenergički antagonisti mogu izazvati bradikardiju: ako se puls snizi ispod 50-55 otkucaja/min u stanju 
mirovanja i/ili ako bolesnik ima simptome koji upućuju  na bradikardiju, dozu treba sniziti. β-adrenergičke antagoniste treba primijeniti s oprezom: u bolesnika s poremećajima 
periferne cirkulacije (Raynaudova bolest ili sindrom, intermitentna klaudikacija), sa srčanim blokom I. stupnja, u bolesnika s Prinzmetalovom anginom. Općenito se ne prepo-
ručuje kombinacija nebivolola s antagonistima kalcijevih kanala verapamilskog i diltiazemskog tipa, s antiaritmicima skupine I te s antihipertenzivnim lijekovima centralnog 
djelovanja. Metabolički/endokrinološki poremećaji: Nebilet® ne utječe na razinu šećera u dijabetičara, ali je potreban oprez jer nebivolol može prikriti određene simptome 
hipoglikemije (tahikardija, palpitacije). Lijek može prikriti simptome tahikardije kod hipertireoze a nagli prekid uzimanja može pojačati simptome. Respiratorni poremećaji: 
Bolesnicima s KOPB-om, β-adrenergičke antagoniste valja davati s oprezom, jer se može pogoršati konstrikcija dišnih puteva. Ostali poremećaji: Bolesnicima sa psorijazom 
u anamnezi β-adrenergički antagonisti mogu se propisati samo nakon pomne procjene. β-adrenergički antagonisti mogu povećati osjetljivost na alergene te izazvati teže ana-
filaktičke reakcije. Početak liječenja kroničnog zatajenja srca nebivololom zahtijeva redoviti nadzor te se liječenje ne smije naglo prekinuti osim kad je to jasno indicirano. Ovaj 
lijek sadrži laktozu. Bolesnici s rijetkim nasljednim problemima nepodnošenja galaktoze, deficitom Lapp-laktaze ili malapsorpcijom glukoze/galaktoze ne smiju uzimati ovaj lijek.

Nuspojave:   
Odvojeno su prikazane nuspojave (česte i manje česte) kod hipertenzije i kod kroničnog zatajenja srca zbog razlika u osnovnoj bolesti.   
Hipertenzija:   
Često: glavobolja, omaglica, parestezije, dispneja, konstipacija, mučnina, proljev, umor, edem.   
Manje često: noćne more, depresija, oslabljeni vid, bradikardija, zatajenje srca, usporeno AV provođenje/AV blok, hipotenzija, (pogoršanje) intermitentne klaudikacije, bron-
hospazam, dispepsija, flatulencija, povraćanje, svrbež, eritematozni osip, impotencija. Pri uzimanju nekih antagonista beta adrenergičkih receptora zabilježene su i sljedeće 
nuspojave: halucinacije, psihoze, konfuzija, hladni/cijanotični udovi, Raynaudov fenomen, suhe oči te okulo-mukokutana toksičnost kao kod praktolola. 

Kronično zatajenje srca:   
Podaci iz jedne placebom kontrolirane studije (1067 bolesnika primalo nebivolol, a 1061 bolesnik placebo): 449 bolesnika (42,1%) prijavilo je nuspojave koje su vjerojatno 
uzročno povezane s primjenom lijeka, dok su to učinila 334 bolesnika koja su primala placebo (31,5%). Najčešće zabilježene nuspojave u skupini na nebivololu: bradikardija 
i omaglica, u oko 11% bolesnika. Nuspojave koje se smatraju specifičnima za liječenje kroničnog zatajenja srca: pogoršanje zatajenja srca (nebivolol 5,8%, placebo 5,2%), 
posturalna hipotenzija (nebivolol 2,1%, placebo 1,0%), nepodnošljivost lijeka (nebivolol 1,6%, placebo 0,8%), AV blok I stupnja (nebivolol 1,4%, placebo 0,9%), edem donjih 
udova (nebivolol 1,0%, placebo 0,2%).

Način izdavanja: na recept. 

Nositelj odobrenja: Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o. Horvatova 80/A, 10020 Zagreb

Broj odobrenja za stavljanje lijeka u promet: HR-H-645496675

Datum revizije teksta: veljača 2020.

Ovaj skraćeni sažetak sadrži bitne podatke o lijeku istovjetne onima iz Sažetka opisa svojstava lijeka, sukladno članku 15.   
Pravilnika o načinu oglašavanja o lijekovima („Narodne novine“ broj 43/2015). 
Prije propisivanja ovog lijeka molimo pročitajte posljednji odobreni Sažetak opisa svojstava lijeka i Uputu o lijeku,   
dostupne na http://www.halmed.hr 
SAMO ZA ZDRAVSTVENE RADNIKE. 
Datum posljednje izmjene: 11.05.2020.      
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Radionica je etablirana 2003. godine po 
ideji prof. dr. sc. Rolanda Pulanića i u 
kontinuitetu se održava već 17 godina. 
Radi se o najdugovječnijoj radionici ove 
vrste u nas, kroz koju su prošli najpozna-
tiji svjetski endoskopičari: Nib Soehen-
dra, Jean-Francois Rey, Mark Giovannini, 
Guido Costamagnia, Ivo Boškoski, 
Jacques Deviere, Pierre Deprez, Thomas 
Rosch, Lars Abbakken,  Alesandro Repici, 
Naohisa Yahagi, te hrvatski endoskopičari, 
otprije Roland Pulanić, Milorad Opačić i 
Bojana Korać  te aktualni Hrvoje Iveko-
vić, Branko Bilić, Pave Markoš, Mirjana 
Kalauz, Radovan Prijić i Agata Ladić, a 
od specijalizanata Maša Čavlina, Mislav 
Jelaković i Vibor Šeša, uz brojne polaznike 
kojih prosječno po radionici sudjeluje oko 
200, iz zemlje i  inozemstva.

Radionica se temelji na ideji interdiscipli-
narne edukacije endoskopičara u inter-
vencijskoj gastroenterologiji.

Koncept je takav da u jutarnjim satima 
eksperti demonstracijom uživo prikazuju 
najnovije napredne endoskopske tehnike 
uz „state of art“ predavanja, dok u posli-
jepodnevnim satima mladi endoskopi-
čari dobivaju priliku da uvježbaju netom 
viđene tehnike na mehaničkim te „ex vivo“ 
i živim porcinim modelima.

Ovakav izravan kontakt i mogućnost 
ostvarenja koncepta „see it, do it, teach 
it“ posebno je važan za mlade liječnike, 
a našu zemlju čvrsto pozicionira kao 
jednoga od EU lidera u gastroenterološ-
koj edukaciji.

Organizatori radionice su Endoskopska 
sekcija Hrvatskoga gastroenterološkog 
društva, Udruga medicinskih sestara i 

Algoritmi u gastrointestinalnoj 
endoskopiji i endoskopskom ultrazvuku
Radionica iz praktične gastrointestinalne endoskopije

   �Prof. dr. sc. Nadan Rustemović, dr. med. 

Odjel interventne gastroenterologije 
Zavoda za gastroenterologiju i 
hepatologiju, KBC Zagreb 

tehničara u gastroenterologiji i endo-
skopiji Hrvatske, Hrvatski  zavod za 
hitnu medicinu - sekcija za telemedi-
cinu, Veterinarski i Medicinski fakultet 
Sveučilišta u Zagrebu, te Klinički bolnički 
centar Zagreb. Voditelj radionice je od 
2013. prof. dr. sc. Nadan Rustemović, a 
održava se u Edukacijskom centru KBC-a 
Zagreb i prostorijama Odjela za interven-
cijsku gastroenterologiju KBC-a Zagreb, 
odnosno Referentnog centra za interven-
cijsku gastroenterologiju Ministarstva 
zdravstva RH, koji predstavlja i službeni 
ESGE (Europsko društvo za gastrointesti-
nalnu endoskopiju) i ESGENA (Europsko 
društvo medicinskih sestara u gastroen-
terologiji i endoskopiji) trening centar za 
izobrazbu mladih endoskopičara iz naše 
zemlje, Europe i svijeta.

Ove godine se organizira XVII radionica 
na temu „Funkcijski testovi u bolestima 
gornjeg dijela probavnog trakta: pomi-
canje granica u gastrointestinalnoj endo-
skopiji“ koja se održava 13. studenoga. 

Rad je prilagođen novonastalom stanju 
sukladno epidemiološkoj doktrini, tako 
da se će u prvom dijelu Radionice preda-
vanja odvijati „online“, kao i rad u endo-
skopskim dvoranama KBC-a Zagreb. U 
drugom dijelu, koji je namijenjen vjež-
bama na „ex vivo“ (KBC Zagreb)  i živim 
porcinim modelima, rad će se odvijati u 
izoliranim skupinama do 5 osoba (opera-
cijske dvorane Veterinarskog fakulteta u 
Zagrebu).

Cijeli tijek Radionice može se pratiti 
uživo na YouTube adresi Endoskopske 
sekcije Hrvatskoga gastroenterološkog 
društva.

Profesor Naohisa Yahagi, sa Sveučilišta Keio iz Tokija, vodeći svjetski stručnjak u 
gastrointestinalnoj endoskopiji, prijatelj našeg Edukacijskog centra, više puta je gostovao 
u Zagrebu i sudjelovao u edukaciji naših liječnika u naprednim endoskopskim tehnikama, 
a naši mladi endoskopičari bili su njegovi gosti na edukaciji Japanu.
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Suvremene  spoznaje o psihosocijalnim i 
psihobiološkim dimenzijama raka, koje su 
rezultat kliničkih iskustava i brojnih znan-
stvenih istraživanja, dovele su do intenziv-
nog razvoja psihoonkologije kao posebne 
discipline i subspecijalizacije u brojnim 
zemljama u svijetu. Psihoonkologija je 
područje koje snažno povezuje psihijatriju, 
onkologiju, psihologiju, obiteljsku medi-
cinu, palijativnu medicinu i niz drugih 
područja te promiče interdisciplinarnost 
i timski rad.  Psihosomatska medicina i 
suradna (liaison) psihijatrija od samih su 
početaka svoga razvoja veliku pozornost 
posvećivale onkološkim bolesnicima, 
kako zbog činjenice da gotovo polovina 
ovih bolesnika razvije neki od psiholoških 
poremećaja tijekom i nakon liječenja onko-
loške bolesti, tako i zbog sve većih spoznaja 
o utjecaju psiholoških čimbenika na pojav-
nost, tijek i ishode liječenja onkoloških 
bolesti (gdje su nam posebno zanimljiva 

istraživanja iz područja psihoneuroen-
dokrinoimunologije). Potrebno je nagla-
siti da je psihološka podrška u onkologiji 
potrebna bolesnicima, članovima njiho-
vih obitelji, ali i članovima multidiscipli-
narnog tima koji radi s oboljelima. Isto 
tako, psihološka se podrška treba osigu-
rati u svim fazama dijagnostike i liječenja, 
tako da su u svijetu uobičajeni protokoli u 
kojima se psiholog ili psihijatar uključuje 
već u vrijeme genetičkog savjetovanja u 
osobe koja još i nije oboljela, a u osoba u 
kojih bolest napreduje i vodi prema smrto-
nosnom ishodu psihijatrijsko/psihološka 
podrška je iznimno značajna i traje sve do 
kraja razdoblja žalovanja nakon smrti bole-
snika. U brojnim onkološkim jedinicama u 
svijetu psihijatri i psiholozi su obvezni dio 
tima, a iskustva iz njihovoga kliničkog rada 
tijekom više desetljeća pomogla su razvija-
nju smjernica o tome koja je intervencija 
najbolja u pojedinim fazama bolesti i za koji 
psihički poremećaj. Osobito su razrađene 
smjernice vezane uz psihofarmakoterapiju 
u psihoonkologiji, kao i za izbor psihote-
rapijskih intervencija prilagođen raznim 
fazama bolesti i liječenja, sve do palijativne 
medicine. Iako su u našoj zemlji psihijatri 
bili uključeni u rad nekoliko onkoloških 
središta još od njihova osnutka i napisano 
je puno magistarskih radnji i doktorskih 
disertacija iz ovog područja, nikada nije 
došlo do njihovog sustavnog i planskog 
uključivanja u onkologiju niti do razvoja 
programa subspecijalizacije, već je sve 
ovisilo o entuzijazmu pojedinaca i surad-
nji unutar pojedine ustanove. Smatram da 
je sve ovo dio šireg problema u kojemu je 
u našoj zemlji previše podijeljena tjelesna i 
psihološka medicina, iako sva istraživanja 
i klinička praksa ukazuju da samo uvaža-
vanjem tjelesnoga, psihološkog, socijalnog 
i duhovnoga možemo kvalitetno pomoći 
bolesniku kao osobi, a ne dijagnozi. 

Moja iskustva iz ovog područja zapo-
čela su suradnjom i radom u Ambulanti 
za bol u sklopu KBC-a Osijek, gdje sam 
bila zaposlena na Klinici za psihijatriju 

do 2006. godine.. Imala sam čast biti dio 
multidisciplinarnog tima ove ambulante 
i izvrsno surađivati s kolegama iz drugih 
specijalnosti te se educirati u nekoliko 
svjetskih središta o tome koje su psihi-
jatrijske intervencije najbolje za bole-
snike s kroničnom boli, među kojima 
je bilo i puno onkoloških bolesnika. Od 
2006. godine do danas radim u KBC-u 
Zagreb, gdje sam od početka uključena 
u rad s onkološkim bolesnicima na više 
načina. U sklopu akcije „Sve za nju“, koju 
je pokrenula pok. doc. dr. sc. Vesna Andri-
jević-Matovac, osnovana je Ambulanta za 
psihološko/psihijatrijsku pomoć ženama 
oboljelima od raka dojke koju sam vodila 
od samog osnutka 2007. godine i kroz koju 
je do danas prošlo više od tisuću onkološ-
kih bolesnika. Ubrzo smo počeli primati 
i pacijente s drugim onkološkim bole-
stima, a rad ambulante koji je bio zami-
šljen na četiri sata tjedno ubrzo je postao 
svakodnevan. Osim suradnje s liječnicima 
iz drugih područja (onkolozi, anestezi-
olozi, fizijatri, neurolozi...), ostvarena je 
odlična suradnja sa psiholozima, radnim 
terapeutima, nutricionistima, socijalnim 
radnicima i medicinskim sestrama, kao 
i s udrugama pacijenata i volonterima. 
S vremenom su se iz ove početne jezgre 
počeli razvijati razni dodatni programi, 
kao što su dnevne psihoonkološke bolnice, 
programi vezani uz palijativnu medicinu 
te programi vezani uz edukaciju i istraži-
vanje. Dnevnu bolnicu za psihoonkolo-
giju pokrenuli smo prije otprilike sedam 
godina i iznimno smo zadovoljni posti-
gnutim rezultatima. Obično je u skupini 
bilo između 15-20 bolesnika koji su 
prolazili posebno osmišljen tromjesečni 
program. U njemu su sudjelovali liječnici, 
medicinske sestre, psiholozi, socijalni 
radnici, radni terapeuti, nutricionisti kao 
i volonteri-umjetnici. Specijalizanti psihi-
jatrije su također vrlo aktivno sudjelovali u 
ovom programu jer su imali prilike puno 
toga naučiti iz suradnje (liaison) psihija-
trije i psihosomatske medicine. Pacijen-
tima smo davali posebne setove upitnika 

OSOBNA ISKUSTVA IZ 
PSIHOONKOLOGIJE

 �Prof. prim. dr. sc. MARIJANA BRAŠ, dr. med.  
specijalist psihijatar, subspecijalist 
psihoterapije, Klinika za psihijatriju i psihološku 
medicinu KBC-a Zagreb i Medicinski fakultet 
Sveučilišta u Zagrebu
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na početku i kraju programa kako bismo 
pratili ishode liječenja psiholoških smet-
nji, a u svemu tome uvelike su nam pomo-
gli kolege iz inozemstva koji to uobičajeno 
rade u svakodnevnoj psihoonkološkoj 
praksi. Rad s onkološkim bolesnicima 
dodatno je osvijestio potrebu za poseb-
nim psihijatrijsko/psihološkim interven-
cijama u bolesnika koji trebaju palijativnu 
skrb,  tako da smo se i tu morali dodatno 
usavršavati u inozemstvu kod kolega koji 
su specijalizirani za ovo područje. Ovdje 
su potrebna posebna znanja kod propi-
sivanja psihofarmaka kao i izbora psiho-
terapijskih intervencija za bolesnike koji 
imaju neizlječivu bolest sa smrtonosnim 
ishodom i za članove njihovih obitelji. 
Želim naglasiti da su u nacionalnoj stra-
tegiji razvoja palijativne medicine, nacio-
nalnom programu, kao i svim nadležnim 
pravilnicima psihijatri i psiholozi prepo-
znati kao važan i obvezan dio tima, što će 
zasigurno s vremenom stvoriti jednu dosta 
veliku skupinu psihijatara i psihologa u 

palijativnoj medicini. Poseban naglasak 
smo u području psihoonkologije posljed-
njih godina stavili i na specifičnosti rada s 
oboljelima koji uz rak imaju i ratom uzro-
kovan PTSP, kao i na preventivne preglede 
hrvatskih branitelja u kojih već dosadašnji 
rezultati ukazuju na značajan broj onih u 
kojih je dijagnosticirana onkološka bolest. 
Budući da nema subspecijalizacije iz ovog 
područja, napravili smo nekoliko poslije-
diplomskih tečajeva trajnog medicinskog 
usavršavanja na Medicinskom fakultetu 
Sveučilišta u Zagrebu koji su bili izvrsno 
posjećeni i koji pokazuju veliko zanima-
nje kolega za psihoonkologiju. Uveli smo 
i niz novih modula za studente, a osobito 
onih koji se bave komunikacijskim vješti-
nama u psihoonkologiji. Kako bismo prak-
tičnim savjetima obuhvatili što veći broj 
oboljelih, uredili smo više knjižica koje se 
bave emocijama i rakom, odnosno psiho-
loškim aspektima koje sa sobom nosi ova 
bolest kako u oboljeloga tako i u članova 
obitelji. Kad pogledam unatrag tijekom 

više od 15 godina svoga rada s onkološ-
kim bolesnicima, želim istaknuti da sam 
puno naučila od ostalih kolega i uživala u 
zajedničkom i timskom radu. Voljela bih 
da psihijatri i psiholozi postanu obvezni 
dio tima u svakom onkološkom središtu 
i da se postupno razvija subspecijaliza-
cija iz ovog područja.  Na kraju želim još 
jednom naglasiti kako su u liječenju bole-
snika s rakom potrebni  multidisciplinarni 
pristup, aktivna participacija bolesnika i 
stalna komunikacija među članovima 
tima. Psihijatar je važan dio multidisci-
plinarnog tima, a upravo je zajednički rad 
psihijatra i onkologa prihvaćanje jedin-
stva duše i tijela i prirodno prihvaća-
nje prirode bolesti sa svojom fizičkom i 
psihičkom sastavnicom. Suradni psihijatar 
će primjerenom primjenom psihofarmaka 
i psihoterapijskim intervencijama sudjelo-
vati u redukciji psihijatrijskih simptoma, 
uz značajno smanjenje troškova liječenja i 
poboljšanje kvalitete života bolesnika. 

mbras@kbc-zagreb.hr

ovaj dan kako bi odali počast pojedin-
cima i organizacijama koje svojim radom 
i zalaganjem doprinose  eradikaciji polija 
na globalnoj razini, te kako bi elaborirali 
izazove koji su još pred nama da bi se san 
o svijetu bez polija ostvario. 

SZO je i ove godine pozvala sve države i 
partnere da unatoč dosadašnjim uspje-
sima ostanu na oprezu u borbi protiv 
polija, bolesti koja je nekada dovodila do 
invalidnosti i smrtnosti milijuna djece 
diljem svijeta. Zahvaljujući redovnom i 
konzistentnom provođenju cijepljenja i 
snažnom vodstvu Globalne inicijative za 
eradikaciju polija, broj oboljelih od te bole-
sti uzrokovane divljim sojevima virusa, 
smanjio se za 99,9 % od 1980. godine. 
Zadnji slučaj poliomijelitisa u Hrvatskoj 
zabilježen je 1989. godine, a Europska 
područja SZO-a proglašena je još 2002. 
godine područjem bez polija.

U kolovozu ove godine Afrička područje 
SZO-a proglašena je područjem slobod-
nom od divljeg poliovirusa, što predstavlja 
velik korak u njegovoj svjetskoj eradikaciji.
Endemska cirkulacija divljeg poliovirusa 
zabilježena je još u samo dvije zemlje 

Svjetski dan poliomijelitisa (World Polio 
Day) obilježava se svake godine 24. listo-
pada. Obilježavanje ovog dana ustanovio je 
Rotary International u spomen na rođen-
dan Jonasa Salka, voditelja tima koji je 
prvi razvio cjepivo protiv poliomijelitisa 
ili dječje paralize. Svake godine Rotary 
International, Svjetska zdravstvena orga-
nizacija (SZO) i drugi partneri u Globalnoj 
inicijativi za eradikaciju polija obilježavaju 

svijeta, Afganistanu i Pakistanu, koje prema 
SZO-u pripadaju području Istočnog Medi-
terana. Dok god taj virus cirkulira, makar 
i u samo dvije zemlje, cijepljenje treba biti 
nastavljeno u svim zemljama.

Tijekom govora povodom Svjetskog dana 
polija dr. Hans Henri P. Kluge, regionalni 
direktor SZO-a za Europu, podsjetio je, kako 
su 2 od 3 divlja soja poliovirusa već eradici-
rana, te tradicionalno čestitao i zahvalio svim 
cjepiteljima i svim pojedincima i organiza-
cijama uključenima u program cijepljenja te 
pohvalio sve zemlje koje su nastojale održati 
rutinske usluge imunizacije prioritetom tije-
kom pandemije COVID-19. 

Misija eradikacije polija predstavlja jedan 
od najvećih svjetskih izazova u području 
javnog zdravstva koji je ikad pokrenut, a 
mi možemo biti sretni i zahvalni što nam 
se ukazala jedinstvena prilika da budemo 
aktivni sudionici i svjedoci vremena kada 
smo bliže nego ikad postizanju svjetske 
eradikacije poliomijelitisa koja će, kada se 
dogodi, biti jedno od najvećih postignuća u 
povijesti medicine i čovječanstva. 

Izvori: WHO, WHO Europe, CDC 

Svjetski dan poliomijelitisa – 24. listopada

  �MAJA ILIĆ, dr. med. 
specijalizantica epidemiologije



Ovaj je lijek pod dodatnim praćenjem. Time se omogućuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih informacija. Od zdravstvenih radnika 
se traži da prijave svaku sumnju na nuspojavu za ovaj lijek. Upute za prijavljivanje dostupne su na www.halmed.hr.

NAZIV LIJEKA: ANORO ELLIPTA 55 mikrograma/22 mikrograma prašak inhalata, dozirani 

KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV: Jedna pojedinačna inhalacija osigurava primijenjenu dozu (doza koja izlazi iz nastavka za usta) 
od 65 mikrograma umeklidinijeva bromida, što odgovara količini od 55 mikrograma umeklidinija i 22 mikrograma vilanterola (u obliku trifena-
tata). To odgovara odmjerenoj dozi od 74,2 mikrograma umeklidinijeva bromida, što odgovara količini od 62,5 mikrograma umeklidinija i 25 
mikrograma vilanterola (u obliku trifenatata).

TERAPIJSKE INDIKACIJE: ANORO ELLIPTA je indiciran kao bronhodilatator u terapiji održavanja u odraslih bolesnika s kroničnom op-
struktivnom plućnom bolešću (KOPB) s ciljem ublažavanja simptoma.

DOZIRANJE I NAČIN PRIMJENE: Odrasli: Preporučena doza je jedna inhalacija lijeka ANORO ELLIPTA od 55/22 mikrograma jedanput 
na dan. ANORO ELLIPTA treba primjenjivati svakoga dana u isto vrijeme, kako bi se održao bronhodilatacijski učinak. Maksimalna doza je 
jedna inhalacija lijeka ANORO ELLIPTA od 55/22 mikrograma jedanput na dan. Primjena lijeka ANORO ELLIPTA nije ispitivana u bolesnika 
s teškim oštećenjem jetrene funkcije pa se mora primjenjivati uz oprez. Pedijatrijska populacija: Nema relevantne primjene lijeka ANORO 
ELLIPTA u pedijatrijskoj populaciji (bolesnici mlađi od 18 godina) za indikaciju KOPB-a. Način primjene: ANORO ELLIPTA se primjenjuje 
isključivo putem inhalacije.

KONTRAINDIKACIJE: Preosjetljivost na djelatne tvari ili neku od pomoćnih tvari.

POSEBNA UPOZORENJA I MJERE OPREZA: Umeklidinij/vilanterol se ne smije primjenjivati u bolesnika s astmom jer lijek nije ispitivan 
u toj populaciji bolesnika. Primjena umeklidinija/vilanterola može uzrokovati paradoksalni bronhospazam, koji može biti opasan po život. U 
tom slučaju treba odmah prekinuti liječenje umeklidinijem/vilanterolom te po potrebi uvesti drugu terapiju. Nije za akutnu primjenu. Umeklidi-
nij/vilanterol nije indiciran za liječenje akutnih epizoda bronhospazma. Pojačano korištenje kratkodjelujućih bronhodilatatora za ublažavanje 
simptoma ukazuje na slabiju kontrolu bolesti. U slučaju pogoršanja KOPB-a tijekom liječenja umeklidinijem/vilanterolom, treba ponovno 
procijeniti stanje bolesnika i režim liječenja KOPB-a. Nakon primjene antagonista muskarinskih receptora i simpatomimetika mogu nastupiti 
kardiovaskularni učinci poput srčanih aritmija, npr. fibrilacije atrija i tahikardije. Ovaj lijek treba primjenjivati uz oprez u bolesnika s teškom 
kardiovaskularnom bolešću. Zbog antimuskarinskog djelovanja, umeklidinij/vilanterol treba primjenjivati uz oprez u bolesnika s  urinarnom 
retencijom ili glaukomom uskog kuta. β2-adrenergički agonisti mogu u nekih bolesnika izazvati značajnu hipokalijemiju, koja može uzrokovati 
kardiovaskularne nuspojave. Smanjenje razine kalija u serumu obično je prolazno i ne  zahtijeva nadomjesno liječenje. Potreban je oprez kada 
se umeklidinij/vilanterol primjenjuje s drugim lijekovima koji također mogu uzrokovati hipokalijemiju. β2-adrenergički agonisti mogu izazvati pro-
laznu hiperglikemiju u nekih bolesnika. Nakon uvođenja liječenja umeklidinijem/vilanterolom, razine glukoze u plazmi treba pobliže nadzirati u 
bolesnika sa šećernom bolešću. Umeklidinij/vilanterol treba primjenjivati uz oprez u bolesnika s konvulzivnim poremećajima ili tireotoksikozom 
te u bolesnika s neuobičajeno dobrim odgovorom na β2-adrenergičke agoniste. Bolesnici s rijetkim nasljednim pormećajem nepodnošenja 
galaktoze, potpunim nedostatkom laktaze ili malapsorpcijom glukoze i galaktoze ne bi smjeli primjenjivati ovaj lijek.

NUSPOJAVE: Često: infekcija mokraćnog sustava, sinusitis, nazofaringitis, faringitis, infekcija gornjeg dišnog sustava, glavobolja, kašalj, bol 
u orofarinksu, konstipacija, suha usta. Manje često: osip, tremor, disgeuzija, fibrilacija atrija, supraventrikularna tahikardija, idioventrikularni 
ritam, tahikardija, supraventrikularne ekstrasistole, palpitacije, disfonija.

NAČIN IZDAVANJA: u ljekarni, na recept.

NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET: GlaxoSmithKline (Ireland) Limited, 12 Riverwalk, Citywest Business 
Campus, Dublin 24, Irska.

BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET: EU/1/14/898/001, EU/1/14/898/002, EU/1/14/898/003

DATUM REVIZIJE TEKSTA: 19.09.2019.

Ovaj skraćeni sažetak sadrži bitne podatke o lijeku istovjetne onima iz Sažetka opisa svojstava lijeka, sukladno članku 15. Pravilnika o načinu 
oglašavanja o lijekovima („Narodne novine“ broj 43/2015). Prije propisivanja ovog lijeka molimo pročitajte posljednji odobreni Sažetak opisa 
svojstava lijeka i Uputu o lijeku, dostupne na www.ema.europa.eu.

ANORO ELLIPTA, RELVAR ELLIPTA i TRELEGY ELLIPTA razvijeni su u suradnji s društvom  

GSK zaštitni znakovi u vlasništvu su ili licencirani GSK grupi društava.   
Prilagođeno iz: 1. Feldman G.J i sur. Adv Ther 2017; 34:2518–33; 2. Sažetak opisa svojstava lijeka ANORO ELLIPTA 55 mikrograma/22 mikrograma prašak inhalata, 
dozirani; 3. Sažetak opisa svojstava lijeka INCRUSE ELLIPTA 55 mikrograma prašak inhalata, dozirani; 4. Sažetak opisa svojstava lijeka TRELEGY ELLIPTA 92 
mikrograma/55 mikrograma/22 mikrograma prašak inhalata, dozirani; 5. Sažetak opisa svojstava lijeka RELVAR ELLIPTA 92 mikrograma/22 mikrograma prašak inhalata, 
dozirani; 6. https://goldcopd.org/gold-reports/ pristupljeno na dan 15.05.2020.

Ova informacija se odnosi na lijek koji se izdaje samo na recept i samo za zdravstvene radnike. Prije uporabe, molimo pogledajte 
cjelokupni Sažetak opisa svojstava lijeka dobiven od nositelja odobrenja te ga pažljivo pročitajte. Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o. 
ne preporučuje korištenje ovog lijeka na drugi način nego što je opisano u Sažetku opisa svojstava lijeka.

Datum pripreme materijala: 15.05.2020.

SAMO ZA ZDRAVSTVENE RADNIKE

SKRAĆENI SAŽETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA

* ANORO ELLIPTA je pokazao superiornu djelotvornost na promjenu najniže FEV1 od početne vrijednosti u 8. tjednu u ITT (eng. intention to treat) populaciji (p<0,001) u odnosu na 
tiotropijev bromidhidrat/olodaterolklorid 5/5 μg primjenjen jednom dnevno.1
Prospektivno, aktivno kontrolirano, randomizirano, otvoreno, ukriženo ispitivanje s 2 razdoblja i bloknim rasporedom, multicentrično, multinacionalno ispitivanje koje je uspoređivalo 
djelotvornost i sigurnost/podnošljivost umeklidinijeva bromida/vilanterol trifenetata 74.2/25 μg inhaliranog jednom dnevno putem Ellipta inhalera s tiotropijevim bromidhidratom/olo-
daterol kloridom 5/5 μg inhaliranog jednom dnevno putem Respimat # inhalera u ambulantnih bolesnika s kroničnom opstruktivnom plućnom bolesti u dobi ≥40 godina i s mMRC≥2 
(n=236) tijekom osmotjednih razdoblja liječenja odvojenih trotjednim periodom ispiranja. Primarna mjera ishoda ispitivanja bila je promjena najniže vrijednosti FEV1 do 8. tjedna, u 
populaciji liječenoj prema protokolu (PP). ANORO ELLIPTA je značajno povećao primarnu mjeru ishoda u odnosu na tiotropij bromidhidrat/olodaterol klorid 5/5 μg jednom dnevno 
pri čemu su zadovoljeni kriteriji za neinferiornost (p<0,001).1

# Respimat je zaštitni znak kompanije Boehringer Ingelheim.

Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o. 
Horvatova 80/A, 10020 Zagreb  
Tel.: 01 4821 361, www.berlin-chemie.hr
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PROMIJENITE TERAPIJU
BEZ PROMJENE

NAVIKA2-6

1x1 UDAH DNEVNO2

ELLIPTA portfolio prilagođava
se KOPB bolesnicima 2-6

LAMA - dugodjelujući antagonist muskarinskih receptora;  
LABA - dugodjelujući β2-agonist; KOPB - kronična opstruktivna plućna bolest

ANORO ELLIPTA razvijen je u suradnji s društvom   

SAMO ZA ZDRAVSTVENE RADNIKE



Ovaj je lijek pod dodatnim praćenjem. Time se omogućuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih informacija. Od zdravstvenih radnika 
se traži da prijave svaku sumnju na nuspojavu za ovaj lijek. Upute za prijavljivanje dostupne su na www.halmed.hr.

NAZIV LIJEKA: ANORO ELLIPTA 55 mikrograma/22 mikrograma prašak inhalata, dozirani 

KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV: Jedna pojedinačna inhalacija osigurava primijenjenu dozu (doza koja izlazi iz nastavka za usta) 
od 65 mikrograma umeklidinijeva bromida, što odgovara količini od 55 mikrograma umeklidinija i 22 mikrograma vilanterola (u obliku trifena-
tata). To odgovara odmjerenoj dozi od 74,2 mikrograma umeklidinijeva bromida, što odgovara količini od 62,5 mikrograma umeklidinija i 25 
mikrograma vilanterola (u obliku trifenatata).

TERAPIJSKE INDIKACIJE: ANORO ELLIPTA je indiciran kao bronhodilatator u terapiji održavanja u odraslih bolesnika s kroničnom op-
struktivnom plućnom bolešću (KOPB) s ciljem ublažavanja simptoma.

DOZIRANJE I NAČIN PRIMJENE: Odrasli: Preporučena doza je jedna inhalacija lijeka ANORO ELLIPTA od 55/22 mikrograma jedanput 
na dan. ANORO ELLIPTA treba primjenjivati svakoga dana u isto vrijeme, kako bi se održao bronhodilatacijski učinak. Maksimalna doza je 
jedna inhalacija lijeka ANORO ELLIPTA od 55/22 mikrograma jedanput na dan. Primjena lijeka ANORO ELLIPTA nije ispitivana u bolesnika 
s teškim oštećenjem jetrene funkcije pa se mora primjenjivati uz oprez. Pedijatrijska populacija: Nema relevantne primjene lijeka ANORO 
ELLIPTA u pedijatrijskoj populaciji (bolesnici mlađi od 18 godina) za indikaciju KOPB-a. Način primjene: ANORO ELLIPTA se primjenjuje 
isključivo putem inhalacije.

KONTRAINDIKACIJE: Preosjetljivost na djelatne tvari ili neku od pomoćnih tvari.

POSEBNA UPOZORENJA I MJERE OPREZA: Umeklidinij/vilanterol se ne smije primjenjivati u bolesnika s astmom jer lijek nije ispitivan 
u toj populaciji bolesnika. Primjena umeklidinija/vilanterola može uzrokovati paradoksalni bronhospazam, koji može biti opasan po život. U 
tom slučaju treba odmah prekinuti liječenje umeklidinijem/vilanterolom te po potrebi uvesti drugu terapiju. Nije za akutnu primjenu. Umeklidi-
nij/vilanterol nije indiciran za liječenje akutnih epizoda bronhospazma. Pojačano korištenje kratkodjelujućih bronhodilatatora za ublažavanje 
simptoma ukazuje na slabiju kontrolu bolesti. U slučaju pogoršanja KOPB-a tijekom liječenja umeklidinijem/vilanterolom, treba ponovno 
procijeniti stanje bolesnika i režim liječenja KOPB-a. Nakon primjene antagonista muskarinskih receptora i simpatomimetika mogu nastupiti 
kardiovaskularni učinci poput srčanih aritmija, npr. fibrilacije atrija i tahikardije. Ovaj lijek treba primjenjivati uz oprez u bolesnika s teškom 
kardiovaskularnom bolešću. Zbog antimuskarinskog djelovanja, umeklidinij/vilanterol treba primjenjivati uz oprez u bolesnika s  urinarnom 
retencijom ili glaukomom uskog kuta. β2-adrenergički agonisti mogu u nekih bolesnika izazvati značajnu hipokalijemiju, koja može uzrokovati 
kardiovaskularne nuspojave. Smanjenje razine kalija u serumu obično je prolazno i ne  zahtijeva nadomjesno liječenje. Potreban je oprez kada 
se umeklidinij/vilanterol primjenjuje s drugim lijekovima koji također mogu uzrokovati hipokalijemiju. β2-adrenergički agonisti mogu izazvati pro-
laznu hiperglikemiju u nekih bolesnika. Nakon uvođenja liječenja umeklidinijem/vilanterolom, razine glukoze u plazmi treba pobliže nadzirati u 
bolesnika sa šećernom bolešću. Umeklidinij/vilanterol treba primjenjivati uz oprez u bolesnika s konvulzivnim poremećajima ili tireotoksikozom 
te u bolesnika s neuobičajeno dobrim odgovorom na β2-adrenergičke agoniste. Bolesnici s rijetkim nasljednim pormećajem nepodnošenja 
galaktoze, potpunim nedostatkom laktaze ili malapsorpcijom glukoze i galaktoze ne bi smjeli primjenjivati ovaj lijek.

NUSPOJAVE: Često: infekcija mokraćnog sustava, sinusitis, nazofaringitis, faringitis, infekcija gornjeg dišnog sustava, glavobolja, kašalj, bol 
u orofarinksu, konstipacija, suha usta. Manje često: osip, tremor, disgeuzija, fibrilacija atrija, supraventrikularna tahikardija, idioventrikularni 
ritam, tahikardija, supraventrikularne ekstrasistole, palpitacije, disfonija.

NAČIN IZDAVANJA: u ljekarni, na recept.

NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET: GlaxoSmithKline (Ireland) Limited, 12 Riverwalk, Citywest Business 
Campus, Dublin 24, Irska.

BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET: EU/1/14/898/001, EU/1/14/898/002, EU/1/14/898/003

DATUM REVIZIJE TEKSTA: 19.09.2019.

Ovaj skraćeni sažetak sadrži bitne podatke o lijeku istovjetne onima iz Sažetka opisa svojstava lijeka, sukladno članku 15. Pravilnika o načinu 
oglašavanja o lijekovima („Narodne novine“ broj 43/2015). Prije propisivanja ovog lijeka molimo pročitajte posljednji odobreni Sažetak opisa 
svojstava lijeka i Uputu o lijeku, dostupne na www.ema.europa.eu.

ANORO ELLIPTA, RELVAR ELLIPTA i TRELEGY ELLIPTA razvijeni su u suradnji s društvom  

GSK zaštitni znakovi u vlasništvu su ili licencirani GSK grupi društava.   
Prilagođeno iz: 1. Feldman G.J i sur. Adv Ther 2017; 34:2518–33; 2. Sažetak opisa svojstava lijeka ANORO ELLIPTA 55 mikrograma/22 mikrograma prašak inhalata, 
dozirani; 3. Sažetak opisa svojstava lijeka INCRUSE ELLIPTA 55 mikrograma prašak inhalata, dozirani; 4. Sažetak opisa svojstava lijeka TRELEGY ELLIPTA 92 
mikrograma/55 mikrograma/22 mikrograma prašak inhalata, dozirani; 5. Sažetak opisa svojstava lijeka RELVAR ELLIPTA 92 mikrograma/22 mikrograma prašak inhalata, 
dozirani; 6. https://goldcopd.org/gold-reports/ pristupljeno na dan 15.05.2020.

Ova informacija se odnosi na lijek koji se izdaje samo na recept i samo za zdravstvene radnike. Prije uporabe, molimo pogledajte 
cjelokupni Sažetak opisa svojstava lijeka dobiven od nositelja odobrenja te ga pažljivo pročitajte. Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o. 
ne preporučuje korištenje ovog lijeka na drugi način nego što je opisano u Sažetku opisa svojstava lijeka.

Datum pripreme materijala: 15.05.2020.

SAMO ZA ZDRAVSTVENE RADNIKE

SKRAĆENI SAŽETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA

* ANORO ELLIPTA je pokazao superiornu djelotvornost na promjenu najniže FEV1 od početne vrijednosti u 8. tjednu u ITT (eng. intention to treat) populaciji (p<0,001) u odnosu na 
tiotropijev bromidhidrat/olodaterolklorid 5/5 μg primjenjen jednom dnevno.1
Prospektivno, aktivno kontrolirano, randomizirano, otvoreno, ukriženo ispitivanje s 2 razdoblja i bloknim rasporedom, multicentrično, multinacionalno ispitivanje koje je uspoređivalo 
djelotvornost i sigurnost/podnošljivost umeklidinijeva bromida/vilanterol trifenetata 74.2/25 μg inhaliranog jednom dnevno putem Ellipta inhalera s tiotropijevim bromidhidratom/olo-
daterol kloridom 5/5 μg inhaliranog jednom dnevno putem Respimat # inhalera u ambulantnih bolesnika s kroničnom opstruktivnom plućnom bolesti u dobi ≥40 godina i s mMRC≥2 
(n=236) tijekom osmotjednih razdoblja liječenja odvojenih trotjednim periodom ispiranja. Primarna mjera ishoda ispitivanja bila je promjena najniže vrijednosti FEV1 do 8. tjedna, u 
populaciji liječenoj prema protokolu (PP). ANORO ELLIPTA je značajno povećao primarnu mjeru ishoda u odnosu na tiotropij bromidhidrat/olodaterol klorid 5/5 μg jednom dnevno 
pri čemu su zadovoljeni kriteriji za neinferiornost (p<0,001).1

# Respimat je zaštitni znak kompanije Boehringer Ingelheim.

Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o. 
Horvatova 80/A, 10020 Zagreb  
Tel.: 01 4821 361, www.berlin-chemie.hr
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udruge Hrvatski je sabor 
20. ožujka 2009. proglasio 
22. listopada "Danom svje-
snosti o mucanju u Repu-
blici Hrvatskoj". Hrvatska 
je time postala prva država 
u svijetu koja je na ovaj 
način i službeno otvorila 
vrata podizanju svjesno-
sti o mucanju, boljem 
razumijevanju i pomoći 
osobama koje mucaju. 

Sjedište Udruge je u Klinici 
za dječje bolesti Zagreb, 
Klaićeva 16, a nazvana je 

„Hinko Freund“ po zagre-
bačkom psihijatru (1896. - 1982.) koji je 
i sam, od djetinjstva mucao, posjećivao 
logopede u najpoznatijim tadašnjim 
europskim medicinskim središtima, a 
poslije se posvetio problemu mucanja. U 
svojoj je praksi liječio bolesnike, istraži-
vao i svoje rezultate priopćavao kolegama 
na sastancima i u brojnim člancima te 
tako postavio temelje hrvatske logope-
dije. Logopediju je Freund držao speci-
jalnom medicinskom disciplinom koja 
se ne da svrstati ni pod koju od drugih 
poznatih struka, niti se može smatrati 
privjeskom jedne struke, iako s mnogima 
od njih graniči. Ona se služi i psihološ-
kim, i neurološkim, i laringološkim, i 
pedijatrijskim, i fonetičkim i specifično 
logopedskim postupcima istraživanja i 
liječenja, no kraj svega toga čuva svoju 
osebujnost, koja leži u jedinstvenosti 
objekta: u svestranom znanstveno-medi-
cinskom proučavanju patologije govora”. 
Ta definicija u mnogome vrijedi i danas, 
premda je logopedija u čitavom svijetu 
izdvojena iz medicine i postala samo-
stalna znanost. Ipak, sjedište Hrvatske 
udruge za pomoć osobama koje mucaju 
i danas je u Dječjoj bolnici u Klaićevoj, 
dakle u medicinskoj ustanovi.

Prije pola stoljeća osnovala je prof. Melita 

U svijetu muca gotovo 70 milijuna osoba 
(jedan posto sveukupnog stanovništva). 
Novija istraživanja pokazuju da jedno 
od devetero djece mlađe od pet godina 
muca, a uzrok tomu nije poznat. Većina 
ljudi, pa i medicinara, zna vrlo malo o 
mucanju. To je svakako jedan od razloga 
zbog kojega se osobe koje mucaju pone-
kad suočavaju s predrasudama, diskri-
minacijom i izoliranošću iz društva. One 
su različitih zanimanja, kulturoloških 
obilježja, osobnih iskustava i postignuća. 
Mnogi su, unatoč teškoći u komunicira-
nju, postigli vrhunske rezultate u svom 
profesionalnom životu, no stigma ostaje. 

U svijetu se 22. listopada obilježava 
Međunarodni dan svjesnosti o muca-
nju (International Stuttering Awareness 
Day – ISAD) od 1998. godine sa željom 
da se informiranjem javnosti doprinese 
kvaliteti života osoba koje mucaju. Rezul-
tati liječenja su izvrsni ako se što prije 
započne s liječenjem, prije pete godine 
života. Važnost obilježavanja ISAD-a 
prepoznale su mnoge međunarodne orga-
nizacije kao što su International Stutte-
ring Association, International Fluency 
Association, European League of Stutte-
ring Associations i American Speech - 
Hearing Association Division on Fluency 
Disorders, kao i nacionalne organizacija 
koje je moguće pronaći na internet stra-
nici International Stuttering Association  
(www.stutterisa.org).

U svrhu okupljanja svih zainteresiranih 
društvenih čimbenika pripravnih raditi 
na senzibiliziranju javnosti za probleme 
osoba koje mucaju i na unaprijeđenju 
kvalitete života i komunikacija osoba koje 
mucaju, u Zagrebu je 18. svibnja 2000. 
utemeljena Hrvatska udruga za pomoć 
osobama koje mucaju. Na prijedlog te 

Mitrović (1922. - 2009.) u ORL klinici 
Šalata fonijatrijski centar, koji su poslije 
nje vodili doc. Vladimir Bauk, prof. Santa 
Večerina i Đurđica Kovač. Doc. Bauk koji 
je, kao i psihijatar Freund, trpio od dizar-
trije spastike, tvrdio je da liječnik dizartričar 
najbolje može razumjeti bolesnike i prema 
tome ih liječiti. Prof. dr. Santa Večerina 
objavila je u knjizi „Otorinolaringologija u 
Hrvatskoj“ povijesni prikaz „Razvoj naše 
fonijatrije“ (urednik Ž. Poljak, Zagreb 
2001.)

U Zagrebu je 1948. pri Višoj pedagoškoj 
školi otvoren Defektološki odsjek - za 
stjecanje zvanja nastavnik–defektolog, na 
kojemu su student slušali kolegij ”Logope-
dija”. Zatim je odlukom Sabora Republike 
Hrvatske 10. srpnja 1962. utemeljena 
Visoka defektološka škola, također u 
Zagrebu. Na njoj su se budući defektolozi 
obrazovali za “dijagnostiku, terapiju i reha-
bilitaciju osoba sa smetnjama u psihoso-
matskom razvitku”. Od samog utemeljenja 
bilo je u toj školi moguć i studijski smjer 

“Logopedija” u kombinaciji s drugim smje-
rovima, ponajprije sa  “Surdopedagogijom”. 
Škola je u svibnju 1965. uključena u sastav 
Sveučilišta, a već 1971. je u njoj pokrenut 
prvi poslijediplomski znanstveni studij za 
područje govora i sluha. Dotadašnja Visoka 

Međunarodni dan svjesnosti o 
mucanju 22. listopada 2020. 

  �IVICA VUČAK

Prof. Melita Mitrović Doc. Vladimir Bauk
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defektološka škola prerasla je 1973. u Fakultet za defek-
tologiju, kojem je 1998. promijenjen naziv u Edukacij-
sko-rehabilitacijski fakultet. 

Potrebno je i dalje ulagati u izobrazbu novih generacija 
stručnjaka za praktičan rad na što ranijem prepoznavanju 
i započinjanju liječenja ljudi koji mucaju. Velika je uloga  
 Udruge za pomoć osobama koje mucaju “Hinko Freund” 
(predsjednica dr. sc. Suzana Jelčić-Jakšić, Klinika za dječje 
bolesti, Klaićeva) u neprekidnom pojačavanju osjetljivosti 
hrvatske javnosti prema problemu mucanja i poticanju 
povezivanja praktičnog i znanstvenog rada u logopediji 
s novim medicinskim spoznajama. Udruga bi trebala 
u Hrvatskoj omogućiti napredak i bolju pomoć djeci i 
odraslima te na najbolji način odati priznanje dr. Hinku 
Freundu. Njena suradnja s međunarodnim institucijama 
koje razvijaju logopediju, kao i s institucijama u Hrvatskoj 
poput npr. Hrvatskog  instituta za mozak u Zagrebu, olak-
šat će rješavanje problema mucanja u Hrvatskoj.

Virtualni kongres Europskog društva 
za kardiovaskularnu radiologiju 

Dana 15. i 16. listopada održan je po prvi put 
virtualni kongres Europskog društva za kardio-
vaskularnu radiologiju (ESCR), pri čemu ga je 
putem aplikacije zoom emitirala tvrtka iz Hrvat-
ske. Inicijalno je planiran kongres za proljeće 
u Dubrovniku, no zbog epidemioloških uvjeta 
odlučeno je da se odgodi i organizira susretom 
online. Kongresu se online pridružilo gotovo 300 
slušača. Tijekom dva dana prikazalo je 40-ak 
uglednih europskih predavača najnovija dosti-
gnuća i smjernice u dijagnostici srčanožilnih bole-
sti kompjutoriziranom tomografijom (CT-om) i 
magnetnom rezonancijom (MR-om), a desetak 
mladih istraživača dobilo je priliku da pred-

stavi svoj znanstveni rad. Niz predavača 
potvrdio je rastuću ulogu kardiologa u 
„heart teamu“, širenje spektra indikacija 
za CT i MR srca iz godine u godinu, kao i 
važnost izvođenja pretraga na tehnološki 
suvremenim uređajima kojima se služe 
educirani radiolozi s užom specijalizaci-
jom iz kardiovaskularne radiologije. Kao 
predsjedniku kongresa posebno mi je 
drago da je kongres održan unatoč lošim 

epidemiološkim prilikama, da je hrvat-
ska tvrtka tehnički besprijekorno emiti-
rala program „uživo“ i da smo u vedrom 
duhu podijelili najnovija saznanja iz 
područja kardiovaskularne radiologije. 
Više podataka o kongresu dostupno je na 
https://www.escr.org/congress/.

Maja Hrabak Paar, maja.hrabak.paar@
mef.hr

Ilustrirala Tisja Kljaković Braić 
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Harvey Alter (Warren Grant Magnuson 
Clinical Center, the National Institutes 
of Health, Bethesda, Maryland, SAD) 
dokazao je da je novoklonirani virus tima 
Chiron povezan s posttransfuzijskim hepa-
titisom non-A non-B (NANB) i stvorio 
poveznicu - HCV-a kao uzročnika jetrene 
bolesti.

Konačno, nakon nekoliko neuspješ-
nih pokušaja, Charles Rice (Washington 
University School of Medicine, SAD) uspio 
je in vitro kultivirati HCV (1997.), složiti 
sekvencu virusa i stvoriti klon cDNA čiji 
je transkript RNA u životinjskoj jetri uzro-
kovao hepatitis. Ovo je bio konačan dokaz 
da je HCV samostalan uzročnik hepati-
tisa NANB. Nekoliko godina poslije, tri su 
različita tima simultano razjasnila složen 
replikacijski ciklus HCV-a.

Globalne posljedice otkrića
In vitro replikacijski modeli omogućili su 
testiranje protuvirusnih lijekova koji su 
doveli do razvoja vrlo uspješnih lijekova 
protiv HCV-a koje danas primjenjujemo. 
Ovo terapijsko otkriće navelo je medicin-
sku zajednicu da očekuje eliminaciju hepa-

titisa C sljedećih desetak godina. Iako se 
u posljednjih nekoliko desetljeća znatno 
napredovalo u području HCV-a, od iden-
tifikacije hepatitisa NANB (1975.) do 
odobrenja prve terapije bez interferona 
(2014.), danas ne treba zanemariti još uvijek 
prisutne prepreke koje ograničavaju pristup 
liječenju u nekim dijelovima svijeta.

SZO je 2016. donijela strategiju o virusnim 
hepatitisima s ciljem eliminacije ovoga 
javnozdravstvenog problema. Planovi 
strategije su smanjenje novih infekcija 
HCV-om za 80 % te smrtnosti za 65 % do 
2030. godine. Sve države članice SZO-a 
podržale su ovu strategiju, a nama ostaje 
jedno desetljeće da ostvarimo navedene 
ciljeve i ispunimo očekivanja.

Nobelova nagrada za fiziologiju i medicinu 
2020. zajednički je dodijeljena trojici znan-
stvenika Harvey J. Alteru, Michael Hough-
tonu i Charles M. Riceu za njihova otkrića u 
području virusa hepatitisa C (HCV).

Otkriće virusa hepatitisa C
U svijetu je danas HCV-om zaražen oko 
71 milijun osoba. Riječ je o virusu koji je 
odgovoran za oko 400.000 smrti godišnje 
uslijed razvoja jetrene ciroze i komplikacija 
poput hepatocelularnog karcinoma.  Michael 
Houghton je 1989. godine sa svojim timom 
iz Chiron Corporation (Kalifornija, SAD) 
identificirao virus nakon višegodišnjih istra-
živanja. Otkriće tog virusa bilo je premijerno 
iz nekoliko razloga: identificirala ga je farma-
ceutska industrija a ne akademska zajednica, 
a služila se sofisticiranim metodama mole-
kularne biologije prije nego što je sam virus 
vizualiziran. Houghton je svoj kasniji istra-
živački rad na području hepatitisa C usmje-
rio razvoju cjepiva, koje nažalost do danas 
još ne postoji.

NOBELOVA NAGRADA ZA FIZIOLOGIJU I MEDICINU  
2020. dodijeljena znanstvenicima za hepatitis C

 �  �Izv. prof. dr. sc. Anna Mrzljak, dr. med.
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Harvey J. Alter, Michael Houghton i Charles M. Rice

je pridružena Ujedinjenim Narodima. 
Predsjednik Trump je više puta optužio 
SZO za navodnu pristranost prema Kini 
i spor odgovor na izbijanje novog koro-
navirusa u Wuhanu. Potez su podržali 
konzervativci koji optužuju SZO za pro-
kinesku pristranost, što argumentiraju 
činjenicom da ovo globalno tijelo nije 
produktivno koristilo zajednička sred-
stva. Američka administracija zahtijevala 
je da SZO provede reforme, no kako one 
nisu provedene, donesena je odluka o 
povlačenju SAD-a iz SZO-a. 

SAD uplaćuju SZO-u više od 400 milijuna 
američkih dolara godišnje –  što ih  čini 
najvećim kontributorom. Istovremeno 
Kina uplaćuje otprilike 50 milijuna dola-

U jeku pandemije COVID-19, krajem 
svibnja 2020. godine, sada bivši američki 
predsjednik Donald Trump najavio je da 
se Sjedinjene Američke Države povlače iz 
Svjetske zdravstvene organizacije (SZO). 
Trumpova administracija uputila je oba-
vijest o povlačenju generalnom tajniku 
Ujedinjenih Naroda te pokrenula služ-
beni postupak povlačenja SAD-a. Povla-
čenje članice iz SZO-a potrebno je naja-
viti godinu dana unaprijed, pa ono neće 
stupiti na snagu sve do 6. svibnja 2021. 
godine, i dalje uz otvorenu mogućnost 
da se odluka povuče. 

Službena obavijest o povlačenju zaklju-
čuje višemjesečne prijetnje Trumpove 
administracije o izlasku iz SZO-a, koja 

ra godišnje, iako je Peking najavio ulaganje 
sredstava u iznosu od dvije milijarde dolara.

Stručnjaci za javno zdravstvo s pravom 
upozoravaju da bi obustava sredstava oz-
biljno štetila SZO-u. Vrijeme u kojemu je 
SAD najavio ovu odluku izazvalo je snaž-
ne reakcije i potaklo pitanja o američkoj 
uključenosti u globalne napore na razvoju 
cjepiva protiv novog koronavirusa. Ostaje 
nam vidjeti kako će novi predsjednik Joe 
Biden i njegova administracija pristupiti 
ovom problemu. A. M.

https://thehill.com/homenews/administratio-
n/506214-trump-administration-formally-wit-
hdraws-us-from-WHO-

https://www.foxnews.com/politics/trump-us-termi-
nating-relationship-with-who

SAD se povlači iz Svjetske zdravstvene organizacije
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Za bolesnike koji ne postižu terapijske ciljeve

ZAUSTAVLJENA

PROGRESIJA RA

HUMANO MONOKLONSKO
PROTUTIJELO KOJE INHIBIRA
RECEPTORE INTERLEUKINA-6

Uvjerljivi i dosljedni rezultati u različitim populacijama bolesnika (nedovoljno dobar
odgovor na MTX, nedovoljno dobar odgovor na inhibitore TNF, monoterapija)2,3,4

Brzo ublažavanje znakova i simptoma RA2,3,4

Snažna inhibicija progresije oštećenja zglobova3

PREDVIDLJIVO, FLEKSIBILNO DOZIRANJE PRAKTIČNOST ZA BOLESNIKE

Primjena svaka
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1

2 doze,

kod odstupanja
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nalazima
1

2 pomagala

za primjenu:

brizgalica bez
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i štrcaljka
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Stabilan

2 tjedna na

sobnoj

temperaturi
1*

(sarilumab) injekcijaSažetak opisa svojstava lijeka KEVZARA dostupan je na informativnom štandu
Sanofi Genzyme i Regeneron surađuju na globalnom programu razvoja i tržišne dostupnosti lijeka KEVZARA.

Nakon što se izvadi iz hladnjaka, KEVZARA se mora primijeniti unutar 14 dana te se ne smije čuvati na temperaturi iznad 25°C.

SAMO ZA ZDRAVSTVENE RADNIKE
Sanofi aventis Croatia d.o.o. / Heinzelova 70 / 10000 Zagreb / Hrvatska / MAT-HR-2000211-1.0-08/2020

2,3,4

1. 2.Sažetak opisa svojstva lijeka Kevzara, 28.04.2020., www.ema.europa.eu. Fleischmann R, van Adelsberg J, Lin Y, et al. Sarilumab and nonbiologic disease-modifying antirheumatic drugs in patients with active rheumatoid arthritis and
inadequate response or intolerance to tumor necrosis factor inhibitors. Arthritis Rheum. 2017;69:277-290. Genovese MC, Fleischmann R, Kivitz AJ, et al. Sarilumab plus methotrexate in patients with active rheumatoid arthritis and
inadequate response to methotrexate: results of a Phase III study. Arthritis Rheumatol. 2015;67(6):1424-1437. Burmester GR, Lin Y, Patel R, et al. Effiacy and safety of sarilumab monotherapy versus adalimumab monotherapy for the
treatment of patients with active rheumatoid arthritis (MONARCH): a randomised, double-blind, parallel-group phase III trial Ann Rheum Dis 2017; 76:840-847.

3.
4.



Ovaj je lijek pod dodatnim praćenjem. Time se omogućuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih informacija. Od zdravstvenih radnika se
traži da prijave svaku sumnju na nuspojavu za ovaj lijek. Upute za prijavljivanje dostupne su na www.halmed.hr.

SKRAĆENI SAŽETAK OPISA SVOJSTAVA - 1. NAZIV LIJEKA I SASTAV: Kevzara 150 mg i 200 mg otopina za injekciju u napunjenoj štrcaljki
i brizgalici. Jedna jednodozna napunjena štrcaljka ili brizgalica sadrže 150 mg ili 200 mg sarilumaba u 1,14 ml otopine.
2. TERAPIJSKE INDIKACIJE: Kevzara je u kombinaciji s metotreksatom (MTX) indicirana za liječenje umjerenog do teškog oblika
aktivnog reumatoidnog artritisa (RA) u odraslih bolesnika koji nisu dovoljno dobro odgovorili na jedan ili više antireumatika koji
modificiraju tijek bolesti ili koji nisu podnosili takve lijekove. Kevzara se može primjenjivati i kao monoterapija u slučaju nepodnošenja
MTX-a ili kada liječenje MTX-om nije prikladno. Preporučena doza iznosi 200 mg jedanput svaka 2
tjedna supkutanom injekcijom. Smanjenje doze s 200 mg jedanput svaka 2 tjedna na 150 mg jedanput svaka 2 tjedna preporučuje se za
zbrinjavanje neutropenije, trombocitopenije i povišenih vrijednosti jetrenih enzima. Potrebno je odgoditi primjenu lijeka Kevzara u
bolesnika u kojih se razvije ozbiljna infekcija. Ne preporučuje se započeti liječenje lijekom Kevzara u bolesnika s apsolutnim brojem
neutrofila (ABN) manjim od 2 x 10 /l i kod onih kojima je broj trombocita manji od 150 x 10 / l. : Nije potrebno
prilagođavati dozu u bolesnika s blagim do umjerenim oštećenjem funkcije bubrega. Kevzara se nije ispitivala u bolesnika s teškim
oštećenjem funkcije bubrega. : Sigurnost i djelotvornost lijeka Kevzara nisu se ispitivale u bolesnika s oštećenjem
funkcije jetre. : Nije potrebno prilagođavati dozu u bolesnika starijih od 65 godina. : Nema dostupnih
podataka. Cjelokupan sadržaj (1,14 ml) napunjene štrcaljke/brizgalice treba primijeniti supkutanom injekcijom.

3. DOZIRANJE I NAČIN PRIMJENE:

9 3
μ Oštećenje funkcije bubrega

Oštećenje funkcije jetre
Starije osobe Pedijatrijska populacija

Način primjene
4. KONTRAINDIKACIJE: 5. POSEBNA UPOZORENJA I
MJERE OPREZA PRI UPORABI:

Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomoćnih tvari. Aktivne, teške infekcije.
Naziv i broj serije primijenjenog lijeka treba jasno zabilježiti. Tijekom liječenja bolesnike treba pažljivo

nadzirati zbog moguće pojave znakova i simptoma infekcije. Kevzara se ne smije primijeniti bolesnicima s aktivnom infekcijom,
uključujući lokalizirane infekcije. Prije početka liječenja lijekom Kevzara razmotrite rizike i koristi liječenja u bolesnika koji imaju kroničnu ili
rekurentnu infekciju, ozbiljne ili oportunističke infekcije u anamnezi, HIV infekciju, podležeća stanja zbog kojih mogu biti podložniji
infekciji, su bili izloženi tuberkulozi ili su živjeli u područjima ili putovali u područja gdje su tuberkuloza ili mikoza endemske bolesti.
Primjenu lijeka Kevzara potrebno je odgoditi ako se u bolesnika razvije ozbiljna ili oportunistička infekcija. U bolesnika u kojeg se tijekom
liječenja lijekom Kevzara razvije infekcija također treba odmah provesti cjelovite dijagnostičke pretrage prikladne za
imunokompromitiranog bolesnika. Prije početka liječenja lijekom Kevzara potrebno je provesti procjenu faktora rizika za
tuberkulozu i testirati bolesnike na latentnu infekciju. Bolesnike s latentnom ili aktivnom tuberkulozom treba liječiti standardnom
antimikobakterijskom terapijom prije nego što se uvede Kevzara. Potrebno je razmotriti terapiju za tuberkulozu prije uvođenja lijeka
Kevzara u bolesnika koji u anamnezi imaju latentnu ili aktivnu tuberkulozu, a u kojih se ne može potvrditi provedba odgovarajućeg
liječenja, kao i u bolesnika s negativnim nalazom testa na tuberkulozu koji imaju faktore rizika za tu bolest. Bolesnike treba pažljivo
nadzirati zbog mogućeg razvoja znakova i simptoma tuberkuloze, uključujući bolesnike koji su prije početka liječenja imali negativan
nalaz testa na latentnu tuberkulozu. U kliničkim ispitivanjima lijeka Kevzara primijećeni su slučajevi herpesa
zoster. U kliničkim ispitivanjima nisu prijavljeni slučajevi ponovne aktivacije virusa hepatitisa B; međutim, bolesnici u kojih je postojao rizik
od ponovne aktivacije nisu bili uključeni u ispitivanja. Liječenje lijekom Kevzara bilo je povezano s
višom incidencijom pada ABN-a. Pad ABN-a nije bio povezan s višom incidencijom infekcija. U kliničkim je ispitivanjima
liječenje lijekom Kevzara bilo povezano s padom broja trombocita. Pad broja trombocita nije bio povezan s događajima krvarenja.

Tuberkuloza

Ponovna aktivacija virusa

Laboratorijski parametri Broj neutrofila
Broj trombocita

Jetreni
enzimi Liječenje lijekom Kevzara bilo je povezano s višom incidencijom porasta vrijednosti transaminaza. U kliničkim je ispitivanjima taj
porast bio prolazan i nije doveo ni do kakvog klinički primjetnog oštećenja jetre. Ne preporučuje se započeti liječenje lijekom Kevzara u
bolesnika s povišenim vrijednostima transaminaza, ALT-a ili AST-a više od 1,5 x GGN. U bolesnika u kojih je ALT > 5 x GGN liječenje lijekom
Kevzara treba prekinuti. Liječenje lijekom Kevzara bilo je povezano s porastom vrijednosti lipidnih
parametara kao što su LDL-kolesterol, HDL-kolesterol i/ili trigliceridi. Lijek Kevzara treba primjenjivati uz
oprez u bolesnika koji u anamnezi imaju ulceracije crijeva ili divertikulitis. Utjecaj liječenja lijekom Kevzara na razvoj
zloćudnih bolesti nije poznat, no zloćudne su bolesti prijavljene u kliničkim ispitivanjima. Najčešće reakcije
preosjetljivosti bile su osip na mjestu injiciranja, osip i urtikarija. Ne preporučuje se liječenje lijekom Kevzara u
bolesnika s aktivnom bolešću jetre ili oštećenjem funkcije jetre. Treba izbjegavati istodobnu primjenu živih cjepiva kao i živih
atenuiranih cjepiva tijekom liječenja lijekom Kevzara. Prije uvođenja lijeka Kevzara preporučuje se da svi bolesnici prime sva cjepiva
predviđena važećim smjernicama za imunizaciju. Budući da bolesnici s RA imaju povećan rizik od kardiovaskularnih
poremećaja, njihove faktore rizika treba liječiti u sklopu uobičajene standardne skrbi.

Odstupanja u vrijednostima lipida
Gastrointestinalna perforacija

Zloćudne bolesti
Reakcije preosjetljivosti

Oštećenje funkcije jetre
Cijepljenje

Kardiovaskularni rizik
6. INTERAKCIJE S DRUGIM LIJEKOVIMA I DRUGI

OBLICI INTERAKCIJA: Citokini i modulatori citokina mogu utjecati na ekspresiju i aktivnost specifičnih enzima citokroma (CYP) P450
(CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19 i CYP3A4). Povišene vrijednosti interleukina-6 (IL-6) mogu smanjiti aktivnost CYP enzima u bolesnika s RA i
tako povisiti razine lijeka u odnosu na ispitanike koji nemaju RA. Blokada signalizacije putem IL-6 izazvana djelovanjem antagonista
IL-6R , kao što je sarilumab, može neutralizirati inhibicijski učinak IL-6 i ponovno uspostaviti aktivnost CYP enzima te tako izmijeniti
koncentracije lijekova. Nakon uvođenja ili prekida liječenja lijekom Kevzara u bolesnika koji se liječe supstratom CYP enzima potrebno je
kontrolirati terapijski učinak (npr. varfarina) ili koncentraciju lijeka (npr. teofilina) i po potrebi prilagoditi dozu lijeka. Potreban je oprez u
bolesnika koji započnu liječenje lijekom Kevzara dok primjenjuju supstrate enzima CYP3A4 (npr. oralne kontraceptive ili statine).

α

7. PLODNOST, TRUDNOĆA I DOJENJE: Žene reproduktivne dobi moraju koristiti učinkovitu kontracepciju tijekom liječenja i do 3 mjeseca
po njegovu završetku. Nema podataka ili su podaci o primjeni sarilumaba u trudnica ograničeni. Kevzara se ne smije
primjenjivati tijekom trudnoće, osim u slučajevima kada kliničko stanje žene zahtijeva liječenje sarilumabom. Nije poznato
izlučuje li se sarilumab u majčino mlijeko niti apsorbira li se sistemski nakon ingestije. Budući da se IgG1 izlučuje u majčino mlijeko, treba
donijeti odluku o tome hoće li se prekinuti dojenje ili liječenje sarilumabom, uzimajući u obzir korist dojenja za dijete i dobrobit liječenja za
ženu. Nema dostupnih podataka o učinku sarilumaba na plodnost u ljudi.

Trudnoća
Dojenje

Plodnost 8. UTJECAJ NA SPOSOBNOST UPRAVLJANJA
VOZILIMA I RADA NA STROJEVIMA:
9. NUSPOJAVE:

Kevzara ne utječe ili zanemarivo utječe na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.
: neutropenija. : infekcija gornjih dišnih putova, infekcija mokraćnih putova, nazofaringitis, oralni herpes,

trombocitopenija, hiperkolesterolemija, hipertrigliceridemija, povišene vrijednosti transaminaza, eritem na mjestu injiciranja, pruritus na
mjestu injiciranja. : pneumonija, celulitis. Dostupni su ograničeni podaci o predoziranju lijekom Kevzara.
Ne postoji specifično liječenje za predoziranje lijekom Kevzara. U slučaju predoziranja potrebno je pažljivo nadzirati bolesnika i liječiti ga
simptomatski te po potrebi uvesti potporne mjere. Farmakoterapijska skupina: imunosupresivi,
inhibitori interleukina, ATK oznaka: L04AC14. sanofi-aventis groupe, 54, rue La Boétie, 75008 Paris,
Francuska

Vrlo često Često

Manje često 10. PREDOZIRANJE:

11. FARMAKODINAMIČKA SVOJSTVA:
12. NOSITELJ ODOBRENJA:

13.BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET: 14. NAČIN I MJESTO
IZDAVANJA:

EU/1/17/1196/001-012.
Na recept, u ljekarni. Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na web stranici Europske agencije za lijekove

http://www.ema.europa.eu/.

Ovo je skraćeni Sažetak opisa svojstava lijeka te sukladno Pravilniku o načinu oglašavanja o lijekovima (Narodne Novine broj 43/15)
molimo prije propisivanja lijeka Kevzara pročitajte zadnji odobreni Sažetak opisa svojstava lijeka i Uputu o lijeku.
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SKRAĆENI SAŽETAK OPISA SVOJSTAVA - 1. NAZIV LIJEKA I SASTAV: Kevzara 150 mg i 200 mg otopina za injekciju u napunjenoj štrcaljki
i brizgalici. Jedna jednodozna napunjena štrcaljka ili brizgalica sadrže 150 mg ili 200 mg sarilumaba u 1,14 ml otopine.
2. TERAPIJSKE INDIKACIJE: Kevzara je u kombinaciji s metotreksatom (MTX) indicirana za liječenje umjerenog do teškog oblika
aktivnog reumatoidnog artritisa (RA) u odraslih bolesnika koji nisu dovoljno dobro odgovorili na jedan ili više antireumatika koji
modificiraju tijek bolesti ili koji nisu podnosili takve lijekove. Kevzara se može primjenjivati i kao monoterapija u slučaju nepodnošenja
MTX-a ili kada liječenje MTX-om nije prikladno. Preporučena doza iznosi 200 mg jedanput svaka 2
tjedna supkutanom injekcijom. Smanjenje doze s 200 mg jedanput svaka 2 tjedna na 150 mg jedanput svaka 2 tjedna preporučuje se za
zbrinjavanje neutropenije, trombocitopenije i povišenih vrijednosti jetrenih enzima. Potrebno je odgoditi primjenu lijeka Kevzara u
bolesnika u kojih se razvije ozbiljna infekcija. Ne preporučuje se započeti liječenje lijekom Kevzara u bolesnika s apsolutnim brojem
neutrofila (ABN) manjim od 2 x 10 /l i kod onih kojima je broj trombocita manji od 150 x 10 / l. : Nije potrebno
prilagođavati dozu u bolesnika s blagim do umjerenim oštećenjem funkcije bubrega. Kevzara se nije ispitivala u bolesnika s teškim
oštećenjem funkcije bubrega. : Sigurnost i djelotvornost lijeka Kevzara nisu se ispitivale u bolesnika s oštećenjem
funkcije jetre. : Nije potrebno prilagođavati dozu u bolesnika starijih od 65 godina. : Nema dostupnih
podataka. Cjelokupan sadržaj (1,14 ml) napunjene štrcaljke/brizgalice treba primijeniti supkutanom injekcijom.
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4. KONTRAINDIKACIJE: 5. POSEBNA UPOZORENJA I
MJERE OPREZA PRI UPORABI:

Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomoćnih tvari. Aktivne, teške infekcije.
Naziv i broj serije primijenjenog lijeka treba jasno zabilježiti. Tijekom liječenja bolesnike treba pažljivo

nadzirati zbog moguće pojave znakova i simptoma infekcije. Kevzara se ne smije primijeniti bolesnicima s aktivnom infekcijom,
uključujući lokalizirane infekcije. Prije početka liječenja lijekom Kevzara razmotrite rizike i koristi liječenja u bolesnika koji imaju kroničnu ili
rekurentnu infekciju, ozbiljne ili oportunističke infekcije u anamnezi, HIV infekciju, podležeća stanja zbog kojih mogu biti podložniji
infekciji, su bili izloženi tuberkulozi ili su živjeli u područjima ili putovali u područja gdje su tuberkuloza ili mikoza endemske bolesti.
Primjenu lijeka Kevzara potrebno je odgoditi ako se u bolesnika razvije ozbiljna ili oportunistička infekcija. U bolesnika u kojeg se tijekom
liječenja lijekom Kevzara razvije infekcija također treba odmah provesti cjelovite dijagnostičke pretrage prikladne za
imunokompromitiranog bolesnika. Prije početka liječenja lijekom Kevzara potrebno je provesti procjenu faktora rizika za
tuberkulozu i testirati bolesnike na latentnu infekciju. Bolesnike s latentnom ili aktivnom tuberkulozom treba liječiti standardnom
antimikobakterijskom terapijom prije nego što se uvede Kevzara. Potrebno je razmotriti terapiju za tuberkulozu prije uvođenja lijeka
Kevzara u bolesnika koji u anamnezi imaju latentnu ili aktivnu tuberkulozu, a u kojih se ne može potvrditi provedba odgovarajućeg
liječenja, kao i u bolesnika s negativnim nalazom testa na tuberkulozu koji imaju faktore rizika za tu bolest. Bolesnike treba pažljivo
nadzirati zbog mogućeg razvoja znakova i simptoma tuberkuloze, uključujući bolesnike koji su prije početka liječenja imali negativan
nalaz testa na latentnu tuberkulozu. U kliničkim ispitivanjima lijeka Kevzara primijećeni su slučajevi herpesa
zoster. U kliničkim ispitivanjima nisu prijavljeni slučajevi ponovne aktivacije virusa hepatitisa B; međutim, bolesnici u kojih je postojao rizik
od ponovne aktivacije nisu bili uključeni u ispitivanja. Liječenje lijekom Kevzara bilo je povezano s
višom incidencijom pada ABN-a. Pad ABN-a nije bio povezan s višom incidencijom infekcija. U kliničkim je ispitivanjima
liječenje lijekom Kevzara bilo povezano s padom broja trombocita. Pad broja trombocita nije bio povezan s događajima krvarenja.

Tuberkuloza

Ponovna aktivacija virusa

Laboratorijski parametri Broj neutrofila
Broj trombocita

Jetreni
enzimi Liječenje lijekom Kevzara bilo je povezano s višom incidencijom porasta vrijednosti transaminaza. U kliničkim je ispitivanjima taj
porast bio prolazan i nije doveo ni do kakvog klinički primjetnog oštećenja jetre. Ne preporučuje se započeti liječenje lijekom Kevzara u
bolesnika s povišenim vrijednostima transaminaza, ALT-a ili AST-a više od 1,5 x GGN. U bolesnika u kojih je ALT > 5 x GGN liječenje lijekom
Kevzara treba prekinuti. Liječenje lijekom Kevzara bilo je povezano s porastom vrijednosti lipidnih
parametara kao što su LDL-kolesterol, HDL-kolesterol i/ili trigliceridi. Lijek Kevzara treba primjenjivati uz
oprez u bolesnika koji u anamnezi imaju ulceracije crijeva ili divertikulitis. Utjecaj liječenja lijekom Kevzara na razvoj
zloćudnih bolesti nije poznat, no zloćudne su bolesti prijavljene u kliničkim ispitivanjima. Najčešće reakcije
preosjetljivosti bile su osip na mjestu injiciranja, osip i urtikarija. Ne preporučuje se liječenje lijekom Kevzara u
bolesnika s aktivnom bolešću jetre ili oštećenjem funkcije jetre. Treba izbjegavati istodobnu primjenu živih cjepiva kao i živih
atenuiranih cjepiva tijekom liječenja lijekom Kevzara. Prije uvođenja lijeka Kevzara preporučuje se da svi bolesnici prime sva cjepiva
predviđena važećim smjernicama za imunizaciju. Budući da bolesnici s RA imaju povećan rizik od kardiovaskularnih
poremećaja, njihove faktore rizika treba liječiti u sklopu uobičajene standardne skrbi.

Odstupanja u vrijednostima lipida
Gastrointestinalna perforacija

Zloćudne bolesti
Reakcije preosjetljivosti

Oštećenje funkcije jetre
Cijepljenje

Kardiovaskularni rizik
6. INTERAKCIJE S DRUGIM LIJEKOVIMA I DRUGI

OBLICI INTERAKCIJA: Citokini i modulatori citokina mogu utjecati na ekspresiju i aktivnost specifičnih enzima citokroma (CYP) P450
(CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19 i CYP3A4). Povišene vrijednosti interleukina-6 (IL-6) mogu smanjiti aktivnost CYP enzima u bolesnika s RA i
tako povisiti razine lijeka u odnosu na ispitanike koji nemaju RA. Blokada signalizacije putem IL-6 izazvana djelovanjem antagonista
IL-6R , kao što je sarilumab, može neutralizirati inhibicijski učinak IL-6 i ponovno uspostaviti aktivnost CYP enzima te tako izmijeniti
koncentracije lijekova. Nakon uvođenja ili prekida liječenja lijekom Kevzara u bolesnika koji se liječe supstratom CYP enzima potrebno je
kontrolirati terapijski učinak (npr. varfarina) ili koncentraciju lijeka (npr. teofilina) i po potrebi prilagoditi dozu lijeka. Potreban je oprez u
bolesnika koji započnu liječenje lijekom Kevzara dok primjenjuju supstrate enzima CYP3A4 (npr. oralne kontraceptive ili statine).

α

7. PLODNOST, TRUDNOĆA I DOJENJE: Žene reproduktivne dobi moraju koristiti učinkovitu kontracepciju tijekom liječenja i do 3 mjeseca
po njegovu završetku. Nema podataka ili su podaci o primjeni sarilumaba u trudnica ograničeni. Kevzara se ne smije
primjenjivati tijekom trudnoće, osim u slučajevima kada kliničko stanje žene zahtijeva liječenje sarilumabom. Nije poznato
izlučuje li se sarilumab u majčino mlijeko niti apsorbira li se sistemski nakon ingestije. Budući da se IgG1 izlučuje u majčino mlijeko, treba
donijeti odluku o tome hoće li se prekinuti dojenje ili liječenje sarilumabom, uzimajući u obzir korist dojenja za dijete i dobrobit liječenja za
ženu. Nema dostupnih podataka o učinku sarilumaba na plodnost u ljudi.

Trudnoća
Dojenje

Plodnost 8. UTJECAJ NA SPOSOBNOST UPRAVLJANJA
VOZILIMA I RADA NA STROJEVIMA:
9. NUSPOJAVE:

Kevzara ne utječe ili zanemarivo utječe na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.
: neutropenija. : infekcija gornjih dišnih putova, infekcija mokraćnih putova, nazofaringitis, oralni herpes,

trombocitopenija, hiperkolesterolemija, hipertrigliceridemija, povišene vrijednosti transaminaza, eritem na mjestu injiciranja, pruritus na
mjestu injiciranja. : pneumonija, celulitis. Dostupni su ograničeni podaci o predoziranju lijekom Kevzara.
Ne postoji specifično liječenje za predoziranje lijekom Kevzara. U slučaju predoziranja potrebno je pažljivo nadzirati bolesnika i liječiti ga
simptomatski te po potrebi uvesti potporne mjere. Farmakoterapijska skupina: imunosupresivi,
inhibitori interleukina, ATK oznaka: L04AC14. sanofi-aventis groupe, 54, rue La Boétie, 75008 Paris,
Francuska

Vrlo često Često

Manje često 10. PREDOZIRANJE:

11. FARMAKODINAMIČKA SVOJSTVA:
12. NOSITELJ ODOBRENJA:

13.BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET: 14. NAČIN I MJESTO
IZDAVANJA:

EU/1/17/1196/001-012.
Na recept, u ljekarni. Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na web stranici Europske agencije za lijekove

http://www.ema.europa.eu/.

Ovo je skraćeni Sažetak opisa svojstava lijeka te sukladno Pravilniku o načinu oglašavanja o lijekovima (Narodne Novine broj 43/15)
molimo prije propisivanja lijeka Kevzara pročitajte zadnji odobreni Sažetak opisa svojstava lijeka i Uputu o lijeku.

GOST UREDNIK

Donijet će ona i promjene u ponašanju 
pojedinaca, promjene u ponašanju druš-
tva i promjene međusobnih ljudskih 
odnosa.

Hoćemo li se međusobno više cije-
niti? Uvažavati? Cijeniti slobodu jedan 
drugome, ali i pravo na odabir načina 
života? Ili ćemo pak zaglibiti u totalitari-
zam i policijsku državu te potrebu nadzora 
slobode i ponašanja pojedinca?

Sve su to samo pitanja, ali konačan rezul-
tat i ishod ovisi samo o nama. Da, o nama 
ljudima, liječnicima, drugim školovanim 
ljudima.

Hoće li ovi događaji dovesti do korjeni-
tih promjena u zdravstvenom sustavu ili 
ćemo pak shvatiti da je naš sustav zaista 
dobar i da su mu svakako potrebne neke 
promjene ali i održavanje ambicioznosti, 
želje za znanjem, unaprjeđenjem i razvit-
kom, otvaranjem prema novim ljudima 
koji su pametniji i bolji od nas, a kako 
bismo od njih naučili?

Promjene su potrebne u pogledu među-
sobnog cijenjenja i uvažavanja kolega, ali i 
potreba cijenjenja starijih kolega i umirov-
ljenika koji su gradili, razvijali i održavali 
sustav zdravstva i medicine. 

Koliko vidim izjave određenih političara 
ovih dana, počinje se pozivati na mobili-
zaciju umirovljenih liječnika. Očito nam 
trebaju naši roditelji i učitelji. Možda i taj 
odnos promijenimo na bolje.

Poštovani kolege,

U ovo doba koje će biti zapamćeno kao 
što je zapamćeno vrijeme kuge i španjol-
ske gripe, šaljem vam pozdrav iz više nego 
lijepog i gostoljubivog grada budućnosti, 
Koprivnice. 

Imali smo sreću školovati se, živjeti i raditi 
u povijesno doba kao što je to rođenje 
Republike Hrvatske, što nas čini pono-
snim, ali sada i pandemije korone što nas 
pak čini zabrinutim za budućnost nas i 
naših klinaca.

Jedno je sigurno, a to je da će nam u buduć-
nosti rijetki zavidjeti jer je rođenje Hrvat-
ske bilo praćeno ratnim događajima, a ova 
pandemija obilježena je panikom, zaraže-
nim ljudima, bolesnim ljudima, umrlim 
ljudima, epidemiološkim mjerama, noše-
njem maski.

Moram priznati da nisam zavidio ljudima 
koji su živjeli u vrijeme kuge i rata pa tako 
niti nama nitko neće zavidjeti, ali sve je ovo 
dio ljudskog života i činjenica je da je sreća 
moguća i u ovakvim čudnim vremenima.

Svaka od tih epidemija ostavila je neko 
saznanje i promjenu u ponašanju cijeloga 
ljudskog društva. Kuga nam je ostavila 
saznanje o potrebi karantene i pranja ruku, 
španjolska gripa saznaje o širenju virusa, 
potrebi cijepljenja, znanje o virusu…

Što će nam ostaviti korona? To ćemo još 
vidjeti. Sigurno će na nekom spomeniku 
ovoj pošasti biti maska na licu bolesnika 
i liječnika.

> POZDRAV IZ KOPRIVNICE
Ovo pišem iz jednoga grada za koji 
držim da je po mnogočemu velik. Velik 
je po svojim ljudima, otvorenosti prema 
znanju, humanosti i dobroti ljudi koji žive 
i rade ovdje. Mnogo materijalnih dobara 
stvoreno je na školovanju i znanju domi-
cilnog stanovništva ali i „dotepenaca“ iz 
svih krajeva Hrvatske, ali i država koje su 
nastale raspadom prijašnje države.

Iako je prema broju stanovnika ovo manji 
grad, po svojoj važnosti on to svakako 
nije. Neka zbivanja pokušavaju ovaj grad 
učiniti manje bitnim, ali ostaje činje-
nica da to on neće postati te slijedi svije-
tla budućnost gdje će mladi ljudi rođeni 
ovdje i oni koji će tek ovamo stići održati 
ovaj grad sretnim, razvijenim i idealnim 
mjestom za život i odgoj svoje djece.

Parkovi i klupe moraju ostati dalje živi i 
znati priče o našim prvim ljubavima i biti 
svjedoci prvih poljubaca upravo u tim 
parkovima i na tim klupama.

Ovo djeluje neupitno, ali postoji trenu-
tak kada to sve može nestati i to zato što 
su nam prazna rodilišta, vrtići i škole, jer 
nemamo više tvornica u kojima će se 
zaraditi kruh i radnih mjesta koja nose 
samopoštovanje i ponos čovjeku, obitelji.

Djeca odlaze nekuda gdje misle da je 
bolje. Odlaze u svijet za koji misle da je 
uređeniji, bolji i lišen nepotizma i utje-
caja korupcije.

Tomislav Jelić, dr. med., kirurg

>>
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Hoćemo li mi to dopustiti ovisi isklju-
čivo o nama samima. O našoj povezano-
sti, cijenjenju, učenju, poštivanju naših 
prethodnika.

Zato je ovih nekoliko stranica upravo 
napisano u tom cilju, a na temeljima jedne 
od najpametnijih rečenica koje sam čuo i 
pročitao: „Na mladima svijet ostaje, ali na 
starijima stoji“.

Izazovi privatnog liječnika u 
Koprivnici:

U Koprivnicu je iz Dugog Sela zajedno sa 
svojim bratom Davorinom stigao i Neven 
Hećimović, koji je dobio i završio specija-
lizaciju ginekologije i opstetricije te nasta-
vio rad u koprivničkoj bolnici.

Dr. Hećimović skupio je hrabrosti i krenuo 
u „privatne vode“ prije punih 26 godina. 
Razlog odlaska iz bolničkog i sigurnijeg 
okruženja prvenstveno je bilo veliko neza-
dovoljstvo međuljudskim odnosima koji 
obično prate bolničke kolektive. 

Nakon odluke slijedilo je izvršenje ove 
odluke i ulaganje u privatnu ginekološku 
ordinaciju. Stručnost i izvrsne komuni-
kativne sposobnosti prema bolesnicama i 
kolegama omogućile su mu dug život na 
tržištu.

Nije morao sklapati ugovor s Hrvatskim 
zavodom za zdravstveno osiguranje, a s 
godinama se suradnja s bolničkom usta-
novom toliko poboljšala da već sedam 
godina povremeno i prema potrebi dežura 
u bolničkoj ustanovi. Kaže da mu nije 
teško dežurati makar dvadesetak godina 
nije dežurao. 

Realan nedostatak primarnih ginekologa 
zbog odlaska mladih specijalista odmah 
po završetku specijalizacije u velike 
gradove, čini ga neizbježnim za izvrše-
nje zadataka primarnoga ginekologa u 
sklopu Doma zdravlja te povremeno, uz 
svoj privatni posao, preuzima i obveze u 

ginekološkoj ambulanti Doma zdravlja.

„ Neobično je i od presudne važnosti dobra 
suradnja među kolegama“, kaže Neven. 

„Lako je napisati uputnicu za bolesnicu i 
uputiti je nekamo, ali treba nazvati kolegu 
u bolnici ili u Domu zdravlja te objasniti 
stanje bolesnice i održavati normalan 
odnos među kolegama. Sklonost slaboj 
komunikaciji primjećujem među mladim 
kolegama. Nije mi poznat razlog tome, ali 
svakako to nije nešto dobro. Mene nije 
sram nazvati kolegu ako čujem za neki 
novi lijek o kojemu ništa ne znam. Isto mi 
nije teško podučiti o ultrazvuku kolegu 
koji se njime nije neko vrijeme bavio. “

„Težim dobroj komunikaciji s kolegama 
i postoje teme o kojima mogu razgova-
rati isključivo s kolegama te mi zato ova 
zaposlenost i umreženost jako odgovara 
jer ne mirujem. Uz bavljenje tenisom i 
odlascima u „gljivarenje“, moj život je u 
ovom gradu i uz moje zanimanje i poziv 
potpuno ispunjen. 

Unuci i sinovi koji su radi obiteljskih, 
ljubavnih i poslovnih obveza za daljnji 
život odabrali kao svoju drugu domovinu 
Poljsku, razlog su što će Neven sa svojom 
suprugom, Poljakinjom, za desetak godina 
otići živjeti tamo. Naravno da se veza s 
Koprivnicom i Hrvatskom neće preki-
nuti, ali će jednostavno više vremena tada 
provoditi u Poljskoj.

Prvi privatnik u sjeverozapadnoj Hrvat-
skoj, i to na samom početku 90-ih godina, 
odnosno na početku rata, bio je dr. Dražen 
Sačer. Ovaj svestrani i omiljeni liječnik te 
bivši gradonačelnik ovoga grada buduć-
nosti, odlazi nakon 13 godina provedenih 
u bolnici u fizijatre privatnike. 

Prema njegovim riječima, razlog odlaska 
bio je isključivo izazov i želja za nečim 
novim. I želja za bavljenjem sportskom 
medicinom bila je jedan od glavnih 
razloga što odlazi u privatnike. Svemu 
je pogodovalo određeno nezadovoljstvo 
radom u bolničkom sustavu, premda 
je odnose s kolegama uvijek održavao i 
držao na visokoj razini.

„Sa svojim kolegama fizijatrima iz bolnice 
imao sam više nego kolegijalne i prijatelj-
ske odnose i oni su zaista uvijek bili velika 
potpora mom radu. Cijenio sam ja njih, 
cijenili su oni mene i cijenit ćemo se u dalj-
njem radu“, ističe Dražen Sačer.

„U početku rada ambulante nije bilo poseb-
nih problema. Kasnije je bilo neprilika s 

priznavanjem mojih nalaza, i to samo zato 
što sam privatnik. Ovo ima za posljedicu 
osjećaj gorčine i nije jasno zašto se takve 
stvari događaju ili su se događale“.

U ugodnom i predivnom druženju 
s Draženom sudjelovala je i njegova 
supruga Maja, koja je novi umirovljenik. 
Promatrajući njenu i Draženovu želju 
za raspravom, vitalnost, ideju rješavanja 
nekih problema, zaista mi ostaje upitno 
zašto se u dobi od 60 godina odričemo 
ljudi koji mogu, znaju i žele i dalje ostati u 
svom pozivu i zanimanju.

Ovo su ljudi koji zrače elanom i željom 
za prenošenjem znanja na mlađe kolege 
i nisam siguran smijemo li ih se odreći. 
Samim time što su oduvijek bili hrabri i 
prihvaćali promjene, i sami su se otisnuli u 
neke manje sigurne vode. Ostali su vjerni 
svom zanimanju, podneblju i domovini. 

 Mislim da je previše „force“ u njima da 
nam ne bi bili vodilja i potpora u radu.

Uz privatnu fizijatrijsku ambulantu u 
Koprivnici postoji i internistička ambu-
lanta u vlasništvu dr. Karmen Antolić, koja 
već niz godina uspješno radi i liječi. 

Doktorica Maja Stipović vodi uspješno 
oftalmološku ambulantu.

Zorica Valentić i Ranko Vondraček vode 
uspješno privatnu pedijatrijsku ambu-
lantu. 

Sve su ovo hrabri i uspješni liječnici koji su 
izašli iz sigurnijega bolničkog okruženja u 
neke nesigurnije ambijente. Ne mogu ne 

 Dr. Dražen Sačer

„U početku rada ambulante 
nije bilo posebnih problema. 
Kasnije je bilo neprilika 
s priznavanjem mojih 
nalaza, i to samo zato što 
sam privatnik. Ovo ima za 
posljedicu osjećaj gorčine i 
nije jasno zašto se takve stvari 
događaju ili su se događale“.
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Supruga, koja je postala prvostupnik fizi-
oterapije, također je dobila radno mjesto.

Prema njegovim riječima, u usporedbi s 
Mitrovicom u ovom se gradu sigurnije 
živi. Kosovo je zatvorenije i teže se čovjek 
otisne u druge krajeve. U Koprivnici vidi 
svijetlu budućnost svoje djece i to je razlog 
zašto želi biti ovdje.

Jedna od mladih nada

U koprivničku bolnicu stigla je prava 
Koprivničanka, dr. Karla Kovačić.

Ova mlada djevojka je na upit kuda će 
krenuti nakon završenog fakulteta rekla:

„U ovoj bolnici sam se rodila, u njoj sam 
shvatila da želim studirati medicinu, a 
sada u njoj počinjem raditi. I dok mladi 
nakon završetka studija bježe preko 
granice jer ne vide perspektivu, vraćam 
se u svoj rodni grad jer shvaćam da ovdje 
postoji prilika za uspješan i ugodan život. 
Korupcija u zdravstvu beskrajno frustrira 
mlade liječnike i navodi nas na mišljenje 
kako je jedino rješenje karijeru potražiti u 
nekoj drugoj zemlji. Često je to bilo i moje 
mišljenje jer nisam bila svjesna prednosti 
rada u ovakvoj sredini – tople atmosfere 
u kojoj je kolegama stalo da prenesu svoje 
znanje i djeluju poticajno na mladog liječ-
nika, ulijevajući mu samopouzdanje i osje-
ćaj da nije donio pogrešnu odluku. Iako 
Koprivnica ne nudi mogućnosti koje nudi 
Zagreb društvenim i kulturnim događa-
njima koja su mladima važna, izgledi koje 
kao mladi liječnik u koprivničkoj bolnici 
imam i kojima se nadam, uvelike pobje-
đuju nedostatke maloga grada.“

Ovo je bio mali „kroki“ jednoga divnog 
grada po kojem su šetnje nešto što ispu-
njava i grije krv čovjeku. Koprivnica je 
prelijepa u sva četiri godišnja doba, a 
posebno sada u jesen kada još uvijek 
možete naći mjesta na kojima možete 
hodati po debelom sloju mirisnog, šuška-
vog i suhog lišća.

Lijepa je ona i kada kiša pada i kada sunce 
grije, a kao i svaki grad lijepa je i kada je 
snijeg pokrije.

U Koprivnici još uvijek možete tražiti i 
naći inspiraciju u ljudima i osmijesima, u 
ciki djece ispred škole na prelijepom igra-
lištu kod osnovne škole Antuna Nemčića 

– Gostovinskog. 

Jedan grad čine ljudi, a ne građevine. Tako 
i zdravstvo jednoga grada čine upravo 
ljudi. Svi oni imaju jedan te isti cilj, a to je 
liječenje bolesnika i izlječenje bolesnika, a 

što je puno češće samo san i želja liječnika. 
Smanjenje patnje i produljenje života nisu 
rezultat s kojim možemo biti zadovoljni. 
Upravo to nezadovoljstvo neka nas tjera 
na učenje, suradnju, ulaganje novaca i 
resursa, a da bismo čovjeka izliječili.

Medicina i zdravstvo nisu počeli s nama 
niti će s nama završiti. Moramo spajati 
stare i mlade, a mladi moraju naučiti cije-
niti starije kolege jer su upravo oni učitelji 
i izvor znanja.

Zato je ovih nekoliko liječnika o kojima 
sam pisao samo dio grada. Oni su pokazali 
svoju hrabrost, znanje, stručnost i umješ-
nost. Oni su tu među nama. Oni naš život 
čine sigurnijima i isto tako su izvor inspi-
racije i nade.

Volio bih da neke ulice moga grada nose 
naziv po liječnicima koji su ovdje živjeli i 
radili, živjeli među ljudima, osnivali odjele 
ili pak svijet zadužili svojim dostignućima.

Moraju li se ulice nazivati po političarima 
i politikama koje su prošle?

Mislim da ne moraju. 

Hm! Imam ideju koje bi se ulice mogle 
zvati po liječnicima i koja bi imena liječ-
nika te ulice nosile.

U nadi suradnje mladih i starih, privat-
nih i društvenih, bolnice i Doma zdravlja, 
puno pozdrava,

Tomislav Jelić

primijetiti i kod svih njih želju za dobrom 
suradnjom, kolegijalnost i stručnost.

Dolaze novi

Ovaj grad uvijek je bio otvoren prema 
drugim ljudima. Ljudi ovoga kraja prihva-
ćali su ljude iz svih krajeva svijeta. Dobra 
namjera bila je neupitna.

U Koprivnicu je stigao, i to ne slučajno, i 
dr. Driton Prekazi. Uvijek vedar i komu-
nikativan, a temperamentan, ovako će 
vam reći: „Zovem se Driton Prekazi. Svi 
me zovu Toni. Oženjen sam i tata troje 
prekrasne djece. Potječem iz mješovitog 
braka, mama je Hrvatica iz Koprivnice, a 
tata Albanac s Kosova. Rođen sam u Mitro-
vici, gradu na sjeveru Kosova. Tamo sam 
završio osnovnu školu i gimnaziju. Diplo-
mirao sam 2010. godine na Medicinskom 
fakultetu Sveučilišta u Prištini“.

U razgovoru s Tonijem saznajem da je 
na Kosovu teško dobiti specijalizaciju 
zbog nepotizma i pogodovanja određe-
nim ljudima. Upravo zbog toga i želje da 
ode, počeo je učiti njemački jezik kako bi 
zajedno s prijateljem otišao u Njemačku. 

Prilikom jednog posjeta svojoj baki u 
okolici Koprivnice, odlučio je pitati za 
radno mjestu u Koprivnici i neočekivano 
dobiva plaćeni staž i specijalizaciju iz 
anesteziologije. Naravno da je prije toga 
morao svladati mnogo administrativnih 
prepreka, ali je sada, godinu dana nakon 
završetka specijalizacije, naš Toni kupio 
stan, dobio troje djece i odlučio ostati ovdje.

GOST UREDNIK

Dr. Driton Prekazi

 Dr. Karla Kovačić sa svoja dva  
brata liječnika



58 LIJEČNIČKE NOVINE    194 - studeni 2020.

SNAGA DA 
POSTIGNETE VIŠE1,2
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VIŠESTRUKE KORISTI.1,3

DOKAZANA ZAŠTITA.*1,2,3

• sniženje vrijednosti HbA1c, 
redukcija tjelesne mase i 
sniženje krvnog tlaka†1

• smanjenje relativnog rizika od 
KV smrti za 38%*‡2

• preporučen od strane ADA/
EASD i ESC u liječenju širokog 
raspona bolesnika3

(empagliflozin) (empagliflozin/
metforminklorid)

*	 Kod	odraslih	bolesnika	s	nedostatnom	kontrolom	kontrolom	šećerne	bolesti	tipa	2	i	koronarnom	bolešću,	bolešću	perifernih	arterija,	ili	s	poviješću	infarkta	miokarda	ili	
moždanog	udara.1,2

†	 Redukcija	tjelesne	mase	i	sniženje	krvnog	tlaka	bili	su	ključni	sekundarni,	odnosno	eksploratorni	ciljevi	u	EMPA-REG	OUTCOME®	ispitivanju.2
‡	 Smanjenje	relativnog	rizika	od	KV	smrti	od	38%	postignuto	je	u	ukupnoj	EMPA-REG	OUTCOME®	populaciji	(odrasli	bolesnici	s	nezadovoljavajućom	kontrolom	šećerne	bolesti	tipa	
2	i	koronarnom	bolešću,	bolešću	perifernih	arterija,	ili	s	poviješću	infarkta	miokarda	ili	moždanog	udara)	za	vrijeme	trajanja	ispitivanja	(HR=0.62;	95%	CI:	0.49,	0.77;	p<0.001).1,2

ADA=American	Diabetes	Association;	EASD=European	Association	for	the	Study	of	Diabetes
Reference:
1. JARDIANCE Sažetak opisa svojstava lijeka 2020. 2. Zinman B, Wanner C, Lachin JM, et al; EMPA-REG OUTCOME Investigators. Empagliflozin, cardiovascular outcomes, and mortality 
in type 2 diabetes. N Engl J Med. 2015;373(22):2117-2128. 3. Davies MJ, D’Alessio DA, Fradkin J, et al. Management of hyperglycaemia in type 2 diabetes, 2018: a consensus report by the 
American Diabetes Association (ADA) and the European Association for the Study of Diabetes (EASD). Diabetologia. 2018;61(12):2461-2498. 4.	Dopunska	lista	lijekova,	u	primjeni	od	
13.07.2020.	https://www.hzzo.hr/zdravstveni-sustav-rh/trazilica-za-lijekove-s-vazecih-lista/.	Pristupljeno	14.07.2020.

OD 13.7.2020. BEZ SMJERNICE HZZO VEZANE UZ DOB I INDEKS TJELESNE MASE BOLESNIKA4
COVID-19

ne bolesti, čak i u mladih i predhodno 
zdravih osoba (na primjer, tzv. “dugi” 
COVID, eng. long COVID). Nije jasno 
koliko dugo traje zaštitni imunitet na-
kon preboljele bolesti te, kao i u drugih 
sezonskih koronavirusa, SARS-CoV-2 
može ponovno inficirati osobe koje su 
već preboljele COVID-19, ali nije pozna-
ta učestalost reinfekcije. 

Prijenos virusa može se smanjiti drža-
njem fizičkog razmaka, maskom za lice, 
pranjem ruku te izbjegavanjem napu-
čenih i slabo ventiliranih prostora. Brzo 
testiranje, detektiranje kontakata i izola-
cija također su iznimno važni za nadzor 
prijenosa bolesti.

U ranoj fazi pandemije mnoge su države 
pribjegle metodi “lockdowna” kako bi se 
usporilo rapidno širenje virusa, smanjia 
smrtnost, preveniralo preopterećenje 
zdravstvenih sustava i kupilo vrijeme 
potrebno za istraživanje i liječenje te nove 
bolesti. Međutim, “lockdown” je svaka-
ko utjecao na mentalno i fizičko zdravlje 
brojnih pojedinaca, s pogubnim utjeca-
jem na ekonomiju, razvoj demoralizacije 
i gubitak povjerenja u društvu.

Galopirajući drugi val pandemije CO-
VID-19 obnovio je interes za tzv. pristup 

“imunosti krda”, koji se svodi na dopu-
štenje nekontroliranog širenja epidemi-
je u nisko rizičnoj populaciji, uz zaštitu 
vulnerabilnijih skupina. Zagovornici 
takvog pristupa smatraju da će takav 
pristup omogućiti razvoj imuniteta u ni-
skorizičnoj populaciji koji bi posljedično 
trebao štititi i vulnerabilne. Autori ovog 
članka u Lancetu ne slažu se s navedenim, 
smatrajući da je to opasna zabluda koja 
nema znanstvenih dokaza. Naglašavaju 
da je strategija borbe protiv pandemije 
COVID-19 koja bi se temeljila na imuno-
sti stečenoj prirodnim infekcijama posve 
manjkava. Nekontroliran prijenos bolesti 
među mlađom populacijom rizičan je za 
značajan pobol i smrtnost cijele popu-
lacije. Također, za sada nema nikakvog 
dokaza o dugotrajnosti zaštitne imuno-
sti protiv SARS-CoV-2 nakon preboljele 
bolesti, a i dalje nije poznato tko može 

Poruka članka: Stopa smrtnosti od CO-
VID-19 nekoliko je puta veća od sezonske 
gripe, a infekcija može dovesti do dugo-
trajne bolesti, čak i u mladih i predhod-
no zdravih osoba. Nije jasno koliko dugo 
traje zaštitna imunost nakon preboljele 
bolesti, i moguća je reinfekcija. Najbolji je 
način čuvanja društva i ekonomije nad-
zor širenja COVID-19 u zajednici sve dok 
se ne razviju sigurna i učinkovita cjepiva 
i lijekovi. 

Novi koronavirus SARS-CoV-2 (eng. 
Severe Acute Respiratory Syndrome Co-
ronavirus 2) inficirao je više od 35 mili-
juna ljudi diljem svijeta, s više od jednog 
milijuna umrlih do 12. listopada 2020., 
prema podacima Svjetske zdravstvene 
organizacije. 

S obzirom na to da drugi val COVID-19 
nesmiljeno zahvaća Europu i druge ze-
mlje i da se približava zima, potrebna je 
jasna komunikacija oko rizika povezanih 
s COVID-19 i strategijama borbe protiv 
te nove bolesti. Stoga je skupina znanstve-
nika iz najuglednijih sveučilišta i institu-
ta iz SAD-a, Velike Britanije, Njemačke, 
Francuske, Švicarske i Australije objavila 
vrlo zanimljiv tekst o trenutačnom kon-
senzusu o COVID-19 temeljenom na do-
kazima (eng. evidence-based consensus) 
u najnovijem broju glasovitog časopisa 
Lancet.

SARS-CoV-2 se širi kontaktno (preko ve-
ćih kapljica i aerosola), te u širem razma-
ku preko aerosola, pogotovo kada je slaba 
prozračnost prostorije. Vrlo je infektivan, 
te u kombinaciji s osjetljivom populaci-
jom koja do sada nije bila izložena tom 
novom virusu nastaje njegovo rapidno 
širenje. Stopa smrtnosti od COVID-19 
nekoliko je puta veća od sezonske gripe, 
a infekcija može uzrokovati dugotraj-

patiti od dugotrajnog COVID-a. Takve stra-
tegije neće omogućiti prestanak pandemije 
COVID-19, nego uzrokovati ponavljajuće 
epidemije, kao što je bio slučaj s brojnim 
zaraznim bolestima prije razvoja cijeplje-
nja. Sve navedeno dodatno će narušiti eko-
nomiju, posebno pogoditi najsiromašnije, 
ugroziti zdravlje i zdravstvenih djelatnika te 
dodatno preopteretiti zdravstvene sustave. 

Potrebne su učinkovite mjere kako bi se 
potisnulo i kontroliralo prenošenje virusa, 
uz financijske i socijalne programe koji će 
pomoći najranjivijim skupinama pučanstva. 

Autori zaključuju kako će po svemu sudeći 
biti potrebne kratkoročne daljnje restrikcije 
kako bi se infekcija SARS-CoV-2 smanjila 
na nisku razinu koja omogućuje brzu de-
tekciju i brzo obuzdavanje lokaliziranih 
žarišta (prema načelu “naći, testirati, tra-
gati za kontaktima, izolirati”), kako bi se 
život mogao vratiti što bliže normali bez 
potrebe za generaliziranim restrikcijama. 
Navode se uspješni primjeri Japana, Vijet-
nama i Novog Zelanda koji su robustnim 
javno-zdravstvenim mjerama uspjeli kon-
trolirati prenošenje virusa i omogućili po-
vratak gotovo normalnog života. 

U zaključku, autori iz Lanceta naglašava-
ju: najbolji je način čuvanja našeg društva 
i ekonomije kontrola širenja COVID-19 
u zajednici sve dok se ne razviju sigurna i 
učinkovita cjepiva i lijekovi u predstoje-
ćim mjesecima. 

(Lancet. 2020 October 
31;396(10260):E71-E72.)

Doc. prim. dr. sc. Dražen Pulanić, dr. med., 
specijalist interne medicine, uži specijalist 
hematologije

Znanstveni konsenzus o COVID-19 pandemiji

Za sada nema nikakvog 
dokaza o dugotrajnosti 
zaštitne imunosti protiv 
SARS-CoV-2 nakon 
preboljele bolesti, a i dalje 
nije poznato tko može patiti 
od dugotrajnog COVID-a

U slučaju COVID-19 
"imunost krda" je opasna 
zabluda za koju nema 
znanstvenih dokaza
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• sniženje vrijednosti HbA1c, 
redukcija tjelesne mase i 
sniženje krvnog tlaka†1

• smanjenje relativnog rizika od 
KV smrti za 38%*‡2

• preporučen od strane ADA/
EASD i ESC u liječenju širokog 
raspona bolesnika3

(empagliflozin) (empagliflozin/
metforminklorid)

*	 Kod	odraslih	bolesnika	s	nedostatnom	kontrolom	kontrolom	šećerne	bolesti	tipa	2	i	koronarnom	bolešću,	bolešću	perifernih	arterija,	ili	s	poviješću	infarkta	miokarda	ili	
moždanog	udara.1,2

†	 Redukcija	tjelesne	mase	i	sniženje	krvnog	tlaka	bili	su	ključni	sekundarni,	odnosno	eksploratorni	ciljevi	u	EMPA-REG	OUTCOME®	ispitivanju.2
‡	 Smanjenje	relativnog	rizika	od	KV	smrti	od	38%	postignuto	je	u	ukupnoj	EMPA-REG	OUTCOME®	populaciji	(odrasli	bolesnici	s	nezadovoljavajućom	kontrolom	šećerne	bolesti	tipa	
2	i	koronarnom	bolešću,	bolešću	perifernih	arterija,	ili	s	poviješću	infarkta	miokarda	ili	moždanog	udara)	za	vrijeme	trajanja	ispitivanja	(HR=0.62;	95%	CI:	0.49,	0.77;	p<0.001).1,2

ADA=American	Diabetes	Association;	EASD=European	Association	for	the	Study	of	Diabetes
Reference:
1. JARDIANCE Sažetak opisa svojstava lijeka 2020. 2. Zinman B, Wanner C, Lachin JM, et al; EMPA-REG OUTCOME Investigators. Empagliflozin, cardiovascular outcomes, and mortality 
in type 2 diabetes. N Engl J Med. 2015;373(22):2117-2128. 3. Davies MJ, D’Alessio DA, Fradkin J, et al. Management of hyperglycaemia in type 2 diabetes, 2018: a consensus report by the 
American Diabetes Association (ADA) and the European Association for the Study of Diabetes (EASD). Diabetologia. 2018;61(12):2461-2498. 4.	Dopunska	lista	lijekova,	u	primjeni	od	
13.07.2020.	https://www.hzzo.hr/zdravstveni-sustav-rh/trazilica-za-lijekove-s-vazecih-lista/.	Pristupljeno	14.07.2020.
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Jardiance 10mg ili 25mg filmom obložene tablete (INN: empagliflozin) Indikacije Za liječenje odraslih osoba s 
nedostatno kontroliranom šećernom bolesti (ŠB) tipa 2 kao dodatak dijeti i tjelovježbi - kao monoterapija kada se 
metformin ne smatra prikladnim zbog nepodnošljivosti; - kao dodatak drugim lijekovima za liječenje ŠB. 
Kontraindikacije Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomoćnih tvari. Doziranje Preporučena početna doza je 
10mg empagliflozina (empa) 1x dnevno za monoterapiju i za dodatak kombiniranoj terapiji s drugim lijekovima za 
liječenje ŠB. U bolesnika koji podnose empagliflozin 10mg 1x dnevno, imaju eGFR ≥60 ml/min/1,73 m2 i trebaju jaču 
kontrolu glikemije, doza se može povećati na 25mg 1x dnevno. Maksimalna dnevna doza iznosi 25mg. Kada se 
primjenjuje u kombinaciji sa sulfonilurejom (SU) ili inzulinom, moguće je razmotriti nižu dozu SU ili inzulina, kako bi se 
smanjio rizik od hipoglikemije. Posebne populacije Oštećenje bubrežne funkcije Zbog mehanizma djelovanja, 
glikemijska djelotvornost empa je ovisna o funkciji bubrega. Nije potrebno prilagođavanje doze u bolesnika s eGFR ≥60 
ml/min/1,73 m2 ili klirensom kreatinina ≥60ml/min. Oštećenje jetrene funkcije Nije potrebno prilagođavanje doze. 
Izloženost empagliflozinu je povećana u bolesnika s teškim oštećenjem jetre. Terapijsko iskustvo je ograničeno i stoga 
se ne preporučuje za uporabu u ovoj populaciji. Starije osobe Nije preporučeno prilagođavanje doze prema dobi. U 
bolesnika u dobi od 75+ godina treba uzeti u obzir povećani rizik od deplecije volumena. Zbog ograničenog terapijskog 
iskustva u bolesnika u dobi od 85+ godina, ne preporučuje se započinjanje terapije empa. Način primjene Tablete se 
mogu uzeti sa ili bez hrane, progutane cijele s vodom. U slučaju propuštene doze, doza se treba uzeti čim se bolesnik 
sjeti; međutim, ne smije se uzeti dvostruka doza u istom danu.Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi 
Dijabetička ketoacidoza (DKA) U bolesnika liječenih SGLT2 inhibitorima (SGLT2i), uključujući empa, prijavljeni su rijetki 
slučajevi DKA, uključujući i slučajeve opasne po život te slučajeve sa smrtnim ishodom. U brojnim slučajevima stanje 
se očitovalo atipično, uz samo umjereno povišene vrijednosti glukoze u krvi (GUK), ispod 14mmol/l (250mg/dl). Nije 
poznato je li vjerojatnost pojave DKA veća pri višim dozama empa. U slučaju pojave nespecifičnih simptoma poput 
mučnine, povraćanja, anoreksije, boli u abdomenu, prekomjerne žeđi, otežanog disanja, konfuzije, neuobičajenog umora 
ili pospanosti mora se razmotriti rizik od DKA. Ako se pojave ovi simptomi, potrebno je ustvrditi radi li se u bolesnika o 
ketoacidozi, neovisno o razini GUK. U bolesnika u kojih se sumnja na DKA ili je ista dijagnosticirana, liječenje empa treba 
odmah prekinuti. Liječenje treba privremeno prekinuti u bolesnika koji su hospitalizirani zbog velikih kirurških zahvata 
ili akutnih ozbiljnih bolesti. U tih bolesnika preporučuje se praćenje razine ketona. Prednost se daje mjerenju razine 
ketona u krvi u odnosu na mokraću. Liječenje empa može se ponovno započeti kada se razine ketona vrate u normalu 
i stanje bolesnika stabilizira. Prije početka liječenja empa, potrebno je u anamnezi bolesnika razmotriti moguće 
predisponirajuće čimbenike za ketoacidozu. Jardiance se ne smije primjenjivati za liječenje bolesnika sa ŠB tipa 1. 
Podaci iz programa klin.ispitivanja u bolesnika sa ŠB tipa 1 pokazali su povećanu pojavu DKA koja je po učestalosti bila 
česta u bolesnika liječenih empa 10 mg i 25 mg kada su primjenjivani kao dodatak inzulinu u usporedbi s placebom. 
Oštećenje bubrežne funkcije - terapija se ne smije započeti u bolesnika s eGFR ispod 60 ml/min/1,73 m2 ili klirensom 
kreatinina <60 ml/min. U bolesnika koji podnose empa i čiji je eGFR perzistentno ispod 60 ml/min/1,73 m2 ili klirens 
kreatinina <60 ml/min, potrebno je prilagoditi ili zadržati dozu empa na 10 mg jedanput dnevno. Terapija empa mora 
se prekinuti kada je eGFR perzistentno ispod 45 ml/min/1,73 m2 ili klirens kreatinina perzistentno ispod 45 ml/min. 
Empa se ne smije koristiti u bolesnika u završnom stadiju bolesti bubrega ili u bolesnika na dijalizi budući se ne očekuje 
da empa bude učinkovit u tih bolesnika. Praćenje funkcije bubrega: preporučuje se procjena funkcije bubrega kako 
slijedi: - Prije započinjanja terapije empa i periodično tijekom liječenja, tj. barem jedanput godišnje; - Prije započinjanja 
istodobne terapije bilo kojim lijekom koji može imati negativan učinak na funkciju bubrega. Oštećenje jetre Prijavljeni 
su slučajevi oštećenja jetre tijekom primjene empa u klin.ispitivanjima. Uzročno-posljedični odnos između empa i 
oštećenja jetre nije ustanovljen.Povišeni hematokrit (Ht) Pri liječenju empa uočeno je povećanje Ht. Rizik od deplecije 
volumena Na temelju načina djelovanja SGLT-2i, osmotska diureza, koja prati terapijsku glukozuriju, može dovesti do 
blagog sniženja krvnog tlaka. Stoga treba biti oprezan u bolesnika u kojih bi empagliflozinom inducirani pad krvnog 
tlaka mogao predstavljati rizik, poput bolesnika s poznatom KV bolešću, bolesnika na antihipertenzivnoj terapiji s 
hipotenzijom u anamnezi ili bolesnika u dobi od 75 i više godina. U slučaju stanja koja mogu dovesti do gubitka 
tekućine, u bolesnika koji primaju empa preporučuje se pažljivo praćenje statusa volumena i elektrolita. Potrebno je 
razmotriti privremeni prekid liječenja empa dok se gubitak tekućine ne korigira. Infekcije mokraćnog sustava (MS) U 
združenim placebom kontroliranim, dvostruko slijepim ispitivanjima u trajanju 18-24 tj. sveukupna učestalost infekcija 
MS prijavljenih kao štetni događaj bila je slična u bolesnika koji su liječeni empa 25mg i placebom, te viša u bolesnika 
liječenih empa 10mg. Nakon stavljanja lijeka u promet, u bolesnika liječenih empa zabilježeni su slučajevi kompliciranih 
infekcija MS uključujući pijelonefritis i urosepsu. U bolesnika s kompliciranim infekcijama MS potrebno je razmotriti 
privremeni prekid terapije empa. Nekrotizirajući fasciitis perineuma (Fournierova gangrena) - nakon stavljanja lijeka u 
promet prijavljeni su slučajevi nekrotizirajućeg fasciitisa perineuma u bolesnika koji uzimaju SGLT2i. To je rijedak, no 
ozbiljan i potencijalno po život opasan događaj koji zahtijeva hitnu kiruršku intervenciju i liječenje antibioticima. 
Bolesnicima je potrebno savjetovati da potraže med. pomoć ako uoče kombinaciju simptoma boli, osjetljivosti (na dodir), 
eritema ili oticanja u području genitalija ili perinealnom području, s vrućicom ili malaksalosti. Potrebno je imati na umu 
da nekrotizirajućem fasciitisu mogu prethoditi urogenitalna infekcija ili perinealni apsces. Ako se sumnja na Fournierovu 
gangrenu, potrebno je prekinuti uzimanje lijeka te hitno započeti s liječenjem (uključujući antibiotike i kirurški 
debridman). Amputacije donjih ekstremiteta U dugoročnim klin.ispitivanjima s drugim SGLT2i, opaženo je povećanje 
broja slučajeva amputacije donjih ekstremiteta (prvenstveno nožnog prsta). Nije poznato spada li taj događaj u učinak 
skupine lijekova (engl. class effect). Kao i kod svih bolesnika sa ŠB važno je savjetovati bolesnike o rutinskoj, 
preventivnoj njezi stopala. Zatajenje srca Iskustvo s bolesnicima klase I-II NYHA je ograničeno, a ne postoje iskustva iz 
klin.ispitivanja primjene empa u bolesnika klase III-IV NYHA. U ispitivanju EMPA-REG OUTCOME, 10,1% bolesnika je 
bilo prijavljeno sa zatajenjem srca na početku ispitivanja. Smanjenje kardiovaskularne smrti u ovih bolesnika bilo je 
konzistentno sa sveukupnom populacijom. Nuspojave Navedene prema apsolutnoj učestalosti: Vrlo često - 
hipoglikemija (kada je primjena bila sa SU ili inzulinom). Često - vaginalna monilijaza, vulvovaginitis, balanitis i druge 
genitalne infekcije; infekcija MS (uključujući pijelonefritis i urosepsu); žeđ; svrbež (generalizirani), osip; pojačano 
mokrenje; povišene razine lipida u serumu. Manje često - urtikarija; deplecija volumena; dizurija; povišena razina 
kreatinina u krvi/snižena brzina glomerularne filtracije; povišena vrijednost Ht. Predstavnik nositelja odobrenja: 
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.o., Radnička 40-5, Zagreb. Način izdavanja: na recept, u ljekarni. Broj(evi) 
odobrenja: EU/1/14/930/001-018. Ovaj promotivni materijal sadrži bitne podatke o lijeku koji su istovjetni cjelokupnom 
sažetku opisa svojstava lijeka te cjelokupnoj odobrenoj uputi sukladno članku 15. Pravilnika o načinu oglašavanja o 
lijekovima (NN43/2015). Za više informacija molimo pročitajte zadnji odobreni sažetak opisa svojstava lijeka i 
uputu o lijeku odobreno od EMA-e 2020. https://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/jardiance

Synjardy 5 mg/850mg (5mg/1000mg; 12,5mg/850mg; 12,5mg/1000mg) filmom obložene tablete (INN: 
empagliflozin/metforminklorid) Indikacije Synjardy je indiciran za liječenje odraslih osoba sa šećernom bolešću (ŠB) 
tipa 2 kao dodatak dijeti i tjelovježbi: - u bolesnika u kojih nije postignuta dostatna regulacija uz njihovu maksimalnu 
podnošljivu dozu metformina (MET) kao monoterapiju; - u kombinaciji s drugim lijekovima za liječenje ŠB u bolesnika 
u kojih nije postignuta dostatna regulacija MET i tim drugim lijekovima; - u bolesnika koji se već liječe kombinacijom 
empagliflozina (empa) i MET kao odvojenim tabletama.Kontraindikacije -Preosjetljivost na djelatne tvari ili neku
od pomoćnih tvari. –Bilo koja vrsta akutne metaboličke acidoze (kao što je laktacidoza, dijabetička ketoacidoza).
-Dijabetička pretkoma. –Teško zatajenje bubrega (GFR<30 ml/min.). -Akutna stanja koja mogu promijeniti funkciju
bubrega poput: dehidracije, teške infekcije, šoka. -Bolest koja može uzrokovati hipoksiju tkiva (naročito akutna bolest 
ili pogoršanje kronične bolesti) poput: dekompenziranog srčanog zatajenja, respiratornog zatajenja, nedavnog infarkta 
miokarda, šoka. -Oštećenje funkcije jetre, akutno trovanje alkoholom, alkoholizam. Doziranje Odrasli s normalnom
funkcijom bubrega (GFR≥90 ml/min) - preporučena doza je 1 tableta 2x dnevno. Doziranje je potrebno prilagoditi
pojedinom bolesniku na temelju trenutnog režima, učinkovitosti i podnošljivosti liječenja primjenjujući preporučenu
dnevnu dozu od 10mg ili 25mg empa, pri čemu se ne smije prekoračiti maksimalna preporučena dnevna doza MET. U 
bolesnika u kojih nije postignuta dostatna regulacija MET (bilo u monoterapiji ili u kombinaciji s drugim lijekovima za 
liječenje ŠB) - preporučena početna doza lijeka Synjardy mora osigurati 5mg empa 2x dnevno (dnevna doza 10mg) 
i dozu MET sličnu dozi koja se već uzima. U bolesnika koji podnose ukupnu dnevnu dozu empa 10mg i koji trebaju 
bolju regulaciju glikemije, doza se može povećati na ukupnu dnevnu dozu empa 25mg. Kada se Synjardy primjenjuje 
u kombinaciji sa sulfonilurejom (SU) i/ili inzulinom, može biti potrebna niža doza SU i/ili inzulina kako bi se smanjio
rizik od hipoglikemije. Za bolesnike koji prelaze s odvojenih tableta empa i MET- moraju primiti jednaku dnevnu dozu 

empa i MET koju su već uzimali ili najbližu terapijski odgovarajuću dozu METa. Propuštena doza - ako se doza propusti, 
potrebno ju je uzeti čim se bolesnik sjeti; međutim, ne smije se uzeti dvostruka doza odjednom. U tom slučaju potrebno 
je preskočiti propuštenu dozu. Posebne populacije Oštećenje bubrežne funkcije Nije potrebno prilagođavanje doze u 
bolesnika s blagim oštećenjem funkcije bubrega. GFR treba procijeniti prije početka liječenja lijekovima koji sadrže 
MET te najmanje jedanput godišnje nakon toga. U bolesnika s povećanim rizikom od daljnje progresije oštećenja 
funkcije bubrega i u starijih osoba, funkciju bubrega treba procjenjivati češće, npr. svakih 3-6 mjeseci. Ako nije 
dostupna odgovarajuća jačina lijeka Synjardy, potrebno je primijeniti pojedinačne komponente zasebno umjesto fiksne 
kombinacije. Doziranje za bolesnike s oštećenjem funkcije bubrega

GFR ml/min MET Empa 

60-89 
Maksimalna dnevna doza je 3000 mg. 
Može se razmotriti sniženje doze s obzirom 
na slabljenje funkcije bubrega.

Maksimalna dnevna doza je 25mg.

45-59 
Maksimalna dnevna doza je 2000 mg. 
Početna doza iznosi najviše polovicu 
maksimalne doze.

Primjena empa ne smije se započeti. Dozu 
je potrebno prilagoditi ili održavati na 
maksimalnoj dnevnoj dozi od 10mg.

30-44 
Maksimalna dnevna doza je 1000 mg. 
Početna doza iznosi najviše polovicu 
maksimalne doze.

Empa se ne preporučuje. 

<30 MET je kontraindiciran. Empa se ne preporučuje. 

Oštećenje jetrene funkcije Ne smije se primjenjivati u bolesnika s oštećenjem fukcije jetre.Starije osobe Zbog 
mehanizma djelovanja empa, smanjena funkcija bubrega rezultirat će smanjenom glikemijskom djelotvornošću 
empa. Budući da se MET izlučuje putem bubrega, a stariji bolesnici su podložniji smanjenoj funkciji bubrega, Synjardy 
je potrebno primjenjivati s oprezom u tih bolesnika. Praćenje funkcije bubrega je nužno kako bi se spriječila laktacidoza 
povezana s METom, naročito u starijih bolesnika. U bolesnika u dobi od 75+ godina potrebno je uzeti u obzir povećani 
rizik od deplecije volumena. Zbog ograničenog terapijskog iskustva s empa u bolesnika u dobi od 85+ godina, ne 
preporučuje se započinjanje terapije u ovoj populaciji. Pedijatrijska populacija Sigurnost i djelotvornost lijeka Synjardy 
u djece i adolescenata u dobi 0-18 godina nisu još ustanovljene. Nema dostupnih podataka. Način primjene - potrebno 
uzimati 2x dnevno s obrocima kako bi se smanjile GI nuspojave povezane s MET. Tablete je potrebno progutati cijele s 
vodom. Svi bolesnici moraju nastaviti svoj režim prehrane s odgovarajućom raspodjelom unosa ugljikohidrata tijekom 
dana. Bolesnici s prekomjernom TT moraju nastaviti svoj režim prehrane s ograničenim energetskim unosom.Posebna 
upozorenja i mjere opreza Laktacidoza - vrlo rijetka, ali ozbiljna metabolička komplikacija, najčešće nastaje pri
akutnom pogoršanju funkcije bubrega ili kardiorespiratornoj bolesti ili sepsi. Pri akutnom pogoršanju funkcije bubrega 
dolazi do nakupljanja MET, što povećava rizik od laktacidoze. U slučaju dehidracije (teški proljev ili povraćanje, vrućica 
ili smanjen unos tekućine), potrebno je privremeno prekinuti primjenu MET. U bolesnika liječenih MET potreban je oprez 
kad se započinje s primjenom lijekova koji mogu akutno oštetiti funkciju bubrega (kao što su antihipertenzivi, diuretici 
i NSAIL-ovi). Značajke laktacidoze su acidozna dispneja, bol u abdomenu, grčevi u mišićima, astenija i hipotermija
nakon koje slijedi koma. U slučaju sumnje na simptome, bolesnik treba prestati uzimati MET i odmah potražiti pomoć 
liječnika. Dijabetička ketoacidoza (DKA) U bolesnika liječenih SGLT2 inhibitorima (SGLT2i), uključujući empa, prijavljeni 
su rijetki slučajevi DKA, uključujući i slučajeve opasne po život te slučajeve sa smrtnim ishodom. U brojnim slučajevima, 
stanje se očitovalo atipično, uz samo umjereno povišene vrijednosti GUK, ispod 14 mmol/l (250 mg/dl). Nije poznato 
je li vjerojatnost pojave DKA veća pri višim dozama empa. U slučaju pojave nespecifičnih simptoma poput mučnine, 
povraćanja, anoreksije, boli u abdomenu, prekomjerne žeđi, otežanog disanja, konfuzije, neuobičajenog umora ili
pospanosti mora se razmotriti rizik od DKA. Ako se pojave ovi simptomi, potrebno je ustvrditi radi li se u bolesnika o 
ketoacidozi, neovisno o razini GUK. U bolesnika u kojih se sumnja na DKA ili je ista dijagnosticirana, liječenje empa
treba odmah prekinuti. Liječenje treba privremeno prekinuti u bolesnika koji su hospitalizirani zbog velikih kirurških
zahvata ili akutnih ozbiljnih bolesti. U tih bolesnika preporučuje se praćenje razine ketona. Prednost se daje mjerenju 
razine ketona u krvi u odnosu na mokraću. Liječenje empa može se ponovno započeti kada se razine ketona vrate u 
normalu i stanje bolesnika stabilizira. Prije početka liječenja empa, potrebno je u anamnezi bolesnika razmotriti moguće 
predisponirajuće čimbenike za ketoacidozu. Synjardy se ne smije primjenjivati za liječenje bolesnika sa ŠB tipa 1.
Podaci iz programa klin.ispitivanja u bolesnika sa ŠB tipa 1 pokazali su povećanu pojavu DKA koja je po učestalosti bila 
česta u bolesnika liječenih empa 10 mg i 25 mg kada su primjenjivani kao dodatak inzulinu u usporedbi s placebom. 
Rizik od deplecije volumena Na temelju načina djelovanja SGLT2i, osmotska diureza, koja prati terapijsku glukozuriju, 
može dovesti do blagog sniženja krvnog tlaka. Stoga je potreban oprez u bolesnika u kojih bi empa inducirani pad
krvnog tlaka mogao predstavljati rizik, poput bolesnika s poznatom KV bolešću, bolesnika na antihipertenzivnoj
terapiji s hipotenzijom u anamnezi ili bolesnika u dobi od 75+ godina. U bolesnika koji primaju Synjardy i sa stanjima 
koja mogu dovesti do gubitka tekućine preporučuje se pažljivo praćenje volumnog statusa i elektrolita. Potrebno je
razmotriti privremeni prekid liječenja Synjardyem sve dok se gubitak tekućine ne korigira.Infekcije mokraćnog sustava 
(MS) Nakon stavljanja lijeka u promet, u bolesnika liječenih empa zabilježeni su slučajevi kompliciranih infekcija MS 
(uključujući pijelonefritis i urosepsu). U bolesnika s kompliciranim infekcijama MS potrebno je razmotriti privremeni
prekid liječenja.Nekrotizirajući fasciitis perineuma (Fournierova gangrena) - nakon stavljanja lijeka u promet prijavljeni 
su slučajevi nekrotizirajućeg fasciitisa perineuma u bolesnika koji uzimaju SGLT2i. To je rijedak, no ozbiljan i potencijalno 
po život opasan događaj koji zahtijeva hitnu kiruršku intervenciju i liječenje antibioticima. Bolesnicima je potrebno
savjetovati da potraže med. pomoć ako uoče kombinaciju simptoma boli, osjetljivosti (na dodir), eritema ili oticanja u 
području genitalija ili perinealnom području, s vrućicom ili malaksalosti. Potrebno je imati na umu da nekrotizirajućem 
fasciitisu mogu prethoditi urogenitalna infekcija ili perinealni apsces. Ako se sumnja na Fournierovu gangrenu, potrebno 
je prekinuti uzimanje lijeka te hitno započeti s liječenjem (uključujući antibiotike i kirurški debridman). Amputacije 
donjih ekstremiteta (ADE) U dugoročnim klin.ispitivanjima s drugim SGLT2i, opaženo je povećanje broja slučajeva
ADE (prvenstveno nožnog prsta). Nije poznato spada li taj događaj u učinak skupine lijekova (engl.class effect). Kao i 
kod svih bolesnika s dijabetesom važno je savjetovati bolesnike o rutinskoj, preventivnoj njezi stopala. Zatajenje srca 
Iskustvo s I-II stupnjem NYHA je ograničeno, te u klin.ispitivanjima ne postoje iskustva primjene empa u bolesnika
III-IV stupnja NYHA. U ispitivanju EMPA-REG OUTCOME, 10,1 % bolesnika je bilo prijavljeno sa zatajenjem srca na
početku ispitivanja. Smanjenje kardiovaskularne smrti u ovih bolesnika bilo je u skladu sa sveukupnom populacijom 
u ispitivanju. Nuspojave Vrlo česte - hipoglikemija (u kombiniranoj primjeni sa SU ili inzulinom); GI simptomi. Česte 
- vaginalna monilijaza, vulvovaginitis, balanitis i druge genitalne infekcije; infekcija MS (uključujući pijelonefritis i
urosepsu); žeđ; poremećaj osjeta okusa; svrbež (generalizirani), osip; pojačano mokrenje; povišene razine lipida
u serumu. Manje česte - deplecija volumena; urtikarija; dizurija; povišena razina kreatinina u krvi/snižena brzina
glomerularne filtracije, povišena vrijednost hematokrita. Predstavnik nositelja odobrenja: Boehringer Ingelheim
Zagreb d.o.o., Radnička 40-5, Zagreb. Način izdavanja: na recept, u ljekarni. Broj(evi) odobrenja: EU/1/15/1003/001-
040. Ovaj promotivni materijal sadrži bitne podatke o lijeku koji su istovjetni cjelokupnom sažetku opisa svojstava 
lijeka te cjelokupnoj odobrenoj uputi sukladno članku 15. Pravilnika o načinu oglašavanja o lijekovima (NN43/2015). 
Za više informacija molimo pročitajte zadnji odobreni sažetak opisa svojstava lijeka i uputu o lijeku odobreno 
od EMA-e 2020. https://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/synjardy.

U slučaju potrebe za medicinskom informacijom molimo nazovite Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.o. na tel. 
01/2444-600 ili pošaljite e-mail na: medinfo@boehringer-ingelheim.com

Datum sastavljanja/posljednje izmjene: listopad, 2020. Šifra: PC-HR-100777.
Samo za zdravstvene radnike.
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Zbog ovih svojstava se učinak vitamina D 
ispitivao u mnogim bolestima, s obzirom na 
to da su u mnogima zabilježene njegove niže 
razine. Međutim, dosadašnja istraživanja nisu 
potvrdila učinak nadoknade vitamina D na 
smanjenje obolijevanja od zloćudnih bolesti, 
smanjenje rizika za srčanožilne bolesti, lije-
čenje depresivnih simptoma ili blage depre-
sije. Kontroverzna je još uvijek i učinkovitost 
vitamina D u prevenciji i liječenju multiple 
skleroze, homeostazi glukoze u šećernoj 
bolesti i smanjenju tjelesne mase. Za napo-
menuti je da su korisni učinci vitamina D u 
ovim bolestima utvrđeni većinom u opserva-
cijskim istraživanjima incidencije i prevalen-
cije bolesti u odnosu na razine vitamina D u 
bolesnika. No, randomizirana klinička istra-
živanja i meta-analize nisu utvrdile da nado-
knada vitamina D smanjuje rizik obolijevanja 
od kroničnih nekoštanih bolesti.

Zbog prisutnosti dokaza o mogućem učinku 
primjene vitamina D na učestalost obolije-
vanja od akutnih respiratornih infekcija, u 
posljednje se vrijeme vitamin D razmatra kao 
vitamin koji možda imati ulogu u prevenciji i 
liječenju COVID-19.

Jedan sistematski pregled i meta-analiza 
randomiziranih kliničkih istraživanja potvr-
dili su učinak peroralne nadoknade vitamina 
D na smanjenje rizika obolijevanja od akut-
nih infekcija dišnog sustava. Najveći zaštitni 
učinak zapažen je u bolesnika s manjkom 
vitamina D (< 25 nmol/l) te u bolesnika koji 
nisu dobivali vitamin D u bolusima nego 
u tjednim ili dnevnim dozama. No, dva 
randomizirana, dvostruko slijepa, place-
bom kontrolirana istraživanja nisu potvr-
dila učinak primjene velikih doza vitamina 
D u kritično bolesnih (no ne s COVID-19) 
s nedostatkom vitamina D (≤ 20 ng/ml) na 
duljina hospitalizacije ili smrtnost u odnosu 
na placebo.

Očekuju se rezultati kliničkih istraživanja s 
ciljem procjene učinka primjene vitamina D 
samoga ili u kombinaciji s drugim lijekovima 
u bolesnika s COVID-19 s ili bez nedostatka 
vitamina D. Na mrežnoj stranici www.clini-
caltrials.gov navode se uz primjenu ključnih 
riječi COVID-19 i vitamin D 59 kliničkih 
istraživanja. Rezultati nekih opservacijskih 
istraživanja već su objavljeni, no očekivano su 
utvrdili da i bolesnici s COVID-19 imaju niže 
razine vitamina D nego zdrava populacija. 
Druge su zaključile da je rizik obolijevanja 

Vitamin D (kalciferol) je vitamin topiv u 
masti koji se sintetizira u koži iz endogenog 
kolesterola djelovanjem sunčeve svjetlosti, a 
glavna mu je funkcija homeostaza kalcija i 
fosfora te ima ključnu ulogu u održavanju 
zdravlja kostiju. Može se unositi hranom ili 
dodacima prehrani. Manjak je čest tijekom 
hladnijih mjeseci te u područjima sjeverne 
Zemljine hemisfere. Istraživanja pokazuju 
da se nedostatna koncentracija vitamina D 
nalazi u oko 40 % europske populacije, no 
iako je serumska koncentracija vitamina D 
biološki biljeg ekspozicije, nije jasno u kojoj 
je mjeri i biljeg učinka (učinka na zdravlje i 
ishode). Pod rizikom za nedostatak vitamina 
D su osobe koje se rijetko izlažu suncu, nose 
zaštitnu odjeću ili koriste sredstva za zaštitu 
od sunca, ljudi tamne puti i pretili, bolesnici 
koji uzimaju lijekove koji utječu na metabo-
lizam vitamina D, stariji ljudi, trudnice te 
osobe s nekim kroničnim bolestima.

Razina vitamina D se procjenjuje mjerenjem 
serumske koncentracije 25-hidroksivitamina 
D (kalcidiol, 25-OH D), čija je optimalna 
serumska koncentracija kontroverzna, no 
većina stručnjaka smatra da bi trebala biti 
između 75-125 nmol/l (30-50 ng/ml). Prema 
Hrvatskim smjernicama, razine niže od 75 
nmol/L (30 ng/ml) smatraju se manjkom, 
a niže od 50 nmol/l (20 ng/ml) nedostat-
kom vitamina D4. Preporučen dnevni unos 
vitamina D (preventivna primjena) iznosi 
600-800 IJ (za osobe s rizikom od nedo-
statka 1500-2000 IJ), a dopuštena gornja 
granica unosa iznosi 4000 IJ. Kako vitamin 
D povećava apsorpciju kalcija iz gastrointe-
stinalnog sustava, velike količine vitamina D 
dovode do hiperkalcijemije, hiperkalcijurije 
te do visokih serumskih razina 25-OH D, s 
posljedičnim rizikom od stvaranja bubrež-
nih kamenaca.

Vitamin D ima i druge uloge u organizmu, 
uključujući redukciju upalnih procesa i 
modulaciju procesa kao što su rast stanica, 
neuromuskularna i imunološka funkcija te 
metabolizam glukoze. Mnogi geni koji kodi-
raju bjelančevine koji pak reguliraju proli-
feraciju, diferencijaciju i apoptozu stanica 
djelomično su modulirani vitaminom D.  

od COVID-19 veći u populaciji s nedostatkom 
vitamina D nego u onoj koja nema nedostatak 
vitamina D. Studija objavljena u Plos One, koja 
je zaključila da je nedostatak vitamina D pove-
zan s lošijih ishodima COVID-19, označena 
je kao studija sumnjive validnosti rezultata i 
zaključaka.

U međuvremenu su objavljeni rezultati jednoga 
malog randomiziranog kontroliranog kliničkog 
istraživanja koji sugeriraju da primjena vita-
mina D smanjuje rizik od hospitalizacije u jedi-
nici intenzivne skrbi zbog COVID-19 (rizik 2 % 
s nadoknadom vs 50 % bez nadoknade vitamina 
D!?). No, veličina dobivene razlike u smanjenju 
rizika, ukupno mali broj ispitanika te manjak 
usklađenosti ispitivanih skupina u odnosu na 
temeljni rizik, nalažu oprez u interpretaciji. 
Nasuprot tome, još neobjavljena Mendelevska 
studija dostupna na www.medrxiv.org, koja je 
uključila preko 400.000 osoba, nije potvrdila 
povoljan utjecaj viših u odnosu na niže razine 
25-OH D na ishode COVID-19. Usporedbom 
osoba koje su genetički predisponirane za niže 
razine vitamina D u odnosu na one koje nisu, 
autori ove studije su utvrdili da ljudi s genet-
skom predispozicijom za niže razine vitamina 
D imaju manji rizik za hospitalizaciju zbog 
COVID-19 ili za razvoj ozbiljnije bolesti. To 
je u skladu s prethodno objavljenim istraži-
vanjem koje je koristilo podatke oko 350.000 
osoba iz biobanke Ujedinjenog Kraljevstva (UK 
Biobank) i koje nije utvrdilo povezanost između 
razina vitamina D te rizika od obolijevanja ili 
smrtnosti od COVID-19.

Interpretaciju rezultata objavljenih kliničkih 
istraživanja otežava činjenica da su mnogi 
čimbenici rizika za nedostatak vitamina D 
ujedno i čimbenici rizika za obolijevanje i 
razvoj teže kliničke slike COVID-19: starija 
dob, pretilost, etnička pripadnost, siromaštvo, 
komorbiditeti. Do sada objavljena istraživanja 
nisu imale statističku snagu kojom bi se uspjela 
prikladno raščlaniti i pojasniti uloga navedenih 
čimbenika. Ono što je poznato jest da bolesnici 
s težom slikom COVID-19 imaju niže razine 
vitamina D,  no još nije poznato bi li nadoknada 
vitamina D bila od koristi.

Kako vidimo, kvalitetnih dokaza iz randomi-
ziranih kontroliranih kliničkih istraživanja 
o učinku vitamina D na prevenciju ili liječe-
nje COVID-19 još nema. Dok oni ne postanu 
dostupni, ne preporučuje se uzimanje vitamina 
D izvan preporučenoga dnevnog unosa.

Vitamin D i COVID-19
   �Dr. sc. VIKTORIJA ERDELJIĆ TURK, dr. med. 

Zavod za kliničku farmakologiju Klinike za 
unutarnje bolesti, KBC Zagreb

COVID-19
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SPONZORIRANI ČLANAK

čega može slijediti širenje infekcije i u 
pojedine organe, odnosno do razvoja 
CMV bolesti. CMV infekcija javlja se 
obično u prva tri mjeseca nakon tran-
splantacije u 30 - 40% seronegativnih 
primatelja koji dobivaju netestirane 
krvne pripravke, odnosno u 80% sero-
pozitivnih primatelja u kojih dolazi do 
reaktivacije virusa. Infekcija može biti 
asimptomatska ili simptomatska, kada 
se prezentira vrućicom i/ili znakovima 
supresije koštane srži. Unatoč preven-
ciji, do razvoja CMV bolesti dolazi kod 
8-10% bolesnika. CMV pneumonitis 
najozbiljnija je komplikacija koja ima 
izrazito visoku smrtnost (oko 70%). 
Druge manifestacije CMV bolesti uklju-
čuju kolitis, ezofagitis, hepatitis, encefa-
litis, retinitis i vaskulitis. 

Pored znatnog morbiditeta koji se 
očituje u izravnim učincima CMV infek-
cije, virus neizravnim djelovanjem pove-
ćava sklonost bolesnika oportunističkim 
infekcijama te povećava rizik nastanka 
reakcije presatka protiv primatelja (en. 
Graft-versus-host disease, GvHD) i 
općenito smrtnost povezanu s tran-
splantacijom. Najčešći uzrok smrtnosti 
nakon aloTKMS, osim povrata osnovne 
bolesti upravo su infekcije, a CMV reak-
tivacija nakon alotransplantacije jedna je 
od značajnijih infektivnih komplikacija 
i u našoj sredini. Osim toga, predstav-
lja i jedan od glavnih uzroka ponovnih 
hospitalizacija bolesnika nakon tran-
splantacije. Novije metode alotran-
splantacije kao što su transplantacija od 
poluidentičnog darivatelja i transplan-
tacija matičnim stanicama iz pupkovine 
povisuju rizik razvoja CMV infekcije i 
bolesti.

Donedavno je standardni pristup ovom 
kliničkom problemu podrazumijevao 
samo redovito praćenje rizičnih bole-
snika te preemptivno (rano) liječenje 

onih kod kojih se ustanovila klinički 
značajna CMV viremija. Nakon tran-
splantacije, kvantitativnim PCR-om se iz 
plazme prati CMV status (razina detek-
cije testa je 137 IU/mL, a nalazi se izra-
žavaju kao negativni, pozitivni s brojem 
kopija manjim od 137/mL ili pozitivni s 
brojem IU većim od 137/mL). Viremija 
se mora pratiti jednom tjedno tijekom 
prvih 100 dana nakon transplantacije, 
ali i dulje u slučaju razvoja GVHD-a i/
ili produljenog trajanja imunosupresije. 
S preemptivnom se terapijom započi-
nje kada se utvrdi aktivno umnažanje 
virusa u bolesnika radi sprječavanja 
razvoja CMV bolesti, poželjno prije 
pojave njenih kliničkih znakova. Treba 
istaknuti da kod zahvaćanja pojedinog 
organa citomegalovirusom nalaz PCR 
na CMV u plazmi može biti negativan, 
pa takav nalaz ne isključuje CMV bolest. 
U tom slučaju, uz kliničku sliku zahva-
ćanja pojedinog organa citomegalovi-
rusom potrebno je dokazati prisustvo 
CMV-a PCR-om u likvoru, BAL-u ili 
histokemijski u bioptatu (npr. rektuma 
ili sl.). 

U prvoj se liniji preemptivnog liječenja 
primjenjuju ganciklovir te njegov valin-
ski ester valganciklovir dok se foskarnet 
i cidofovir uglavnom koriste u drugoj 
liniji. Uvodna faza preemptivnog lije-
čenja traje obično 14 dana nakon koje 
obično dolazi do pada broja kopija u 
krvi te se nastavlja s terapijom održava-
nja primjenom niže doze lijeka. Terapija 
održavanja traje do nestanka CMV vire-
mije. Duže liječenje obično je potrebno 
u bolesnika visokog rizika. Premda su 
učinkoviti, ganciklovir i valganciklo-
vir često dovode do mijelosupresije 
(neutropenije ili trombocitopenije) 
koja povećava sklonost sekundarnim 
bakterijskim i gljivičnim infekcijama te 
odgađa oporavak imunološkog sustava. 
Foskarnet može dovesti do poremećaja 

Usprkos otkriću niza novih lijekova za 
hematoloških bolesti, alogenična tran-
splantacija krvotvornih matičnih stanica 
(aloTKMS) i dalje za mnoge bolesnike 
predstavlja jedinu mogućnost za njihovo 
izlječenje. Zbog šire dostupnosti dariva-
telja krvotvornih matičnih stanica, manje 
toksičnosti postupka i bolje potporne 
terapije sve više bolesnika ima priliku lije-
čiti se ovom metodom što se odražava u 
kontinuiranom rastu broja alotransplan-
tacija kako u svijetu, tako i u nas. Aktiv-
nost alotransplantacijskog programa 
unatrag desetak godina u značajnom 
je porastu i u Zavodu za hematologiju 
KBC Zagreb - Referentnom centru Mini-
starstva zdravstva Republike Hrvatske 
za transplantaciju krvotvornih matič-
nih stanica, akreditiranom i od strane 
JACIE-a (Joint Accrediation Committee 
ISCT EBMT), najveće svjetske akredita-
cijske institucije u području transplan-
tacije KMS. 

Citomegalovirus (CMV) je široko 
rasprostranjen virus iz porodice huma-
nih herpes virusa koji inficira oko 75% 
ljudske populacije, a nakon primarne 
infekcije zauvijek ostane u organizmu 
domaćina. Naziva se još i humanim 
herpes virusom 5 (HHV-5). U zdravih 
ljudi obično ne uzrokuje većih smet-
nji, no u imunokompromitiranih osoba 
može dovesti do kompliciranih i po život 
opasnih infekcija.

Alogenična transplantacija krvotvor-
nih matičnih stanica i s njome pridru-
ženo imunosupresivno liječenje dovode 
do reaktivacije CMV iz stanja latencije i 
do umnažanja u limfnom tkivu nakon 

Profilaksa reaktivacije CMV-a u bolesnika 
liječenih alogeničnom transplantacijom 
krvotvornih matičnih stanica

Prof. dr. sc. RADOVAN VRHOVAC
Zavod za hematologiju, KBC Zagreb i 
Medicinski fakultet Sveučilišta u Zagrebu
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bolešću u 24 tjednu od transplantacije 
18,9% prema 44,3%),

-	 30%-tnim relativnim smanjenjem 
smrtnosti (10,2% prema 15,9% P=0,03) 
u 24. tjednu od transplantacije u odnosu 
na placebo i održanom koristi i u 48. 
tjednu od transplantacije* (20,9% prema 
25.5%), *bez statističke značajnosti, 

-	 40%-tnim relativnim smanjenjem 
smrtnosti u bolesnika koji su imali 
klinički značajnu CMV infekciju tije-
kom 24 tjedna (17,7% prema 29,5%),

-	 značajnim smanjenjem broja bole-
snika kod kojih je bilo potrebno uvođe-
nje preemptivnog liječenja nakon 
detekcije CMV-a (16% prema 40%),

-	 12%-tnim relativnim smanjenjem 
ponovnih hospitalizacija (48,6% prema 
55,3%) u 24. tjednu od transplantacije u 
odnosu na placebo s održanom koristi 
i u 48. tjednu od transplantacije (55,7% 
prema 60,6%).

Sigurnosni prof i l  letermovira 
(Prevymisa®)  sličan je placebu, nije se 
pokazao mijelotoksičnim ili nefrotok-
sičnim, što su karakteristike analoga 
nukleozida koji su trenutno na raspola-
ganju za preemptivnu terapiju CMV-a. 
Zbog smanjenja incidencije CMV infek-
cija, povoljnog utjecaja na preživljenje 
uz izuzetno dobar sigurnosni profil, 
letermovir (Prevymis®) je u Europskoj 
uniji odobren za profilaksu reaktiva-
cije CMV-a i CMV bolesti u odraslih 
CMV‑seropozitivnih primatelja aloge-
nih transplantata krvotvornih matič-
nih stanica. U smjernicama ECIL-7 
(European Conference on Infections 
in Leukaemia) dobio je 2019. najvišu 
kategoriju preporuke (AI) za ovu indi-
kaciju uz opasku da lijek djeluje samo 
na CMV pa je nužno istodobno primi-
jeniti i profilaksu za herpes simplex i 
varicela zoster virus aciklovirom ili vala-
ciklovirom te nastaviti pratiti pacijente 
i nakon prestanka primjene letermovira 
(Prevymisa®).

Preporučena doza letermovira 
(Prevymisa®) je jedna tableta od 480 mg 
jedanput na dan. Liječenje treba zapo-
četi najranije na dan transplantacije, a 
najkasnije 28 dana nakon transplanta-
cije. Profilaktička se terapija može zapo-
četi neovisno o nalazima krvne slike, a 

treba ju nastaviti najmanje do 100 dana 
nakon transplantacije. Ako se letermo-
vir (Prevymis®) primjenjuje istodobno s 
ciklosporinom, dozu treba smanjiti na 
240 mg jedanput na dan. 
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elektrolita i nefrotoksičan je, dok je cido-
fovir povezan s razvojem neutropenije i 
oštećenjem bubrežne funkcije. Budući 
da se primjenom ovih lijekova zamije-
tio i razvoj rezistencije zbog mutacija 
na virusnoj DNA-polimerazi UL54 
(ciljnom mjestu antivirusnih lijekova) 
i timidin kinazi UL97 (koja fosfori-
lira ganciklovir u aktivni oblik) postoji 
potreba za lijekovima novog mehanizma 
djelovanja s visokom aktivnošću protiv 
CMV-a i povoljnim sigurnosnim profi-
lom, odnosno bez nuspojava koje prate 
sadašnju terapiju. 

Letermovir (Prevymis®) je prvi lijek u 
novoj klasi antivirusnih lijekova koji 
inhibiraju  kompleks terminaze cito-
megalovirusne DNA (CMV DNA) 
neophodan za cijepanje i pakiranje 
DNA virusnog potomstva. Zbog toga 
se lijek ne veže na humane stanice pa 
ne pokazuje znakove nefrotoksičnosti 
i mijelosupresije kao dosadašnja anti-
CMV terapija. Letermovir (Prevymis®) 
utječe na stvaranje pravilnih genoma 
jedinične duljine (engl. unit-length 
genomes) i ometa sazrijevanje viriona, 
a obzirom da ima drugačiji mehani-
zam djelovanja od dosadašnje terapije, 
ne očekuje se pojava ukrižene rezisten-
cije s postojećom terapijom. Za razliku 
od ranije spomenutih lijekova koji zbog 
nuspojava i razvijanja rezistencije nisu 
pogodni za primjenu u profilaksi (ali se 
koriste u preemptivnom liječenju CMV 
infekcije), letermovir (Prevymis®) je ispi-
tan u profilaksi CMV infekcija kod 565 
odraslih CMV-seropozitivnih [R+] bole-
snika liječenih transplantacijom aloge-
ničnih krvotvornih matičnih stanica u 
sklopu multicentrične, dvostruko slijepe, 
placebom kontrolirane studije faze 3. 
Prema rezultatima ovog velikog klinič-
kog ispitivanja, primjena letermovira 
(Prevymisa®) u odraslih CMV-seropo-
zitivnih primatelja [R+] alotransplantata 
s nedetektabilnom CMV DNA prilikom 
randomizacije rezultirala je:

-	 40%-tnim smanjenjem CMV infekcije 
u 24. tjednu od transplantacije u odnosu 
na placebo (37,5% prema 60,6%; P < 
0,0001)

-	 održanom djelotvornosti tijekom 6 
mjeseci (kumulativni udio ispitanika s 
prisutnom CMV DNA u krvi ili CMV 
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ZA PROFILAKSU CMV INFEKCIJE KOD R+ HSCT PACIJENATA

Nije stvarna bolesnica.

VAŠ PUT ZAŠTITE MOŽE 
ZAPOČETI S LIJEKOM 

PREVYMIS®



SKRAĆENI SAŽETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA  NAZIV LIJEKA PREVYMIS® 240 mg filmom obložene tablete KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV Jedna filmom obložena tableta sadrži 240 
mg letermovira. Pomoćne tvari s poznatim učinkom: Jedna filmom obložena tableta od 240 mg sadrži 4 mg laktoze (u obliku hidrata). Popis pomoćnih tvari: celuloza, mikrokristalična (E460) karmelozanatrij, 
umrežena (E468) povidon (E1201) silicijev dioksid, koloidni, bezvodni (E551) magnezijev stearat (E470b) laktoza hidrat hipromeloza (E464) titanijev dioksid (E171) triacetin (E1518) željezov oksid, žuti 
(E172) karnauba vosak (E903) TERAPIJSKE INDIKACIJE PREVYMIS® je indiciran za profilaksu reaktivacije citomegalovirusa (CMV) i CMV bolesti u odraslih CMV-seropozitivnih primatelja [R+] alogenih 
transplantata hematopoetskih matičnih stanica (engl. allogeneic hematopoietic stem cell transplant, HSCT). DOZIRANJE I NAČIN PRIMJENE Liječenje lijekom PREVYMIS® treba započeti liječnik koji 
ima iskustva u liječenju bolesnika nakon alogene transplantacije hematopoetskih matičnih stanica. Doziranje Preporučena doza lijeka PREVYMIS® je 480 mg jedanput na dan. Liječenje lijekom 
PREVYMIS® treba započeti nakon HSCT-a. Liječenje lijekom PREVYMIS® može započeti na dan transplantacije, a najkasnije 28 dana nakon transplantacije. PREVYMIS® se može uvesti prije ili nakon 
prihvaćanja presatka (engl. engraftment). Profilaksu lijekom PREVYMIS® treba nastaviti tijekom 100 dana nakon transplantacije. Sigurnost i djelotvornost primjene letermovira tijekom više od 100 dana 
nisu se ispitivale u kliničkim ispitivanjima. Produljena profilaksa letermovirom tijekom više od 100 dana nakon transplantacije mogla bi koristiti nekim bolesnicima u kojih postoji visok rizik od kasne 
reaktivacije CMV-a. Profilaksa letermovirom dulja od 100 dana zahtijeva pažljivu ocjenu omjera koristi i rizika. Prilagodba doze Ako se PREVYMIS® primjenjuje istodobno s ciklosporinom, dozu lijeka 
PREVYMIS® treba smanjiti na 240 mg jedanput na dan .• Ako se ciklosporin uvede nakon početka liječenja lijekom PREVYMIS®, sljedeću dozu lijeka PREVYMIS® treba smanjiti na 240 mg jedanput na 
dan. • Ako se primjena ciklosporina prekine nakon uvođenja lijeka PREVYMIS®, sljedeću dozu lijeka PREVYMIS® treba povećati na 480 mg jedanput na dan. • Ako se primjena ciklosporina privremeno 
prekine zbog visokih razina ciklosporina, nije potrebno prilagođavati dozu lijeka PREVYMIS®. Propuštena doza Ako bolesnik propusti uzeti dozu lijeka PREVYMIS®, treba ga uputiti da je uzme čim se sjeti. 
Ako se sjeti tek kad je već vrijeme za sljedeću dozu, treba preskočiti propuštenu dozu i nastaviti uzimati lijek prema uobičajenom rasporedu. Bolesnici ne smiju udvostručiti sljedeću dozu niti uzeti veću 
dozu od propisane. Posebne populacije Oštećenje funkcije jetre Primjena lijeka PREVYMIS® ne preporučuje se u bolesnika s teškim oštećenjem funkcije jetre (Child-Pugh stadij C) Istodobno oštećenje 
funkcije jetre i funkcije bubrega Primjena lijeka PREVYMIS® ne preporučuje se u bolesnika s umjerenim oštećenjem funkcije jetre koji uz to imaju i umjereno ili teško oštećenje funkcije bubrega Oštećenje 
funkcije bubrega Ne preporučuje se prilagođavati dozu lijeka PREVYMIS® u bolesnika s blagim, umjerenim ili teškim oštećenjem funkcije bubrega. Ne može se dati preporuka o doziranju za bolesnike u 
terminalnoj fazi bubrežne bolesti, bez obzira na to jesu li na dijalizi ili ne. Djelotvornost i sigurnost nisu dokazane u bolesnika u terminalnoj fazi bubrežne bolesti. Pedijatrijska populacija Sigurnost i 
djelotvornost lijeka PREVYMIS® u bolesnika mlađih od 18 godina nisu ustanovljene. Način primjene Za peroralnu primjenu. Tabletu treba progutati cijelu, a može se uzeti s hranom ili bez nje. Tableta se 
ne smije lomiti, drobiti ni žvakati. KONTRAINDIKACIJE Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomoćnih tvari. Istodobna primjena s pimozidom. Istodobna primjena s ergot alkaloidima. Istodobna 
primjena s gospinom travom (Hypericum perforatum). Kada se letermovir primjenjuje u kombinaciji s ciklosporinom, kontraindicirana je istodobna primjena dabigatrana, atorvastatina, simvastatina, 
rosuvastatina ili pitavastatina. POSEBNA UPOZORENJA I MJERE OPREZA PRI UPORABI Rizik od nuspojava ili smanjenog terapijskog učinka zbog interakcija između lijekova Istodobna primjena lijeka 
PREVYMIS® s određenim lijekovima može dovesti do poznatih ili potencijalno značajnih interakcija između lijekova, od kojih neke mogu uzrokovati: • potencijalne klinički značajne nuspojave zbog 
povećane izloženosti istodobno primijenjenim lijekovima ili letermoviru • značajan pad koncentracija istodobno primijenjenih lijekova u plazmi, što može smanjiti terapijski učinak istodobno primijenjenih 
lijekova. Interakcije s drugim lijekovima PREVYMIS® treba primjenjivati uz oprez zajedno s lijekovima uske terapijske širine koji su supstrati CYP3A (npr. alfentanil, fentanil i kinidin) jer njihova istodobna 
primjena može povisiti koncentracije supstrata CYP3A u plazmi. Preporučuje se pažljivo praćenje i/ili prilagodba doze istodobno primijenjenih supstrata CYP3A. Općenito se preporučuje pojačano 
praćenje koncentracija ciklosporina, takrolimusa i sirolimusa tijekom prva 2 tjedna nakon uvođenja i nakon prekida primjene letermovira, kao i nakon promjene puta primjene letermovira. Letermovir je 
umjeren induktor enzima i prijenosnika. Indukcija može dovesti do sniženja koncentracija u plazmi nekih lijekova koji se metaboliziraju i prenose. Stoga se preporučuje terapijsko praćenje koncentracija 
vorikonazola. Treba izbjegavati istodobnu primjenu dabigatrana zbog rizika da će njegova djelotvornost biti smanjena. Letermovir može povisiti koncentracije u plazmi lijekova koje prenosi OATP1B1/3, 
kao što su mnogi statini. Pomoćne tvari PREVYMIS® sadrži laktozu hidrat. Bolesnici s rijetkim nasljednim poremećajem nepodnošenja galaktoze, potpunim nedostatkom laktaze ili malapsorpcijom glukoze 
i galaktoze ne bi smjeli uzimati ovaj lijek. Ovaj lijek sadrži manje od 1 mmol (23 mg) natrija po tableti, tj. zanemarive količine natrija. INTERAKCIJE S DRUGIM LIJEKOVIMA I DRUGI OBLICI 
INTERAKCIJA Opće informacije o razlikama u izloženosti između različitih režima liječenja letermovirom - Procijenjena izloženost letermoviru u plazmi razlikuje se ovisno o režimu doziranja koji se koristi. 
Stoga će kliničke posljedice interakcija između lijekova za letermovir ovisiti o tome koji se režim liječenja letermovirom koristi i o tome primjenjuje li se on u kombinaciji s ciklosporinom ili ne. - Primjena 
ciklosporina u kombinaciji s letermovirom može dovesti do izraženijih ili dodatnih učinaka na istodobno primijenjene lijekove u odnosu na primjenu samo letermovira. Učinak drugih lijekova na letermovir 
Putovi eliminacije letermovira in vivo su izlučivanje putem žuči i glukuronidacija. Relativna važnost tih putova nije poznata. Oba puta eliminacije uključuju aktivan unos u hepatocit putem prijenosnika za 
unos tvari u jetru OATP1B1/3. Nakon unosa u jetru slijedi glukuronidacija letermovira u kojoj posreduju UGT1A1 i 3. Čini se da letermovir podliježe i efluksu posredovanom P-gp-om i BCRP-om u jetri i 
crijevima. Induktori enzima koji metaboliziraju lijekove ili prijenosnika Ne preporučuje se istodobna primjena lijeka PREVYMIS® (s ciklosporinom ili bez njega) i snažnih ili umjerenih induktora prijenosnika 
(npr. P-gp-a) i/ili enzima (npr. UGT-ova) jer to može dovesti do supterapijske izloženosti letermoviru - Primjeri snažnih induktora uključuju rifampicin, fenitoin, karbamazepin, gospinu travu (Hypericum 
perforatum), rifabutin i fenobarbital. - Primjeri umjerenih induktora uključuju tioridazin, modafinil, ritonavir, lopinavir, efavirenz i etravirin. Istodobna primjena rifampicina dovela je do početnog povećanja 
koncentracija letermovira u plazmi (zbog inihibicije OATP1B1/3 i/ili P-gp-a) koje nije bilo klinički značajno, a zatim je, s daljnjom istodobnom primjenom rifampicina, uslijedilo klinički značajno sniženje 
koncentracija letermovira u plazmi (zbog indukcije P-gp-a/UGT-a). Dodatni učinci drugih lijekova na letermovir koji su relevantni kod primjene u kombinaciji s ciklosporinom Inhibitori OATP1B1 ili 3 
Istodobna primjena lijeka PREVYMIS® i lijekova koji su inhibitori prijenosnika OATP1B1/3 može povisiti koncentracije letermovira u plazmi. Ako se PREVYMIS® primjenjuje istodobno s ciklosporinom 
(snažnim inhibitorom OATP1B1/3), preporučena doza lijeka PREVYMIS® je 240 mg jedanput na dan. Preporučuje se oprez ako se kombinaciji letermovira i ciklosporina dodaju drugi inhibitori OATP1B1/3. 
- Primjeri inhibitora OATP1B1 uključuju gemfibrozil, eritromicin, klaritromicin i nekoliko inhibitora proteaze (atazanavir, simeprevir). Inhibitori P-gp-a/BCRP-a Rezultati in vitro ukazuju na to da je letermovir 
supstrat P-gp-a/BCRP-a. Promjene koncentracija letermovira u plazmi zbog inhibicije P-gp-a/BCRP-a itrakonazolom nisu biti bile klinički značajne. Učinak letermovira na druge lijekove Lijekovi koji se 
uglavnom eliminiraju metabolizmom ili na koje utječe aktivan prijenos Letermovir je općenito induktor enzima i prijenosnika in vivo. Osim ako ujedno ne inhibira određeni enzim ili prijenosnik, može se 
očekivati indukcijski učinak. Stoga letermovir može smanjiti izloženost u plazmi i potencijalno smanjiti djelotvornost istodobno primijenjenih lijekova koji se uglavnom eliminiraju metabolizmom ili aktivnim 
prijenosom. Veličina indukcijskog učinka ovisi o putu primjene letermovira i o tome primjenjuje li se istodobno i ciklosporin. Puni indukcijski učinak može se očekivati nakon 10 - 14 dana liječenja 
letermovirom. Vrijeme potrebno da konkretan zahvaćeni lijek postigne stanje dinamičke ravnoteže također će utjecati na vrijeme potrebno za postizanje punog učinka na koncentracije u plazmi. Letermovir 
je in vitro inhibitor CYP3A, CYP2C8, CYP2B6, BCRP-a, UGT1A1, OATP2B1 i OAT3 pri koncentracijama koje su relevantne in vivo. Dostupna su ispitivanja in vivo u kojima se ocjenjivao neto učinak na 
CYP3A4, P-gp, OATP1B1/3 i dodatno na CYP2C19. Neto učinak in vivo na druge navedene enzime i prijenosnike nije poznat. Nije poznato može li letermovir utjecati na izloženost piperacilinu/
tazobaktamu, amfotericinu B i mikafunginu. Moguće interakcije između letermovira i tih lijekova nisu ispitane. Postoji teoretski rizik od smanjene izloženosti zbog indukcijskog učinka, no veličina tog učinka 
trenutno nije poznata, a time ni njegov klinički značaj. Lijekovi koji se metaboliziraju putem CYP3A Letermovir je umjeren inhibitor CYP3A in vivo. Istodobna primjena lijeka PREVYMIS® i oralnog 
midazolama (supstrata CYP3A) povisuje koncentracije midazolama u plazmi 2 - 3 puta. Istodobna primjena lijeka PREVYMIS® može dovesti do klinički važnih porasta koncentracija istodobno primijenjenih 
supstrata CYP3A u plazmi. - Primjeri takvih lijekova uključuju određene imunosupresive (npr. ciklosporin, takrolimus, sirolimus), inhibitore HMG-CoA reduktaze i amiodaron. Primjena pimozida i ergot 
alkaloida je kontraindicirana. Jačina inhibicijskog učinka na CYP3A ovisi o putu primjene letermovira i o tome primjenjuje li se istodobno i ciklosporin. Zbog inhibicije ovisne o vremenu i istodobne indukcije, 
za postizanje neto inhibicijskog učinka na enzim može biti potrebno 10 - 14 dana. Vrijeme potrebno da konkretan zahvaćeni lijek postigne stanje dinamičke ravnoteže također će utjecati na vrijeme 
potrebno za postizanje punog učinka na koncentracije u plazmi. Pri završetku liječenja potrebno je 10 - 14 dana za prestanak inhibicijskog učinka. Ako se provodi praćenje, preporučuje se to činiti tijekom 
prva 2 tjedna nakon uvođenja i nakon prekida primjene letermovira, kao i nakon promjene puta primjene letermovira. Lijekovi koje prenosi OATP1B1/3 Letermovir je inhibitor prijenosnika OATP1B1/3. 
Primjena lijeka PREVYMIS® može dovesti do klinički važnih porasta koncentracija istodobno primijenjenih supstrata prijenosnika OATP1B1/3 u plazmi. - Primjeri takvih lijekova uključuju inhibitore HMG 
Co-A reduktaze, feksofenadin, repaglinid i gliburid. Kada se uspoređuje režim primjene letermovira bez ciklosporina, učinak je izraženiji nakon intravenske nego nakon peroralne primjene letermovira. 
Veličina inhibicijskog učinka OATP1B1/3 na istodobno primijenjene lijekove vjerojatno je veća kada se PREVYMIS® primjenjuje istodobno s ciklosporinom (snažnim inhibitorom OATP1B1/3). To treba uzeti 
u obzir kada se režim primjene letermovira mijenja tijekom liječenja supstratom OATP1B1/3. Lijekovi koji se metaboliziraju putem CYP2C9 i/ili CYP2C19 Istodobna primjena lijeka PREVYMIS® i 
vorikonazola (supstrata CYP2C19) značajno snizuje koncentracije vorikonazola u plazmi, što ukazuje na to da je letermovir induktor CYP2C19. Vjerojatno dolazi i do indukcije CYP2C9. Letermovir može 
smanjiti izloženost supstratima CYP2C9 i/ili CYP2C19, što može dovesti do supterapijskih vrijednosti. - Primjeri takvih lijekova uključuju varfarin, vorikonazol, diazepam, lansoprazol, omeprazol, 
esomeprazol, pantoprazol, tilidin, tolbutamid. Očekuje se da će učinak biti manje izražen nakon peroralne primjene letermovira bez ciklosporina nego nakon intravenske primjene letermovira u kombinaciji 
s ciklosporinom ili bez njega ili nakon peroralne primjene letermovira u kombinaciji s ciklosporinom. To treba uzeti u obzir kada se režim primjene letermovira mijenja tijekom liječenja supstratom CYP2C9 
ili CYP2C19. Za vremenski tijek interakcije vidjeti i prethodno navedene opće informacije o indukciji. Lijekovi koji se metaboliziraju putem CYP2C8 Letermovir inhibira CYP2C8 in vitro, ali zbog svog 
indukcijskog potencijala također može inducirati CYP2C8. Neto učinak in vivo nije poznat. Primjer lijeka koji se uglavnom eliminira putem CYP2C8 je repaglinid. Istodobna primjena repaglinida i 
letermovira, u kombinaciji s ciklosporinom ili bez njega, se ne preporučuje. Lijekovi koje prenosi P-gp u crijevima Letermovir inducira P-gp u crijevima. Primjena lijeka PREVYMIS® može dovesti do klinički 
značajnog pada koncentracija u plazmi istodobno primijenjenih lijekova koje u značajnoj mjeri prenosi P-gp u crijevima, kao što su dabigatran i sofosbuvir. Lijekovi koji se metaboliziraju putem CYP2B6 i 
UGT1A1 ili koje prenose BCRP ili OATP2B1 Letermovir je općenito induktor in vivo, ali je opaženo da in vitro inhibira CYP2B6, UGT1A1, BCRP i OATP2B1. Neto učinak in vivo nije poznat. Stoga se 
koncentracije lijekova koji su supstrati tih enzima ili prijenosnika u plazmi mogu povisiti ili sniziti kod istodobne primjene s letermovirom. Može se preporučiti dodatno praćenje; vidjeti informacije o lijeku 
za te lijekove. - Primjeri lijekova koji se metaboliziraju putem CYP2B6 uključuju bupropion. - Primjeri lijekova koji se metaboliziraju putem UGT1A1 su raltegravir i dolutegravir. - Primjeri lijekova koje 
prenosi BCRP uključuju rosuvastatin i sulfasalazin. - Primjer lijeka koji prenosi OATP2B1 je celiprolol. Lijekovi koje prenosi bubrežni prijenosnik OAT3 Podaci in vitro pokazuju da je letermovir inhibitor 
OAT3; stoga bi letermovir mogao biti inhibitor OAT3 in vivo. Koncentracije lijekova koje prenosi OAT3 u plazmi mogu biti povišene. - Primjeri lijekova koje prenosi OAT3 uključuju ciprofloksacin, tenofovir, 
imipenem i cilastin. Opće informacije Ako se doze istodobno primijenjenih lijekova prilagode zbog liječenja lijekom PREVYMIS® treba ih ponovno prilagoditi nakon što liječenje lijekom PREVYMIS® završi. 
Prilagodba doze možda će biti potrebna i kod promjene puta primjene ili promjene imunosupresiva.Osim ako nije drugačije navedeno, ispitivanja interakcija provedena su s oralnim letermovirom 
bez ciklosporina. Imajte na umu da se potencijal za interakcije i kliničke posljedice mogu razlikovati ovisno o tome primjenjuje li se letermovir peroralno ili intravenski, te ovisno o tome 
primjenjuje li se istodobno i ciklosporin. Kod promjene puta primjene ili promjene imunosupresiva treba ponovno provjeriti preporuku za istodobnu primjenu Pedijatrijska populacija 
Ispitivanja interakcija provedena su samo u odraslih. PLODNOST, TRUDNOĆA I DOJENJE Trudnoća Nema podataka o primjeni letermovira u trudnica. Ispitivanja na životinjama ukazala su na 
reproduktivnu toksičnost. Primjena lijeka PREVYMIS® ne preporučuje se tijekom trudnoće te u žena reproduktivne dobi koje ne koriste kontracepciju. Dojenje Nije poznato izlučuje li se letermovir u 
majčino mlijeko. Dostupni farmakodinamički/toksikološki podaci o primjeni u životinja pokazali su da se letermovir izlučuje u mlijeko. Ne može se isključiti rizik za novorođenčad/dojenčad. Mora se donijeti 
odluka o tome hoće li se prekinuti dojenje ili obustaviti/privremeno prekinuti primjena lijeka PREVYMIS®, uzimajući u obzir korist dojenja za dijete i korist liječenja za ženu. Plodnost Nije bilo učinaka na 
plodnost ženki štakora. Opažena je ireverzibilna toksičnost za testise i štetan utjecaj na plodnost mužjaka štakora, ali ne i mužjaka miševa ili majmuna. UTJECAJ NA SPOSOBNOST UPRAVLJANJA 
VOZILIMA I RADA SA STROJEVIMA PREVYMIS® može malo utjecati na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima. U nekih su bolesnika tijekom liječenja lijekom PREVYMIS® prijavljeni umor 
i vrtoglavica, koji mogu utjecati na bolesnikovu sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima. NUSPOJAVE Sažetak sigurnosnog profila Ocjena sigurnosti lijeka PREVYMIS® temeljila se na 
kliničkom ispitivanju faze 3 (P001), provedenom u primatelja HSCT-a koji su primali PREVYMIS® ili placebo do 14. tjedna nakon transplantacije, nakon čega je uslijedilo praćenje sigurnosti do 24. tjedna 
nakon transplantacije. Najčešće prijavljene nuspojave, koje su se javile u najmanje 1% ispitanika u skupini liječenoj lijekom PREVYMIS® i čija je učestalost bila veća uz PREVYMIS® nego uz placebo, bile 
su mučnina (7,2%), proljev (2,4%) i povraćanje (1,9%). Najčešće prijavljene nuspojave koje su dovele do prekida primjene lijeka PREVYMIS® bile su mučnina (1,6%), povraćanje (0,8%) i bol u abdomenu 
(0,5%). Poremećaji imunološkog sustava: Manje često: preosjetljivost Poremećaji metabolizma i prehrane: Manje često: smanjen apetit Poremećaji živčanog sustava Manje često: disgeuzija, glavobolja 
Poremećaji uha i labirinta: Manje često: vrtoglavica Poremećaji probavnog sustava: Često: mučnina, proljev, povraćanje; Manje često: bol u abdomenu Poremećaji jetre i žuči: Manje često: povišene 
vrijednosti alanin aminotransferaze, povišene vrijednosti aspartat aminotransferaze Poremećaji mišićno-koštanog sustava i vezivnog tkiva: Manje često: grčevi u mišićima Poremećaji bubrega i mokraćnog 
sustava: Manje često: povišene vrijednosti kreatinina u krvi Opći poremećaji i reakcije na mjestu primjene: Manje često: umor, periferni edem NAZIV I ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA 
STAVLJANJE GOTOVOG LIJEKA U PROMET Merck Sharp & Dohme B.V. Waarderweg 39 2031 BN Haarlem Nizozemska BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET EU/1/17/1245/001 
DATUM PRVOG ODOBRENJA 08. siječnja 2018. DATUM REVIZIJE SAŽETKA OPISA SVOJSTAVA LIJEKA 03. srpnja 2020 Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici 
Europske agencije za lijekove http://www.ema.europa.eu 000005707-HR
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COVID-19

brže ozdravljenje (10 dana u skupini koja je 
primala remdesivir i 15 dana u onoj koja ga 
nije primala) i manju smrtnost u bolesnika 
liječenih remdesivirom. Međutim, najveću 
korist od liječenja imali su bolesnici koji su 
liječeni kisikom, ali koji prilikom započinja-
nja liječenja remdesivirom nisu primali kisik 
putem visokofrekventne nazalne kanile, nisu 
bili umjetno ventilirani ili izvantjelesno oksi-

COVID-19 ima jako varijabilan tijek, uzro-
kuje asimptomatsku infekciju, infekciju 
gornjih dišnih putova, pneumoniju, tešku 
pneumoniju  te teške kliničke oblike bolesti 
(akutni respiratorni distresni sindrom, šok, 
multiorgansko zatajenje), katkad sa smrtnim 
ishodom. Smatra se da u ranoj fazi bolesti 
(otprilike prvih 7 dana) glavno imunopa-
togenetsko zbivanje nastaje zbog djelova-
nja samog virusa, dok je nakon toga bolest 
većinom uzrokovana upalnim ili čak hipe-
rinflamatornim odgovorom koji nazivamo i 
citokinskom olujom. Smatramo da je antivi-
rusno liječenje tim učinkovitije što se ranije 
primijeni, a da imunomodulacijsko liječenje 
(npr. kortikosteroidima) u ranoj fazi bolesti 
može biti štetno jer može propagirati viru-
snu replikaciju. 
Danas u liječenju COVID-19 imamo dokaze 
o povoljnom učinku deksametazona i done-
kle remdesivira. Deksametazon je ispitan u 
kliničkom pokusu RECOVERY. U meha-
nički ventiliranih bolesnika deksametazon 
je snizio smrtnost sa 41 na 29,3 %, dok je 
u bolesnika koji su bili na terapiji kisikom 
smanjio smrtnost s 26 na 23,3 %. U bolesnika 
koji nisu liječeni kisikom povoljan učinak 
nije pokazan, čak je postojala tendencija 
lošijeg ishoda (razlika nije bila statistički 
značajna). Učinak liječenja bio je očitiji kada 
je deksametazon primijenjen nakon sedmog 
dana bolesti. Deksametazon se davao u dozi 6 
mg dnevno oralno ili intravenski do 10 dana. 
Mogu se primijeniti i drugi steroidi, ekviva-
lentni dozi od 6 mg deksametazona.  
Remdesivir je antivirusni lijek, predlijek je 
analoga adenozina, blokira RNK-ovisnu 
RNK polimerazu. Primjenjuje se intraven-
ski. In vitro je aktivan protiv SARS-CoV-2 
i drugih koronavirusa. U SARS-CoV-2 
virusom zaraženih rezus makaka, liječe-
nje remdesivirom započeto ubrzo nakon 
inokulacije više je snizilo razinu virusa u 
plućima i oštećenje pluća nego u životinja 
kojima nije davan remdesivir. Preporuke o 
primjeni remdesivira temelje se prvenstveno 
na rezultatima randomiziranoga dvostruko 
slijepog kliničkog pokusa ACTT-1 provede-
noga u 1063 bolesnika u Sjevernoj Americi, 
Europi i Aziji. Konačni rezultati istraživa-
nja, analizirani 15. dana praćenja, ukazuju na 

genirani. U toj podskupini imali su bolesnici 
koji su primali remdesivir statistički značajno 
manji rizik umiranja (RR 0,3), no kako se 
radilo o podanalizi, rezultat treba tumačiti s 
oprezom. Nije dokazana djelotvornost remde-
sivira u bolesnika s blagom ili srednje teškom 
kliničkom slikom (bolesnika koji ne trebaju 
liječenje kisikom). Velikim istraživanjem Svjet-
ske zdravstvene organizacije SOLIDARITY, 

LIJEČENJE COVID-19
prof. dr. sc. Josip Begovac, dr. med.

Klinika za infektivne bolesti „Dr. Fran Mihaljević“, 
Medicinski fakultet Sveučilišta u Zagrebu

Webinar održan 3.11.2020. "Intenzivno liječenje COVID-19 bolesnika - razmjena 
iskustava hrvatskih centara"

Preporučeno liječenje oboljelih od COVID-19 prema preporukama NIH. 
(https://www.covid19treatmentguidelines.nih.gov, pristupljeno 08.11.2020)

Težina bolesti Preporuka

Oboljeli koji nisu hospitalizirani 
ili oni koji se bolnički liječe, ali 
im nije potrebna primjena kisika

•	 �Primjena antivirusnih lijekova (AI) i 
imunomodulatora ne preporučuje se

•	 �Ne preporučuje se liječenje deksametazonom niti 
remdesivirom (AI)

•	 �Deksametazon i remdesivir se ne preporučuje davati  
ambulantnim bolesnicima

Oboljeli koji se bolnički liječe i 
primaju kisik, ali im nije potrebna 
visokoprotočna primjena 
kisika, umjetna ventilacija ili 
izvantjelesna oksigenacija

•	 Remdesivir ili (AI)
•	 Remdesivir + deksametazon (BIII) ili
•	 �Deksametazon se može dati samo ako remdesivir nije 

dostupan (BIII)

Oboljeli koji se bolnički liječe, ali 
im je potrebna visokoprotočna 
primjena kisika ili neinvazivna 
ventilacija

•	 Remdesivir + deksametazon (AIII) ili 
•	 Deksametazon (AI)

Oboljeli koji se bolnički liječe  
i potrebna im je invazivna 
mehanička ventilacija ili 
izvantjelesna oksigenacija

•	 Deksametazon (AI) ili
•	 �Remdesivir + deksametazon (CIII) ako je bolesnik 

recentno intubiran
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oboljelih od gripe.  U sezoni gripe 2019./2020. zabilježeno 
je 26 osoba umrlih od gripe i njezinih komplikacija, u se-
zoni 2018./2019. 107 umrlih, a sezonu prije 29 preminulih. 
Procjenjuje se da svake godine u svijetu umre između 
300.000 i 500.000 ljudi od gripe. Od početka epidemije 
krajem prosinca do sada u svijetu je umrlo više od 1. 
200 000 osoba od posljedica COVID-19.
tatjana.nemeth-blazic@hzjz.hr

Prema podacima Hrvatskog zavoda za jav-
no zdravstvo, u Hrvatskoj je od 25. veljače, 
kada je zabilježen prvi slučaj oboljeloga od 
COVID-19, pa do 30. listopada zabilježe-
no ukupno 49.409 oboljelih i COVID-19 
pozitivnih osoba, a 530 osoba je umrlo od 
te bolesti, od čega nešto više (54 %) muš-
karaca. Najveći broj oboljelih je u dobnoj 
skupini od 20 do 59 godina. Najviše umrlih 
je u dobi od 70 do 89 godina. Krajem listo-
pada bilo je malo više od 10 000 oboljelih 
(aktivnih slučajeva). Među oboljelima više 
od 8.500 liječilo se u kući oko 1000 bilo ih 

Oboljeli i umrli od COVID-19 u Hrvatskoj 
  � �prim. TATJANA NEMETH BLAŽIĆ, dr. med.

LOVRO BUCIĆ, dr. med. 
PERO IVANKO, mag. soc.

koje je zasad objavljeno u nerecenziranom 
(„preprint“) obliku, nije utvrđena niža smrt-
nost u bolesnika koji su liječeni remdesivirom 
nego u kontrolnoj skupini. Međutim, rad još 
nije recenziran te nisu poznati podaci o danu 
bolesti kada je liječenje započeto, a skupina 
ispitanika koja je liječena „niskoprotočnom“ 
suplementacijom kisika nije zasad posebno 
analizirana. No, rezultati istraživanja SOLI-
DARITY sukladni su rezultatima ACTT-1 
kada je riječ o bolesnicima koji se liječe 
mehaničkom ventilacijom (nema učinkovi-
tosti). Zaključno, po svemu sudeći remde-
sivir možda utječe povoljno ako se liječenje 
započne ranije onim bolesnicima koji se liječe 
niskoprotočnim kisikom.
Ostali lijekovi s antivirusnim učinkom 
(klorokin, hidroksiklorokin, lopinavir/rito-
navir, baloksavir, darunavir/ritonavir, famo-
tidin, favipiravir, nitazoksanid, oseltamivir, 
ribavirin, umifenovir, ivermektin, plazma 

rekonvalescenata, monoklonska protuti-
jela), kao i imunomodulatori (tocilizumab, 
sarilumab, siltuximab, anakinra, interfe-
roni, acalabrutinib, ibrutinib, zanubrutinib, 
baricitinib, ruxolitinib, tofacitinib) nemaju 
dokazanu djelotvornost i zasad se ne bi trebali 
primjenjivati u liječenju COVID-19.
Sažet pristup današnjim mogućnostima lije-
čenja oboljelih od COVID-19 prikazan je u 
tablici. Važno je naglasiti još dva terapijska 
postupka. Suplementacija kisikom je važna, 
no preporučuje se da ciljne vrijednosti satura-
cije kisika budu, u osoba koje su prije COVID-
19 bile normoksemične,  između 92 % i 96 %.  
U bolničkom liječenju nužna je profilaksa 
trombotičkih događaja heparinom.
Remdesivir se daje intravenski 200 mg prvi 
dan, potom 4 dana 100 mg intravenski. 
Deksametazon se daje 6 mg/dan oralno ili 
intravenski do ukupno 10 dana.

Razine preporuka: AI, izrazito preporučen, 
potkrijepljen barem jednim randomiziranim 
kliničkim pokusom; AIII, izrazita preporuka, 
ekspertno mišljenje; BIII, srednja preporuka, 
ekspertno mišljenje; CIII slaba preporuka, 
ekspertno mišljenje.
Literatura
1. COVID-19 Treatment Guidelines Panel. Coronavirus Disease 
2019 (COVID-19) Treatment Guidelines. National Institutes of 
Health. Available at https://www.covid19treatmentguidelines.nih.
gov/. Pristupljeno [08.11.2020].

2. Group RC, Horby P, Lim WS, Emberson JR, Mafham M, Bell JL, et 
al. Dexamethasone in Hospitalized Patients with Covid-19 - Prelim-
inary Report. N Engl J Med. 2020.

3. Beigel JH, Tomashek KM, Dodd LE, Mehta AK, Zingman BS, Kalil 
AC, et al. Remdesivir for the Treatment of Covid-19 - Final Report. 
N Engl J Med. 2020.

4. Pan H, Peto R, Karim QA, Alejandria M, Henao-Restrepo 
AM, García CH, et al. Repurposed antiviral drugs for COVID-
19 –interim WHO SOLIDARITY trial results. medRxiv. 
2020:2020.10.15.20209817.

5. HDI. Preporuke za kliničko zbrinjavanje pacijenata s COVID-
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je hospitalizirano, a njih 74 na respira-
toru (podaci Hrvatskog zavoda za javno 
zdravstvo; izvor podataka su HZZO baza 
testiranih i bolnice). Krajem listopada 
dnevno se u prosjeku bilježilo više od 
2.000 novooboljelih od COVID-19. Stopa 
14-dnevne kumulativne incidencije pozi-
tivnih slučajeva COVID-19 u posljednja 
dva tjedna listopada (43. i 44. tjedan u 
godini) za Hrvatsku iznosila je 661 na 
100.000 stanovnika. 
Za usporedbu, tijekom protekle dvije sezo-
ne gripe bio je zabilježen podjednak broj 
oboljelih, njih oko 60.000. Tijekom sezone 
2019./2020. zabilježeno je 59.545 prijava 
oboljelih, a u sezoni 2018./2019. 61.206. U 
sezoni 2017./2018. bilo je 64.813 prijava 

COVID-19
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5 godina dosljedne učinkovitosti i sigurnosnog profila2

OVO JE
PRIMARNI 
CILJ  LEMTRADE
Utjecaj na važne trenutke u životu

OVO JE
PRIMARNI 
CILJ  LEMTRADE

 Ovaj je lijek pod dodatnim praćenjem. Time se omogućuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih informacija. Od zdravstvenih radnika se traži da prijave svaku sumnju na nuspojavu za 
ovaj lijek. Upute za prijavljivanje dostupne su na www.halmed.hr.

Poboljšanje 
onesposobljenosti

Snaga smanjenja progresije i 
potencijal poboljšanja onesposobljenosti2

 

Očuvanje 
volumena mozga

Očuvanje volumena mozga 
smanjenjem moždane atrofije2,3

 
 

Relapsi
Dugoročno bez relapsa (85% bolesnika bilo 
je bez relapsa u 5. godini)2

Selekcija, deplecija i repopulacija T i B limfocita 
može promijeniti ravnotežu imunog sustava i smanjiti 
aktivnost bolesti4

 

Mehanizam 
djelovanja

 
 

Doziranje
2 ciklusa liječenja u 12 mjeseci. Ako je potrebno 
mogu se primijeniti do 2 dodatna ciklusa liječenja1

 
 

Reference:
1. Sažetak opisa svojstava lijeka Lemtrada, www.ema.europa.eu, rujan 2020. 2. Coles AJ, Cohen JA, Fox EJ, et al. Alemtuzumab CARE-MS II 5-year follow-up. Neurology. 2017;89:1-10. 3. Miller DH, Barkhof F, 
Frank JA, et al. Measurement of atrophy in multiple sclerosis: pathological basis, methodological aspects and clinical relevance. Brain. 2002;125:1676-1695. 4. Ruck T, Bittner S, Wiendl H, et al. Alemtuzumab in 
multiple sclerosis: mechanism of action and beyond. Int J Mol Sci. 2015;16:16414-16439.

COVID-19

COVID-19 je zarazna bolest čija je pande-
mija u potpunosti obilježila 2020. godinu. 
Njen uzročnik, SARS-CoV-2, proizvodi 
ukupno 27 bjelančevina koji imaju ulogu 
u umnažanju virusa i njegovom sastavlja-
nju, a u nedavno objavljenom radu u časo-
pisu Cell (Banerjee AK, Blanco MR, Bruce 
EA, Honson DD, Chen LM, Chow A, et al. 
SARS-CoV-2 Disrupts Splicing, Transla-
tion, and Protein Trafficking to Suppress 
Host Defenses. Cell. 2020; doi: 10.1016/j.
cell.2020.10.004), znanstvenici su do u poje-
dinosti obrazložili interakciju bjelančevina 
SARS-CoV-2 i ljudske ribonukleinske kise-
line (RNK) te su utvrdili da se čak 10 virusnih 
bjelančevina veže na ljudske RNK, čime se 
ometaju normalni stanični procesi sinteze 
i lučenja bjelančevina. Time su dali i obra-
zloženje zašto SARS-CoV-2 ima tako veliku 
virulentnost, te dovodi do teške kliničke slike, 
ali i zašto pronalaženje djelotvornog lijeka 
protiv COVID-19 predstavlja veliki izazov.

Genom SARS-CoV-2 je građen od jedno-
lančane (pozitivne) molekule RNK i sadrži 
29 903 nukleotida. Nakon prijepisa u stanič-
noj jezgri, početni proizvod prijepisa ili 
pre-mRNK prekrajanjem (engl. splicing) 
postaje zrela mRNK koja se prepisuje u 
bjelančevinu. Prekrajanje se odvija pomoću 
kompleksa nekodirajućih molekula RNK 
(engl. non-coding RNA, ncRNK) i bjelan-
čevine, poznatije kao tjelešca za prekraja-
nje (engl. spliceosom). Unutar njega nalaze 
se sastavnice tjelešaca RNK za prekrajanje 
ljudske mRNK svrstane u pet skupina malih 
jezgrinih RNK (engl. small nuclear RNA, 
snRNK), U1, U2, U4, U5 i U6. Među 16 
različitih nestrukturnih bjelančevina (engl. 
non-structural protein, NSP) SARS-CoV-2, 
znanstvenici su pronašli da se NSP16 veže na 
pre-mRNK na mjestima prepoznavanja U1 i 
U2. NSP16 na taj način zaustavlja prekraja-
nje pre-mRNK, čime zaustavlja nastajanje 
zrele mRNK te kasnije sinteze bjelančevina. 
Ovim putem NSP16 vrši supresiju odgo-
vora urođene imunosti tj. interferonskog 
odgovora na prepoznati virus. 

Nakon izlaska iz jezgre u citoplazmu, dora-
đena/prekrojena mRNK biva prepisana u 
bjelančevinu na ribosomima. Među spome-
nutim nestrukturnim bjelančevinama SARS-

CoV-2, je i NSP1 koji se veže za 
podjedinicu ribosoma odgo-
vornu za inicijaciju translacije 
mRNK u bjelančevinu. Veza-
njem NSP1 blokira se translacija 
i sinteza bjelančevina te se tako 
suprimira mogućnost staničnog 
odgovora na stimulaciju interfe-
ronom usred virusne infekcije. 
Uz to, znanstvenici su otkrili 
da sam virus posjeduje meha-
nizme zaštite, kako spome-
nutim mehanizmom blokade 
translacije ne bi zaustavio 
sintezu vlastitih bjelančevina. 

U stanici postoje i tzv. engl. The 
signal recognition particle RNA 
(SRP) poznat i kao 7SL, čija je 
uloga prepoznavanje signal-
nog peptida te vezanje za ribo-
som, čime se zaustavlja sinteza 
bjelančevina. SRP pomažu i u 
prijenosu bjelančevina unutar 
stanice te putem SRP-receptora omogućuju 
vezanje za staničnu membranu te daljnji 
prijenos izvan stanične membrane. U radu su 
prikazana dvije novootkrivene nestrukturne 
bjelančevine SARS-CoV-2, NSP8 i NSP9, 
koje se vežu za sastavnicu 7SL RNK SRP 
kompleksa te suprimiraju njegovu ulogu u 
translokaciji i sekreciji bjelančevina, tj. njiho-
voj integraciji u staničnu membranu. Time se 
onemogućuje funkcioniranje mehanizama 
urođene imunosti, ne samo preko supresije 
lučenja interferona, već i zbog smanjene 
izraženosti citokina i molekula MHC.

Navedeni mehanizmi djelovanja nestruktur-
nih bjelančevina SARS-CoV-2 ključni su u 
supresiji ljudskog imunosnog odgovora na 
pojavu virusa. Jedan od najvažnijih meha-
nizama obrane od virusa je stvaranje i luče-
nje interferona, molekule čiji je cilj kočenje 
razmnožavanja virusa blokiranjem prepisi-
vanja virusne RNK u bjelančevinu, a koja je 
zbog svoga djelovanja tj. zbog interferiranja 
s procesom replikacije virusa i dobila ime. 
Druga uloga interferona je slanje signala 
cijelom imunosnom sustavu da je “uljez” 
ušao u naš organizam, što posljedično akti-
vira stanice imunosnog sustava, prvenstveno 
prirodne stanice ubojice, ali i makrofage koji 
imaju posebnu ulogu u prezentaciji virusnog 
antigena cijelom imunosnom sustavu, bez 
čega nema uspješne obrane. Virusi, kako bi 
se replicirali tj. umnažali, upravo pokuša-

vaju izbjeći imunosne odgovore domaćina 
stvarajući vlastite bjelančevine koji bloki-
raju određene faze sinteze i lučenja ljudskih 
bjelančevina. Tako npr. poliovirus degradira 
čimbenike za inicijaciju translacije čime koči 
proizvodnju staničnih bjelančevina, citome-
galovirus (CMV) sprječava prijenos bjelan-
čevina ključnih za prepoznavanje virusa 
(molekule MHC) iz stanice na njenu povr-
šinu, čime virus ostaje “nevidljiv”,  dok npr. 
virus gripe sprječava prekrajanje/modifika-
ciju naše mRNK za sintezu ključne molekule 
za prepoznavanje prisutnosti virusne RNK i 
inicijaciju sinteze i lučenja interferona (RIG-
I). Dok spomenuti virusi imaju jednostavnije 
mehanizme izbjegavanja imunosnog odgo-
vora domaćina, tj. njihovo glavno djelovanje 
cilja i suprimira jednu fazu sinteze i luče-
nja bjelančevina u ljudskoj stanici, Baner-
jee i suradnici su u svom radu objasnili kako 
SARS-CoV-2 proizvodi različite bjelančevine 
(NSP16, NSP1, NSP8, NSP9) koji, blokira-
njem sinteze i lučenja bjelančevina na više 
različitih razina, suprimiraju interferonski 
odgovor na virusnu infekciju na više načina. 
Kompleksni mehanizam blokiranja imuno-
snog odgovora u čovjeka je upravo i razlog 
zašto SARS-CoV-2 predstavlja izazov u 
sprječavanju širenja zaraze i pronalaženju 
prikladnog i djelotvornog rješenja za lije-
čenje COVID-19.

“trostruki” učinak SARS-CoV-2 na ljudsku stanicu

Kako SARS-CoV-2 napada ljudsku stanicu
O mehanizmima kočenja imunosnog odgovora

Prof. dr. sc. Dragan Primorac, dr. med.
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Poboljšanje 
onesposobljenosti

Snaga smanjenja progresije i 
potencijal poboljšanja onesposobljenosti2

 

Očuvanje 
volumena mozga

Očuvanje volumena mozga 
smanjenjem moždane atrofije2,3

 
 

Relapsi
Dugoročno bez relapsa (85% bolesnika bilo 
je bez relapsa u 5. godini)2

Selekcija, deplecija i repopulacija T i B limfocita 
može promijeniti ravnotežu imunog sustava i smanjiti 
aktivnost bolesti4

 

Mehanizam 
djelovanja

 
 

Doziranje
2 ciklusa liječenja u 12 mjeseci. Ako je potrebno 
mogu se primijeniti do 2 dodatna ciklusa liječenja1
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SKRAĆENI SAŽETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA – 1. NAZIV LIJEKA I SASTAV: Lemtrada 12 mg koncentrat za otopinu za infuziju. Jedna bočica sadrži 12 mg alemtuzumaba u 
1,2 ml (10 mg/ml).  Alemtuzumab je monoklonsko protutijelo koje se proizvodi u suspenziji stanične kulture sisavaca  (jajnici kineskog hrčka) u hranjivom mediju tehnologijom 
rekombinantne DNK. 2. TERAPIJSKE INDIKACIJE:Lemtrada je indicirana kao monoterapija koja modificira tijek bolesti kod visoko aktivne relapsno remitentne multiple 
skleroze (RRMS) kod odraslih bolesnika kod kojih je bolest visoko aktivna unatoč cjelovitom i odgovarajućem liječenju barem jednom terapijom koja modificira tijek bolesti ili  
kod odraslih bolesnika s brzim razvojem teške RRMS što se definira pojavom 2 ili više relapsa koji onesposobljuju bolesnika tijekom jedne godine te pojavom jedne ili više lezija 
naglašenih gadolinijevim kontrastnim sredstvom vidljivih na snimci mozga magnetskom rezonancijom ili značajnim povećanjem broja T2 lezija u usporedbi s prethodnom, 
nedavno učinjenom magnetskom rezonancijom  3. DOZIRANJE I NAČIN PRIMJENE: Preporučena doza alemtuzumaba je 12 mg/dan, a primjenjuje se intravenskom infuzijom 
u 2 ciklusa liječenja te ako je potrebno mogu se primijeniti do 2 dodatna ciklusa liječenja. Početno liječenje. Prvi ciklus - 12 mg/dan tijekom 5 uzastopnih dana (ukupna doza 
60 mg); drugi ciklus - 12 mg/dan tijekom 3 uzastopna dana (ukupna doza 36 mg) primijenjeno 12 mjeseci nakon prvog ciklusa liječenja. Mogu se razmotriti najviše dva dodatna 
ciklusa liječenja ako je potrebno (treći ili četvrti ciklus) - 12 mg/dan tijekom 3 uzastopna dana (ukupna doza od 36 mg) primijenjeno najmanje 12 mjeseci nakon prethodnog 
ciklusa liječenja. Propuštene doze ne smiju se primijeniti istoga dana kada i doza predviđena po rasporedu. Praćenje bolesnika. Potrebno je praćenje bolesnika radi utvrđivanja 
sigurnosti od početka prvog ciklusa liječenja do najmanje 48 mjeseci nakon posljednje infuzije drugog ciklusa liječenja. Ako se primjenjuje treći ili četvrti ciklus: praćenje 
sigurnosti nastavlja se do najmanje 48 mjeseci nakon posljednje infuzije. Premedikacija. Bolesnici moraju tijekom svakog od prva 3 dana bilo kojeg ciklusa liječenja primiti 
premedikaciju kortikosteroidima neposredno prije primjene lijeka LEMTRADA. Osim toga, može se razmotriti i premedikacija antihistaminicima i/ili antipireticima. U svih se 
bolesnika mora primijeniti peroralna profilaksa za infekciju herpesom, koja počinje prvog dana svakog ciklusa liječenja i traje još najmanje mjesec dana nakon liječenja lijekom 
LEMTRADA. Starije osobe. Klinička ispitivanja nisu obuhvatila bolesnike starije od 61 godine. Nije utvrđeno reagiraju li stariji bolesnici drukčije od mlađih bolesnika. Oštećenje 
bubrežne ili jetrene funkcije. LEMTRADA nije ispitivana u bolesnika s oštećenjem bubrežne ili jetrene funkcije. Pedijatrijska populacija. Sigurnost i djelotvornost lijeka LEMTRADA 
u djece s MS-om u dobi od 0 do 18 godina još nisu ustanovljene. Nema relevantne primjene alemtuzumaba kod djece u dobi od rođenja do manje od 10 godina za liječenje 
multiple skleroze. Način primjene. LEMTRADA se prije infuzije mora razrijediti. Razrijeđena otopina primjenjuje se intravenskom infuzijom tijekom razdoblja od približno 4 sata. 
4. KONTRAINDIKACIJE: Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomoćnih tvari. Infekcija virusom humane imunodeficijencije (HIV). Bolesnici s teškom aktivnom infekcijom 
sve do potpunog izlječenja. Bolesnici s nekontroliranom hipertenzijom. Bolesnici s arterijskom disekcijom cervikocefaličnih arterija moždanim udarom, anginom pektoris ili 
infarktom miokarda u povijesti bolesti. Bolesnici s poznatom koagulopatijom, na terapiji antitrombocitnim lijekovima ili antikoagulansima. Bolesnici s istodobnim drugim 
autoimunim bolestima (osim MSa). 5. POSEBNA UPOZORENJA I MJERE OPREZA PRI UPORABI: Ne preporučuje se za bolesnike kod kojih bolest nije aktivna ili za one koji su 
stabilni na trenutnoj terapiji. Bolesnicima koji se liječe lijekom LEMTRADA mora se dati uputa o lijeku, Kartica za bolesnika i Vodič za bolesnika. Bolesnici prije liječenja moraju 
biti informirani o rizicima i koristima te o nužnosti da pristanu na praćenje od početka liječenja do najmanje 48 mjeseci nakon posljednje infuzije u drugom ciklusu liječenja 
lijekom LEMTRADA. Ako se primjenjuje dodatni ciklus, praćenje sigurnosti se treba nastaviti do najmanje  48 mjeseci nakon posljednje infuzije. Kako bi se smanjio rizik od 
infekcije bolesnici koji primaju lijek LEMTRADA trebali bi izbjegavati uzimanje sirovog ili nedovoljno kuhanog mesa, mekanih sireva i nepasteriziranih mliječnih proizvoda dva 
tjedna prije, tijekom i barem mjesec dana nakon infuzije lijeka LEMTRADA. Autoimunost. Liječenje može dovesti do stvaranja protutijela na vlastiti organizam i povećati rizik od 
razvoja autoimuno posredovanih stanja koja mogu biti ozbiljna i opasna po život, uključujući poremećaje štitnjače, imunu trombocitopenijsku purpuru (ITP),  nefropatije (npr. 
bolest s protutijelima na glomerularnu bazalnu membranu), autoimuni hepatitis i stečenu hemofiliju. U razdoblju nakon stavljanja lijeka u promet, zabilježeni su slučajevi 
bolesnika kod kojih su se razvili višestruki autoimuni poremećaji nakon liječenja lijekom LEMTRADA. Kod bolesnika koji razviju autoimunost treba procijeniti postojanje drugih 
stanja posredovanih autoimunošću.Preporučene laboratorijske pretrage za praćenje bolesnika. Najmanje do 48 mjeseci nakon posljednjeg ciklusa liječenja lijekom LEMTRADA, 
treba periodički provoditi kliničke preglede i  laboratorijske pretrage, kako bi se pratila pojava ranih znakova autoimune bolesti: kompletna krvna slika s diferencijalnom 
krvnom slikom, serumske transaminaze razine kreatinina u serumu  i mikroskopska analiza mokraće (prije početka liječenja i u mjesečnim intervalima nakon toga), pretraga 
funkcije štitnjače, kao što je razina hormona koji stimulira rad štitnjače (prije početka liječenja i svaka 3 mjeseca nakon toga). Za potpune informacije o posebnim upozorenjima 
i mjerama opreza pri uporabi pogledajte cjeloviti Sažetak svojstava lijeka Lemtrada. 6. INTERAKCIJE S DRUGIM LIJEKOVIMA I DRUGI OBLICI INTERAKCIJA: Nisu provedena 
službena ispitivanja interakcija drugih lijekova s lijekom LEMTRADA kod primjene preporučene doze u bolesnika s multiplom sklerozom. 7. PLODNOST, TRUDNOĆA I DOJENJE: 
Žene u reproduktivnoj dobi moraju primjenjivati djelotvornu kontracepciju  tijekom liječenja lijekom LEMTRADA i do 4 mjeseca nakon svakog ciklusa liječenja.  Trudnoća. 
Ograničeni su podaci o primjeni alemtuzumaba u trudnica. LEMTRADA se smije primjenjivati tijekom trudnoće samo ako potencijalna korist opravdava mogući rizik za plod. 
Alemtuzumab može prijeći placentarnu barijeru i tako potencijalno predstavljati rizik za plod. Ispitivanja na životinjama pokazala su reproduktivnu toksičnost. Nije poznato 
može li alemtuzumab uzrokovati oštećenje ploda kada se primjenjuje u trudnica niti utječe li na sposobnost reprodukcije. Bolest štitnjače predstavlja poseban rizik za trudnice. 
Ako se hipotireoza tijekom trudnoće ne liječi, postoji povećan rizik od spontanog pobačaja i štetnih učinaka na plod, kao što su mentalna retardacija i patuljast rast. U majki s 
Gravesovom bolešću, majčina protutijela koja stimuliraju receptore hormona štitnjače mogu se prenijeti na plod u razvoju i uzrokovati prolaznu neonatalnu Gravesovu bolest. 
Dojenje. Nije poznato izlučuje li se alemtuzumab u majčino mlijeko u ljudi. Ne može se isključiti rizik za dojenu novorođenčad/dojenčad. Stoga dojenje treba prekinuti tijekom 
svakog ciklusa liječenja lijekom LEMTRADA i 4 mjeseca nakon posljednje infuzije u sklopu svakog ciklusa liječenja. Plodnost: Nema odgovarajućih kliničkih sigurnosnih 
podataka o učinku lijeka Lemtrada na plodnost 8. UTJECAJ NA SPOSOBNOST UPRAVLJANJA VOZILIMA I RADA SA STROJEVIMA: LEMTRADA malo utječe na sposobnost 
upravljanja vozilima i rada sa strojevima. Neke od reakcija povezanih s infuzijom (npr. omaglica) mogle bi privremeno utjecati na bolesnikovu sposobnost upravljanja vozilima 
ili rada sa strojevima, pa je potreban oprez do prestanka istih. 9. NUSPOJAVE: Najčešće nuspojave lijeka LEMTRADA (u ≥ 20% bolesnika) bile su osip, glavobolja, pireksija i 
infekcije dišnih puteva. Vrlo česte (≥ 1/10): Infekcija gornjih dišnih putova, infekcija mokraćnih putova, infekcije herpes virusom, limfopenija, leukopenija, uključujući neutropeniju, 
Basedowljeva bolest, hipertireoza, hipotireoza, glavobolja*, tahikardija*, crvenilo praćeno osjećajem vrućine*, mučnina*, urtikarija*, osip*, pruritus*, generalizirani osip* 
pireksija*, umor*, zimica*. Česte (≥ 1/100 i < 1/10): Infekcije herpes zosterom, infekcije donjih dišnih putova, gastroenteritis, oralna kandidijaza, vulvovaginalna kandidijaza, 
gripa, upala uha, pneumonija, vaginalna infekcija, infekcija zuba, papilomi na koži, limfadenopatija, imuna trombocitopenijska purpura, trombocitopenija, anemija, smanjene 
vrijednosti hematokrita, leukocitoza, sindrom otpuštanja citokina*, preosjetljivost uključujući anafilaksiju*, autoimuni tireoiditis uključujući subakutni tireoiditis, guša, pozitivna 
protutijela na štitnjaču, nesanica*, anksioznost, depresija, relaps multiple skleroze, omaglica*, hipoestezija, parestezija, tremor, disgeuzija*, migrena*, konjunktivitis, 
endokrina oftalmopatija, zamagljen vid, vrtoglavica, bradikardija*, palpitacije*, hipotenzija*, hipertenzija*, dispneja*, kašalj, epistaksa, štucanje, bol u ustima i ždrijelu, astma,  
bol u abdomenu, povraćanje, proljev, dispepsija*, stomatitis, povišene vrijednosti AST, povišene vrijednosti ALT, eritem*, ekhimoza, alopecija, hiperhidroza,  akne, kožne lezije, 
dermatitis,  mialgija, slabost mišića, artralgija, bol u leđima, bol u udovima, grčenje mišića, bol u vratu, mišićno-koštana bol,  proteinurija, hematurija, menoragija, neredovite 
mjesečnice, nelagoda u prsištu*, bol*, periferni edem, astenija, bolest nalik gripi, malaksalost, bol na mjestu infuzije, povišena vrijednost kreatinina u krvi, kontuzija, reakcija 
povezana s infuzijom. Manje česte (≥ 1/1000 i < 1/100): Onihomikoza, gingivitis, gljivična infekcija kože, tonsilitis, akutni sinusitis, celulitis, pneumonitis, tuberkuloza, 
citomegalovirusna infekcija, pancitopenija, hemolitička anemija, stečena hemofilija A, smanjeni apetit,  poremećaj osjeta, hiperestezija, tenzijska glavobolja, diplopija, bol u 
uhu, fibrilacija atrija*, stezanje u grlu*, nadraženost grla, konstipacija, gastroezofagealna refluksna bolest, krvarenja iz desni, suha usta, disfagija, poremećaj probavnog 
sustava, hematokezija, kolecistitis uključujući akalkulozni kolecistitis i akutni akalkulozni kolecistitis, mjehurići, noćno znojenje, oticanje lica, ekcem, mišićno-koštana 
ukočenost, nelagoda u udovima, nefrolitijaza, ketonurija, nefropatije uključujući i anti-GBM bolest, cervikalna displazija, amenoreja, smanjenje tjelesne težine, povećanje 
tjelesne težine, smanjen broj crvenih krvnih stanica, pozitivan test na bakterije, povišena vrijednost glukoze u krvi, povećan srednji volumen stanice. Pojmovi označeni * 
obuhvaćaju nuspojave prijavljene kao reakcije povezane s infuzijom. Za ostale nuspojave  pogledajte cjeloviti Sažetak opisa svojstava lijeka. 10. PREDOZIRANJE: U kontroliranim 
kliničkim ispitivanjima dva bolesnika primila su do 60 mg lijeka LEMTRADA (tj. ukupnu dozu za početni ciklus liječenja) u jednoj infuziji te su se u njih javile ozbiljne reakcije 
(glavobolja, osip i hipotenzija ili sinusna tahikardija). Doze lijeka LEMTRADA veće od onih ispitivanih u kliničkim ispitivanjima mogu pojačati intenzitet i/ili produljiti trajanje 
reakcija povezanih s infuzijom ili njihove učinke na imunološki sustav. 11. FARMAKODINAMIČKA SVOJSTVA: Farmakoterapijska skupina: imunosupresivi, selektivni 
imunosupresivi. ATK oznaka: L04AA34. Alemtuzumab je humanizirano monoklonsko protutijelo dobiveno tehnologijom rekombinantne DNK, usmjereno na glikoprotein CD52 
molekularne težine 21-28 kD. Smanjenje razine cirkulirajućih B i T stanica primjenom lijeka LEMTRADA, te njihova kasnija repopulacija, mogu smanjiti mogućnost relapsa, 
što u konačnici usporava napredovanje bolesti. 12. NOSITELJ ODOBRENJA: Sanofi Belgium, Leonardo Da Vincilaan 19, B-1831 Diegem, Belgija . 13. BROJ ODOBRENJA ZA 
STAVLJANJE LIJEKA U PROMET: EU/1/13/869/001. 14. NAČIN I MJESTO IZDAVANJA: Na recept, u ljekarni. 

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove www.ema.europa.eu

Ovo je Skraćeni sažetak opisa svojstava lijeka. Sukladno Pravilniku o načinu oglašavanja o lijekovima (Narodne novine broj 43/15) molimo prije propisivanja lijeka LEMTRADA 
pročitajte zadnji odobreni Sažetak opisa svojstava lijeka i Uputu o lijeku. 

Datum revizije: 9/2020.
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Godina 2020. stavila nas je pred izazov 
kakvom naši prethodnici nisu bili izlo-
ženi stotinu godina. Pandemija utječe 
na sve sfere naših života. Između osta-
loga, utječe i na našu izobrazbu koju 
provodimo putem stručnih i znan-

stvenih skupova. Ipak nismo u identič-
noj situaciji kao u vrijeme španjolske 
gripe. Suvremena tehnologija  pruža 
nam mnogobrojne mogućnosti. Hrvat-
sko pedijatrijsko društvo u suradnji s 
Hrvatskim zavodom za javno zdravstvo 

organiziralo je webinar NIP SPECIJAL 
2020: O COVID–19  PRAKTIČNO kao 
prvi online skup u nizu do sada održa-
nih skupova “Novi izazovi u pedijatriji”, 
koji se održavaju od 2015. godine pod 
vodstvom doc. prim. dr. sc. Irene Bralić, 
dr. med., spec. pedijatrije. Webinar je 
održan 15. listopada 2020. Interes za 
webinar bio je iznimno velik te je bio 
registriran 741 sudionik, najvećim 
dijelom iz Hrvatske, ali bilo je i kolega 
iz susjednih zemalja.  Teme izlaganja 
su bile COVID–19 i SARS CoV2: što 
znamo, možemo i očekujemo, rutin-
sko cijepljenje tijekom COVID -19, 
diferencijalno-dijagnostički pristup u 
odnosu na ostale respiratorne infekcije, 
prevencija COVID-19 u zdravstvenim 
ustanovama itd. 

Više informacija na stranici  
www.pedijatrija.hr

Prof. dr. sc. Aida Mujkić, dr. med.
predsjednica Hrvatskog pedijatrijskog 
društva

Novo normalno

Epidemiologija je znanost o epidemijama. Epidemiolozi uče 
razumjeti epidemije i suzbijati ih. Jedno od tih razumijevanja 
je transmisijska dinamika virusa. Svi educirani epidemiolozi 
su, bez iznimke, jasno rekli još u svibnju da nas najesen čeka 
vrlo velik drugi val pandemije u Europi i da se za njega treba 
jako dobro pripremiti.

Međutim, tijekom mirnijih ljetnih mjeseci ta se jasna epide-
miološka poruka - o dolasku drugog vala i potrebi pripreme 
za njega - nekako utišala. Nije to bio slučaj samo u Hrvatskoj, 
već i u većini Europe. Zbog toga će sada ovaj drugi val biti 
znatno opasniji i za zdravlje ljudi, i za ekonomiju, nego što 
je trebao biti.

Tijekom svake epidemije, epidemiolozi znaju da mogu samo 
izgubiti. Ako odrade svoj posao i zaštite stanovništvo od 
zaraze mjerama prevencije, ljudi će se okrenuti protiv njih, 
jer će im se činiti da su se morali prilično dugo držati tih 

mjera bez ikakve potrebe. 
Ako epidemiolozi, pak, ne 
odrade svoj posao, ljudi će 
se također okrenuti protiv 
njih, jer će vidjeti da je 
u susjednim zemljama 
znatno manje zaraženih 
i umrlih, te da su njihovi 
epidemiolozi loši. Što god da epidemiolozi učine tijekom 
epidemije, ljudi će se okrenuti protiv njih. To im je sastavni 
dio posla.

Nakon što su se Francuska i Njemačka počele zatvarati, u 
Ujedinjenom Kraljevstvu vlada golema podijeljenost u 
javnosti oko idućih koraka... Odluke sada više nisu nimalo 
lake. Čekaju nas izazovni tjedni u Europi. 

(Preuzeto uz dozvolu autora)

Održan webinar NIP SPECIJAL 2020: O COVID–19  PRAKTIČNO 

IGOR RUDAN
BBC NEWS AT TWO: INTERVJU O DRUGOM VALU U EUROPI
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od metastaziranja. U ovom uzorku nalazio 
se tumor veličine 3,2 cm s malim brojem 
mitoza, što ga u kontekstu primarne loka-
lizacije smješta u skupinu nižeg do srednjeg 
rizika te je bilo indicirano pažljivo praćenje 
tijekom 10 godina [1].

Bolesnica je redovito praćena tijekom slje-
dećih 11 godina, a tada je, u rujnu 2019.; 
magnetskom rezonancijom prikazana 
opsežna novonastala solidna tvorba veli-
čine 15 cm u desnom hemiabdomenu, ispod 
mišića prednje trbušne stijenke, s vidljivim 
područjima nekroze, uz sumnju na karci-
nozu potrbušnice (Slika 1). Vrijeme prote-
klo od dijagnoze primarnog GIST-a nalagalo 
je histološku potvrdu zbog moguće i meta-
krone pojave i druge zloćudne bolesti.

Kako je GIST mekan i krhak tumor, odluka 
o histološkoj potvrdi treba biti temeljena na 
tipu i proširenosti bolesti, uzevši u obzir rizik 
od krvarenja i intraabdominalne diseminacije.

Gastrointestinalni stromalni tumor (GIST) 
najčešća je zloćudna bolest probavnog 
sustava mezenhimnog podrijetla. Većinom 
se javlja u želucu (60 %) i tankom crijevu 
(30 %), no može nastati na bilo kojem dijelu 
probavne cijevi [1]. GIST poglavito uzrokuju 
aktivirajuće mutacije onkoproteina c-KIT i 
receptora čimbenika rasta alfa podrijetlom 
iz trombocita (PDGFRA) [2], dok 10-15 % 
GIST-a nema prisutnu mutaciju (engl. wild 
type GIST). Klinička očitovanja su nespe-
cifična, od osjećaja nelagode, odnosno boli 
u trbuhu i krvarenja u probavni sustav do 
razvoja slike akutnog abdomena koja zahti-
jeva hitnu intervenciju. Bolest najčešće dise-
minira u jetru i potrbušnicu, metastaze u 
limfne čvorove su iznimka, a širenje izvan 
trbušne šupljine javlja se tek u uznapredova-
lom razdoblju bolesti.

Bolesnica koju prikazujemo imala je u 
trenutku postavljanja dijagnoze GIST-a 
terminalnog ileuma 56 godina i bila do tada 
uglavnom zdrava. Prezentirala se znacima 
smetnji pasaže stolice zbog čega je 2008. 
godine učinjena resekcija tankog crijeva s 
termino-terminalnom anastomozom. U 
tom smislu je kirurško liječenje metoda 
izbora za resektabilnu bolest, a patohisto-
loški nalaz uz veličinu i lokalizaciju tumora 
treba sadržavati i broj mitoza na 50 vidnih 
polja. Načelno. tumori  distalno od želuca 
što su većeg promjera te što imaju više mitoza 
imaju agresivniju biologiju te nose i veći rizik 

Druga prilika za izlječenje onkološke bolesnice s 
metastatskim GIST-om u tijeku pandemije COVID-19
Juraj Prejaca,b, Nikša Librenjaka,  
Domina Kekeza,b

aKlinički bolnički centar Zagreb, Klinika za 
onkologiju, Kišpatićeva 12, 10000 Zagreb
bSveučilište u Zagrebu, Stomatološki fakultet, 
Gundulićeva 5, 10000 Zagreb

U želji za prilagodbom tema Liječničkih novina aktualnostima i zanimanju čitateljstva 
uvodimo rubriku Prikaz slučaja namijenjenu liječnicima koji nalaze prikladnim upravo u 
našim novinama izvijestiti o osobitostima slučaja iz vlastite prakse. Uvjet za Prikaz je izvorna 
fotografija (ili drugi prateći slikovni prikaz). Struktura je analogna standardnom Prikazu 
slučaja, a stil ležerniji. Referencija je dozvoljeno do pet, a ukupna veličina prikaza, zajedno sa 
slikom, ne smije biti veća od jedne do dvije stranice u Novinama.

Slika 1. Magnetska rezonancija trbuha: solidna 
tvorba s vidljivim područjima nekroze, koja je 
veličine oko 15 cm u kraniokaudalnom smjeru, 
neodvojiva od vijuga tankog crijeva i cekuma.

Slika 2. Kompjutorizirana tomografija: vidljiva je 
parcijalna regresija mekotkivne ovalne tvorbe 
neodvojive od vijuga ileuma i cekuma, sada 
aksijalnih dimenzija 4,2×3,3 cm.

Svakako je biopsija potrebna za odluku o prije-
operacijskoj terapiji, što je češći slučaj kod 
primarnog tumora [3]. Konkretno, u bolesnice 
je dokazan recidiv GIST-a visokog rizika za 
progresiju. Započela je standardna prva linija 
liječenja imatinibom, selektivnim inhibitorom 
KIT tirozin kinaze. GIST je bolest refraktorna 
na konvencionalne kemoterapijske protokole, 
a kako se aktivacija KIT-a nalazi u većine bole-
snika, njegova je inhibicija primarni terapijski 
modalitet kada kirurško liječenje nije moguće. 
Dokazano je i da je prisutnost KIT-a i PDGFRA 
mutacija prediktivno za odgovor na inhibitore 
tirozin-kinaza u bolesnika s uznapredovalim ili 
metastatskim GIST-om [4]. Bolesnicu je tije-
kom 6 mjeseci terapije, koju je bolesnica dobro 
podnosila, pratio  dobar odgovor sa značajnim 
smanjenjem tumorske mase (Slika 2). Nakon 
toga je u svibnju ove godine multidisciplinar-
nom odlukom indicirano kirurško liječenje. 
Potom je u lipnju učinjena resekcija omentuma 
s tumorom, a prema patohistološkom nalazu u 
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primljenom materijalu nije nađeno tumorskih 
stanica, što  govori za potpun odgovor na tera-
piju. U daljnjem praćenju nije bilo znakova 
povrata bolesti.

Što je ključno naglasiti ovim prikazom? Iako 
je riječ o kasnom relapsu, bolest je prepoznata 
samo zahvaljujući redovitom praćenju bole-
snice, u trenutku koji je omogućio pravovre-
menu terapiju. Nadalje, ispravan inicijalni 
odabir liječenja, procjena trenutka za kirur-
šku intervenciju i multidisciplinarni pristup 
omogućili su da po drugi put bolesnica ima 
priliku da bude izliječena od zloćudne bolesti.

Treba voditi računa o tome da zloćudne bole-
sti nisu nestale i da je rak i dalje jedan od 
vodećih uzroka smrti u razvijenim zemljama. 
Narušeno funkcioniranje multidisciplinarnih 
timova, neprepoznavanje bolesti na vrijeme, 
neprimjereno onkološko liječenje i smanjenje 
broja kontrola u redovnom praćenju povećat 
će stope pobola i smrtnosti od zloćudnih bole-
sti [5]. Prema tome je za očekivati da će zane-
marivanje i odgađanje optimalnog pristupa 
zloćudnim bolestima imati za posljedicu 
dugoročno dodatno značajno opterećenje 
zdravstvenog sustava.

juraj.prejac@gmail.com
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Prikladan krvožilni pristup od vitalne je 
važnosti za bolesnika na hemodijalizi. Najno-
vije smjernice govore u prilog personalizirane 
medicine, u smislu odabira vrste dijalize i krvo-
žilnog pristupa (peritonejska dijaliza, hemo-
dijaliza – putem arterijskovenske fistule, AV 
grafta ili venskog katetera).  Ako je bolesniku 
indicirana hemodijaliza (HD) putem venskog 
katetera, prvi su izbor lokacije za uvođenje 
katetera unutarnje jugularne vene, potom 
potključne i kao zadnji izbor femoralne vene. 
Kod katetera postavljenih u femoralnu venu 
česte su infektivne komplikacije, poput infek-
cija izlazišta katetera i tzv. kateter sepse, te žilne 
komplikacije – venske tromboze i stenoze. Ako 
su u bolesnika iscrpljeni svi krvožilni pristupi, 
kao jedan od izbora nudi se kirurško postavlja-
nje venskog katetera za HD  u jednu od ilijačnih 
vena. Ovdje prikazujemo bolesnika kojemu je 
tunelirani kateter za HD postavljen u desnu 
zajedničku ilijačnu venu otvorenim kirurškim 
zahvatom.

Prikaz bolesnika. Upućen nam je 69 godiš-
nji muškarac) zbog disfunkcije tuneliranog 
venskog katetera za HD koji se nalazio u lijevoj 
femoralnoj veni. Boluje od dugogodišnje hiper-
tenzije i šećerne bolesti i ima razvijene kompli-
kacije šećerne bolesti te pretilost (ITM 34 kg/
m2). Prebolio je ishemijski moždani udar i ima 
trajnu fibrilaciju atrija. Na dijalizi je od 2016. 
godine, a završni stupanj kronične bubrežne 
bolesti vjerojatno je posljedica šećerne bole-
sti i hipertenzije. U početku je pokušan HD 
putem AV fistule na lijevoj podlaktici, no zbog 
disfunkcije je nastavljena dijaliza putem tune-

Otvoreni kirurški zahvat u trbuhu za tunelirani 
venski kateter za hemodijalizu
   �Ivan Margeta, Stipislav Jadrijević, 

Damir Jemendžić, Lada Zibar 
Klinička bolnica Merkur, Zagreb 

liranoga središnjeg venskog katetera za HD. 
Prije ove hospitalizacije imao je višekratno 
postavljene katetere u obje potključne vene, 
a posljednji kateter bio je postavljen u lijevu 
femoralnu venu 2018. godine. Kod primitka 
je radiološki vizualiziran uredan položaj 
femoralnog katetera, bez presavinuća ''luka''. 
Učinjena je MSCT angiografija radi utvrđi-
vanja mogućnosti venskog pristupa za HD 
i prikazana je obliterirana desna vanjska 
ilijačna vena, sužena gornja šuplja vena koja 
u najužem dijelu mjeri 5 mm; obje brahio-
cefalične vene bile su sužene do 4 mm te oklu-
dirana desna potključna vena u medijalnom 
dijelu. Dakle, sve su velike vene potključno 
i na vratu bile bez mogućnosti uporabe kao 
krvožilni pristup za HD, kao i desna femo-
ralna vena zbog suženja desne vanjske ilijačne 
vene. Pokušalo se postaviti novi kateter putem 
lijeve femoralne vene. Bolesnik je u među-
vremenu postao visoko febrilan i prolazno je 
liječen u jedinici intenzivnog liječenja zbog 
hemodinamičke nestabilnosti septične geneze. 
U urinokulturi je izoliran Proteus mirabilis te 
je 21 dan liječen ciljano antibiotički. Nakon 
stabilizacije stanja pokušana je zamjena 
venskog katetera, no zbog vjerojatne stenoze 
u području prethodnog katetera (što angio-
grafski nije jasno prikazano jer je vizualizi-
rana prohodnost lumena vene bila održana 
zbog katetera in situ) nije se ipak uspjelo proći 
žicom vodilicom te je postavljen privremeni 
kraći kateter u istu venu (v. femoralis sin.) na 
koji provedeni postupci HD-a nisu bili zado-
voljavajući (nedovoljan krvni protok). U dogo-
voru s abdominalnim kirurzima bolesniku je 
indicirano uvođenje venskog katetera otvo-
renim kirurškim zahvatom u općoj anesteziji. 
Ekstraperitonejskim pristupom prikazana je 
desna zajednička ilijačna vena, koja je isprepa-
rirana te je u žilu uveden Hickmanov dvolumi-

nalni kateter duljine 55 cm. Potom je načinjen 
potkožni tunel katetera s izlazištem u desnom 
kvadrantu prednje trbušne stijenke. Zahvat je 
uredno protekao, a daljnji dijalizni postupci 
protječu uredno. Bolesnik je s iscrpljenim 
krvožilnim pristupom kao krajnji postupak 
spašavanja života imao mogućnost uvrštenja 
na popis čekanja za bubrežnu presadbu kao 
visoko urgentan primatelj, što se ovim postup-
kom uspješno izbjeglo. Bolesnik prethodno 
nije bio prikladan kandidat za bubrežnu 
presadbu zbog značajnih kontraindikacija, 
uključujući i krvožilne i infektivne.

Zaključak. U slučaju iscrpljenosti klasič-
nog krvožilnog pristupa za hemodijalizu, 
uključujući i  uvođenje središnjeg venskog 
katetera, moguće je kirurškim pristupom 
postavljanje katetera u ilijačne ili druge 
periferno nedostupne vene. 

margeta2005@gmail.com

Izlazište tuneliranog venskog katetera uvedenog 
otvorenim kirurškim zahvatom u trbuhu u desnu 
zajedničku ilijačnu venu (foto: uz dozvolu pacijenta)
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SPONZORIRANI ČLANAK

Tijekom 2020. god. u kliničkoj se praksi 
nalazi više od 30 različitih pojedinačnih 
pripravaka i više od 10 koformuliranih 
pripravaka. U odnosu na mehanizam dje-
lovanja, danas raspolažemo s pet skupina 
antiretrovirusnih lijekova: 1. inhibitori 
reverzne transkriptaze, analozi nukleozi-
da ili nukleotida  2. nenukleozidni inhibi-
tori reverzne transkriptaze, 3. inhibitori 
virusne proteaze, 4. inhibitori integraze i 
5. inhibitori ulaska virusa u stanicu. Od 
inhibitora ulaska virusa u stanicu imamo 
po jednog pripravka antagonista kemo-
kinskog koreceptora CCR5 (maravirok), 
inhibitora fuzije (enfivurtid) te antagoni-
sta receptora CD4 (ibalizumab). 

Jednom započeto antiretrovirusno liječe-
nje je doživotno. Prije započinjanja antire-
trovirusnog liječenja preporuča se odrediti 
rezistenciju HIV-a. U početnom antiretro-
virusnom liječenju se obično primjenjuju 
tri lijeka, radi se o dva analoga nukleo-
zida/tida uz jedan inhibitor integraze ili 
jedan nenukleozidni inhibitor reverzne 
transkriptaze ili jedan inhibitor protea-
ze. U recentnim preporukama se također 
spominje mogućnost davanja dva lijeka i 
to kombinacije lamivudin + dolutegravir.

Pregled smjernica
Posljednja verzija europskih smjernica 
za antiretrovirusno liječenje EACS-a (od 
engl. European AIDS Clinical Society), 
objavljena je krajem listopada 2020.g. 
(verzija 10.1). Američke smjernice 
DHHS-a (od engl. Department of He-
alth and Human Services) su iz prosinca 
2019. g. Najnovije smjernice IAS-USA 
(engl. International Antiviral Society) su 
iz listopada 2020.g.

Preporučene kombinacije za početno anti-
retrovirusno liječenje prema smjernicama 
EACS uključuju kombinacije antiretrovi-
rusnih lijekova s inhibitorima integraze  
(raltegravir, dolutegravir i biktegravir). Od 
kombinacija analoga nukleozida/tida spo-
minju se različite soli tenofovir dizoprok-
sila (TDX) ili tenofovir alafenamid (TAF) 
u kombinaciji s emtricitabinom ili lami-
vudinom. Osim kombinacija koje sadrže 
TDX ili TAF među preporučenim kombi-

nacijama nalazimo abakavir + lamivudin 
ali samo s dolutegravirom te kombinaciju 
lamivudin + dolutegravir. Za preporučene 
kombinacije inhibitora integraze važno je 
naglasiti sljedeće: 

a) �oralna apsorpcija može se smanjiti 
istovremenom primjenom lijekova 
koji sadrže polivalentne katione (npr. 
antacidi na bazi aluminija ili suplementi 
koji sadrže Ca-, Mg- Zn-, ili Fe, ili mul-
tivitaminski pripravci s mineralima). 
Uzimati najmanje 2 sata nakon ili 6 sati 
prije uzimanja inhibitora integraze. 

b) �zbog moguće reakcije preosjetljivosti, 
abakavir je kontraindiciran ako je bo-
lesnik pozitivan na alel HLA-B*5701 
positive. Abakavir treba koristiti s 
oprezom ako postoji povećani kardio-
vaskularni rizik (npr. Framinghamov 
skor ≥ 20%).

c) �ako je bolesnik HBsAg pozitivan potreb-
no je dati kombinacije s tenofovirom.

d) �dolutegravir se ne preporuča ženama 
koje planiraju trudnoću; biktegravir 
nije ispitan u trudnica; ženama koje 
mogu zatrudnijeti a uzimaju dolute-
gravi treba savjetovati kontracepciju.

e) �postoje različiti generički oblici tenofo-
vir DF koji umjesto fumarata koriste soli 
fosfata, maleata ili sukcinata. Navedeni 
pripravci se mogu izmjenjivati. Pripravci 
koji sadrže  tenofovir DF se mogu zami-
jeniti tenfovir AF-om, ako je dostupan. 
Tenofovir AF se koristi u dozi od 10 mg 
kada se daje s lijekovima koji inhibiraju 
sustav P-gp i 25 mg kada se daju s lijeko-
vima koji taj sustav ne inhibiraju. Odluku 
o tomu koristiti li tenofovir DF ili AF ovi-
si o obilježjima bolesnika i dostupnosti 
lijekova. 

f) �ne preporuča se istovremena primjena 
rifampina i kombinacije biktegravir/
emtricitabine/tenofovir AF jer se sma-
njuje koncentracija antiretrovirusne 
kombinacije. Ne preporuča se, zbog 
manjka podataka, liječenje trudnica. 

g) �raltegravir se može dati 2× na dan 
(2×400 mg) ili jednom dnevno (1×1200 
mg). Oralna apsorpcija se može  sma-
njiti istovremenom primjenom lijekova 

Uvod
Cilj antiretrovirusnog liječenje (ARL) je 
smanjiti obolijevanje od zaraze HIV-om, 
produljiti životni vijek, poboljšati kvalitetu 
života te spriječiti prijenos virusa. Postiza-
njem nemjerive količine virusa u plazmi 
(HIV1-RNA < 50 kopija/ml) uspijevamo 
postići navedene kliničke ciljeve. Danas je 
također poznato da postizanje nemjerljivo-
sti u krvi znači da osoba zaražena HIV-om 
ne prenosi virus na spolne kontakte i u slu-
čaju spolnog odnosa bez korištenja zaštite. 
Iz toga slijedi javnozdravstvena poruka 
U=U (eng. undetectable=untransmissa-
ble) odnosno N=N (nemjerljiv=nezarazan).

Liječiti treba sve osobe zaražene HIV-om 
bez obzira na broj limfocita CD4+. Jed-
na od danas aktualnih strategija jest brzo 
započinjanje ARL. Možemo govoriti o br-
zom (engl. rapid) ARL koji označava za-
počinjanje ARL vrlo brzo (unutar 7 dana) 
nakon postavljanja dijagnoze HIV-infek-
cije. Neposredna (engl. immediate ili sa-
me-day) primjena ARL označava davanje 
lijekova istoga dana kada je postavljena 
dijagnoza ili kada je obavljen prvi kli-
nički pregled zbog HIV-infekcije. Više je 
kliničkih pokusa iz nerazvijenih zemalja 
pokazalo da je navedena strategija mo-
guća i da brže dovodi do supresije virusa. 
Nema zasad kliničkih pokusa iz razvijenih 
zemalja, ali opservacijska istraživanja uka-
zuju na korisnost takvog pristupa u smislu 
ranije supresije virusa i boljeg zadržavanja 
u skrbi. Međutim, za ovakvu strategiju je 
potrebna odgovarajuća organizacija, re-
sursi te dostupnost antiretrovirusnih lije-
kova. Brzo liječenje se osobito preporuča 
osobama u akutnoj HIV-infekciji. Zasad 
još nema dovoljno dugoročnih pokazate-
lja o uspješnosti navedene strategije brzog 
odnosno neposrednog liječenja.

ANTIRETROVIRUSNO 
LIJEČENJE 2020. godine
Autor: Josip Begovac, Medicinski 
fakultet Sveučilišta u Zagrebu, Klinika za 
infektivne bolesti Dr. Fran Mihaljević
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Doravirin
Doravirin je najnoviji nenukleozidni in-
hibitor reverzne transkriptaze (NNRTI), 
dostupan je u obliku koformuliranog 
pripravka (jedne tablete) koji također 
sadrži lamivudin i tenofovir dizoproksil 
fumarat (▼Delstrigo®) te kao samostalan 
pripravak ▼Pifeltro®. Doravirin je odo-
bren za primjenu u osoba koje prethodno 
nisu liječene kao početna terapija, kao i 
zamjenska kombinacija u osoba koje su 
prethodno uspješno liječenje. 

Djelotvornost doravirina ispitana je u 
više kliničkih pokusa kako u naivnih 
(prethodno neliječenih bolesnika) tako 
i u onih koji su ranije liječeni drugim 
kombinacijama. U svim tim kliničkim 
pokusima doravirin je bio vrlo uspješan 
i neinferioran komparatoru. Doravirin u 
usporedbi s drugim, starijim NNRTI (npr. 
efavirencom)  ima rjeđe nuspojave. U od-
nosu na efavirenz u kliničkim pokusima 
je doravirin imao rjeđe nuspojave središ-
njega živčanog sustava (npr. živahni snovi, 
halucinacije, disforija). Doravirin također 
ima povoljan lipidni profil i ne dovodi do 
povišenja LDL-kolesterola. Aktivan je u 
nazočnosti uobičajenih mutacija koje na-
lazimo u osoba koje su doživjele neuspjeh 
liječenja efavirencom. 

Doravirin pruža terapijsku alternativu 
osobama koje imaju nuspojave prema 
drugim klasama antiretrovirusnih lije-
kova (inhibitori integraza ili inhibitori 
proteaza). Pojedina novija istraživanja 
ukazuju na moguću povezanost debljanja 
s primjenom tenofovir alafenamida i inhi-
bitora integraze tako da još uvijek postoji 
potreba za antiretrovirusnim lijekovima s 
povoljnim profilom nuspojavama. Zasad 
nema puno podataka o debljanju tijekom 
primjene doravirina. U randomiziranim 
kliničkim pokusima nađeno je nešto veće 
debljanje u skupini bolesnika koji su pri-
mali doravirin u odnosu na skupinu koja 
je primala efavirenz i slično debljanje 
kada se radila usporedba s busteriranim 
darunavirom. Koformulirani pripravak 
Delstrigo® može biti idealna mogućnost 
liječenja u bolesnika u kojih je debljanje 
ili hiperlipidemija problem. Kako kofor-
mulirani pripravak sadrži tenofovir dizo-
proksil fumarat treba voditi računa o mo-
gućem oštećenju bubrežne funkcije i sma-
njenju mineralne gustoće kostiju. Srećom, 
učestalost navedenih nuspojava je rijetka. 
Doravirin se daje neovisno o hrani i nema 
interakcija s inhibitorima protonske pum-
pe što je prednost u odnosu na rilpivirin. 

Doravirin općenito ima malo interakcija 
s drugim lijekovima nema interakcije s 
metforminom ili antacidima koji sadrže 
aluminij ili magnezij. Zbog manjka poda-
taka o sigurnosti primjene ne preporuča 
se davati trudnicama. Zaključno, doravi-
rin je povećao izbor mogućih opcija kako 
u početnom antiretrovirusnom liječenju 
tako i kao zamjena za postojeće liječenje 
kada su nuspojave problem.
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Samo za zdravstvene djelatnike.

Prije propisivanja lijekova Pifeltro® i Del-
strigo®, molimo pročitajte zadnje odobre-
ne sažetke opisa svojstava lijekova i upute 
o lijekovima odobrene u RH.

▼ Ovi lijekovi su pod dodatnim praće-
njem. Time se omogućuje brzo otkriva-
nje novih sigurnosnih informacija. Od 
zdravstvenih radnika se traži da prijave 
svaku sumnju na nuspojavu za ove 
lijekove.

Brojevi odobrenja za stavljanje 
lijekova u promet: EU/1/18/1333/001, 
EU/1/18/1332/001. 

Datum prvog odobrenja za Pifeltro® i 
Delstrigo® 22. studenog 2018.

Datum revizije teksta za Pifeltro® 13. 
prosinca 2019. i Delstrigo® 23. lipnja 
2020.

Režim izdavanja lijekova: na recept, u 
ljekarni.

HR-DOR-00016 EXP 10/2022

Članak je sponzoriran od strane 
tvrtke Merck Sharp and Dohme d.o.o. 
Mišljenja iznesena u ovom članku 
su autorova i ne odražavaju nužno 
mišljenja tvrtke. 

koji sadrže polivalentne kation. Može 
se davati s rifampinom, ali se tada daje 
2×800 mg.

h) �dolutegravir/lamivudin se daje ako je 
osoba negativna na hepatitis B virusni 
antigen i ako je HIV-1 RNA < 500,000 
kopija/ml. 

U smjernicama IAS-USA nalazimo po-
pis kombinacija koje bi bile pogodne za 
većinu bolesnika ali se također navode 
kombinacije koje dolaze u obzir kada nije 
poželjno primijeniti kombinacije s inhi-
bitorima integraze. Smjernice također 
ističu značaj ranog postavljanja dijagno-
ze HIV-infekcije te brzog/neposrednog 
započinjanje antiretrovirusnog liječenja. 

Kombinacije koje se preporučuju za veći-
nu osoba zaraženih HIV-om su: biktera-
vir/tenofovir AF/emtricitabin, dolutegra-
vir + tenofovir AF ili DX + emtricitabin 
ili lamivudin te dolutegravir/lamivudin. 
Preporuke također spominju ostale kom-
binacije koje uključuju pojedine kombi-
nacije s inhibitorima integraze (dolute-
gravir/abakavir/lamivudin, raltegravir 
plus tenofovir AF ili DX/emtricitabin, 
raltegravir plus tenofovir DX/lamivudin), 
nenukleozidnim inhibitorima reverzne 
transkriptaze (doravirin/tenofovir DF/
lamivudin, doravirin plus tenofovir AF/
emtricitabin, efavirenz/emtricitabine/te-
nofovir DF, rilpivirin/tenofovir AF/em-
tricitabin, rilpivirin/tenofovir DF/emtri-
citabin ) te inhibitorom proteaze (daruna-
vir/kobicistat/tenofovir AF/emtricitabin, 
darunavir/kobicistat plus tenofovir DF s 
lamivudinom ili emtricitabinom).

Zaraza HIV-om i COVID-19
Osobe zaražene HIV-om s aktivnom in-
fekcijom SARS-CoV-2 liječe se jednako 
kao i osobe koje nisu zaražene HIV-om. 
U slučaju da osoba zaražena HIV-om s 
pneumonijom ima niske limfocite CD4 
i zarazu SARS-CoV-2 ne treba smetnuti 
s uma mogućnost istovremene infekcije 
gljivom Pneumocystis jirovecii. U tijeku 
su istraživanja interakcija lijekova za lije-
čenje COVID-19 s antiretrovirusnim lije-
kovima, no zbog tih mogućih interakcija 
ne bi se trebalo isključiti osobe zaražene 
HIV-om iz istraživanja lijekova za liječe-
nje COVID-19. Nema dokaza da je bilo 
koji antiretrovirusni lijek klinički aktivan 
prema SARS-CoV-2. Iz tog razloga, oso-
bama zaraženih HIV-om se ne preporuča 
promijeniti antiretrovirusno liječenje u 
nadi da bi određeni antiretrovirusni lijek 
mogao spriječiti ili liječiti COVID-19.



76 LIJEČNIČKE NOVINE    194 - studeni 2020.

virusnog liječenja preporuča se odrediti 
rezistenciju HIV-a. U početnom antiretro-
virusnom liječenju se obično primjenjuju tri 
lijeka, radi se o dva analoga nukleozida/tida 
uz jedan inhibitor integraze ili jedan nenu-
kleozidni inhibitor reverzne transkriptaze 
ili jedan inhibitor proteaze. U recentnim 
preporukama se također spominje mo-
gućnost davanja dva lijeka i to kombinacije 
lamivudin + dolutegravir.

Pregled smjernica
Posljednja verzija europskih smjernica 
za antiretrovirusno liječenje EACS-a (od 
engl. European AIDS Clinical Society), 
objavljena je krajem 2019.g. (verzija 10.0). 
Američke smjernice DHHS-a (od engl. De-
partment of Health and Human Services) 
su iz prosinca 2019. g. Najnovije smjernice 
su one IAS-USA (engl. International Anti-
viral Society) iz listopada 2020.g.

Preporučene kombinacije za početno anti-
retrovirusno liječenje prema smjernicama 
EACS uključuju kombinacije antiretrovi-
rusnih lijekova s inhibitorima integraze  
(raltegravir, dolutegravir i biktegravir), 
nenukleozidne inhibitore reverzne tran-
skriptaze (rilpivirin i doravirin) te inhibitor 
proteaze darunavir (potpomognut kobici-
statom ili ritonavirom). Od kombinacija 
analoga nukleozida/tida spominju se ra-
zličite soli tenofovir dizoproksila (TDX) ili 
tenofovir alafenamid (TAF) u kombinaciji 
s emtricitabinom ili lamivudinom. Osim 
kombinacija koje sadrže TDX ili TAF među 
preporučenim kombinacijama nalazimo 
abakavir + lamivudin ali samo s dolutegra-
virom te kombinaciju lamivudin + dolu-
tegravir. Zanimljivo je da među preporu-
čenim (engl. recommended) kombinaci-
jama postoji kategorija preferiranih (engl. 
preferred) kombinacija među kojima na-
lazimo samo kombinacije s inhhibitorima 
integraze, raltegravirom, dolutegravirom 
i biktegravirom. U smjernicama se ne fa-
vorizira primjena lijekova u jednoj tableti, 
dapače spominju se recentna istraživanja 
koja su pokazala da jednodnevna primjena 
više tableta ima istu učinkovitost kao i jedna 
tableta. Glavna novina u odnosu na pret-
hodne smjernice je uvrštenje kombinacije 
dolutegravir + lamivudin i kombinacija s 
doravirinom u preporučene kombinacije 
u početnom liječenju. 

a) �oralna apsorpcija može se smanjiti isto-
vremenom primjenom lijekova koji sadr-
že polivalentne katione (npr. antacidi na 
bazi aluminija ili suplementi koji sadrže 
Ca-, Mg- Zn-, ili Fe, ili multivitaminski 
pripravci s mineralima). Uzimati najma-
nje 2 sata nakon ili 6 sati prije uzimanja 
inhibitora integraze. 

b) �zbog moguće reakcije preosjetljivosti, 
abakavir je kontraindiciran ako je bole-
snik pozitivan na alel HLA-B*5701 po-
sitive. Abakavir treba koristiti s oprezom 
ako postoji povećani kardiovaskularni 
rizik (npr. Framinghamov skor ≥ 20%).

c) �koristiti ovu kombinaciju samo ako je 
bolesnik HBsAg negativan. 

d) �dolutegravir se ne preporuča ženama 
koje planiraju trudnoću; ženama koje 
mogu zatrudnijeti treba savjetovati kon-
tracepciju.

e) �postoje različiti generički oblici tenofovir 
DF koji umjesto fumarata koriste soli fo-
sfata, maleata ili sukcinata. Navedeni pri-
pravci se mogu izmjenjivati. Pripravci koji 
sadrže  tenofovir DF se mogu zamijeniti 
tenfovir AF-om, ako je dostupan. Teno-
fovir AF se koristi u dozi od 10 mg kada 
se daje s lijekovima koji inhibiraju sustav 
P-gp i 25 mg kada se daju s lijekovima koji 
taj sustav ne inhibiraju. Odluku o tomu 
koristiti li tenofovir DF ili AF ovisi o obi-
lježjima bolesnika i dostupnosti lijekova. 

f) �ne preporuča se istovremena primjena 
rifampina i kombinacije biktegravir/em-
tricitabine/tenofovir AF jer se smanjuje 
koncentracija antiretrovirusne kombi-
nacije. Ne preporuča se, zbog manjka 
podataka, liječenje trudnica. 

g) �raltegravir se može dati 2× na dan (2×400 
mg) ili jednom dnevno (1×1200 mg). 
Oralna apsorpcija se može  smanjiti isto-
vremenom primjenom lijekova koji sadr-
že polivalentne kation. Može se davati s 
rifampinom, ali se tada daje 2×800 mg.

h) �dolutegravir/lamivudin se daje ako je 
osoba negativna na hepatitis B virusni 
antigen i ako je HIV-1 RNA < 500,000 
kopija/ml a limfociti CD4+  > 200 sta-
nica po mikrolitru krvi. 

i) �rilpivirin se daje samo ako je broj limfo-
cita CD4+ > 200 stanica po mikrolitru 
krvi i HIV-1 RNA < 100,000 kopija/ml. 
Kontraindicirana je istovremena primje-
na s inhibitorima protonske pumpe.

NRTI, nukleozidni/tidni inhibitor re-
verzne transkriptaze; INSTI, inhibitor 
integraze; NNRTI, nenukleozidni inhibi-
tor reverzne transkriptaze;  IP, inhibitor 
proteaze. DF, dizoproksil fumarata; AF, 
alafenamid.

U smjernicama IAS-USA nalazimo popis 
kombinacija koje bi bile pogodne za većinu 
bolesnika ali se također navode kombina-
cije koje dolaze u obzir kada nije poželjno 
primijeniti kombinacije s inhibitorima 
integraze. Smjernice također ističu značaj 
ranog postavljanja dijagnoze HIV-infek-
cije te brzog/neposrednog započinjanje 

Uvod
Cilj antiretrovirusnog liječenje (ARL) je 
smanjiti obolijevanje od zaraze HIV-om, 
produljiti životni vijek, poboljšati kvalitetu 
života te spriječiti prijenos virusa. Postiza-
njem nemjerive količine virusa u plazmi 
(HIV1-RNA < 50 kopija/ml) uspijevamo 
postići navedene kliničke ciljeve. Danas je 
također poznato da postizanje nemjerljivo-
sti u krvi znači da osoba zaražena HIV-om 
ne prenosi virus na spolne kontakte i u slu-
čaju spolnog odnosa bez korištenja zaštite. 
Iz toga slijedi javnozdravstvena poruka 
U=U (eng. undetectable=untransmissable) 
odnosno N=N (nemjerljiv=nezarazan).

Liječiti treba sve osobe zaražene HIV-om 
bez obzira na broj limfocita CD4+. Jedna 
od danas aktualnih strategija jest brzo za-
počinjanje ARL. Možemo govoriti o brzom 
(engl. rapid) ARL koji označava započinja-
nje ARL vrlo brzo (unutar 7 dana) nakon 
postavljanja dijagnoze HIV-infekcije. Ne-
posredna (engl. immediate ili same-day) 
primjena ARL označava davanje lijekova 
istoga dana kada je postavljena dijagnoza ili 
kada je obavljen prvi klinički pregled zbog 
HIV-infekcije. Više je kliničkih pokusa iz 
nerazvijenih zemalja pokazalo da je nave-
dena strategija moguća i da brže dovodi do 
supresije virusa. Nema zasad kliničkih po-
kusa iz razvijenih zemalja, ali opservacijska 
istraživanja ukazuju na korisnost takvog 
pristupa u smislu ranije supresije virusa i 
boljeg zadržavanja u skrbi. Međutim, za 
ovakvu strategiju je potrebna odgovara-
juća organizacija, resursi te dostupnost 
antiretrovirusnih lijekova. Brzo liječenje 
se osobito preporuča osobama u akutnoj 
HIV-infekciji. Zasad još nema dovoljno du-
goročnih pokazatelja o uspješnosti navede-
ne strategije brzog odnosno neposrednog 
liječenja.

Tijekom 2020. god. u kliničkoj se praksi 
nalazi više od 30 različitih pojedinačnih 
pripravaka i više od 10 koformuliranih 
pripravaka. U odnosu na mehanizam dje-
lovanja, danas raspolažemo s pet skupina 
antiretrovirusnih lijekova: 1. inhibitori re-
verzne transkriptaze, analozi nukleozida 
ili nukleotida  2. nenukleozidni inhibitori 
reverzne transkriptaze, 3. inhibitori virusne 
proteaze, 4. inhibitori integraze i 5. inhibi-
tori ulaska virusa u stanicu. Od inhibitora 
ulaska virusa u stanicu imamo po jednog 
pripravka antagonista kemokinskog ko-
receptora CCR5 (maravirok), inhibitora 
fuzije (enfivurtid) te antagonista receptora 
CD4 (ibalizumab). 

Jednom započeto antiretrovirusno liječenje 
je doživotno. Prije započinjanja antiretro-

SPONZORIRANI ČLANAK
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doravirin/lamivudin/
tenofovir dizoproksilfumarat

Neka Doravirin 
postane dio svakog 
Vašeg dana
Delstrigo®▼ (100 mg doravirin/300 mg lamivudin/300 mg tenofovirdizoproksilfumarat) 
je indiciran za liječenje odraslih osoba s infekcijom virusom HIV-1 bez prethodnih ili 
trenutačnih dokaza rezistencije na lijekove iz skupine nenukleozidnih inhibitora reverzne 
transkriptaze (NNRTI),lamivudin ili tenofovir.1

Pifeltro®▼ (doravirin) je u kombinaciji s drugim antiretrovirusnim lijekovima indiciran za 
liječenje odraslih osoba s infekcijom HIV-1 bez prethodnih ili trenutačnih dokaza rezistencije 
na lijekove iz skupine nenukleozidnih inhibitora reverzne transkriptaze (NNRTI).2

▼ Ovaj je lijek pod dodatnim praćenjem. Time se omogućuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih informacija. Od 
zdravstvenih radnika se traži da prijave svaku sumnju na nuspojavu za ovaj lijek.

Novi izbor u liječenju HIV-1
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Samo za zdravstvene djelatnike.
Prije propisivanja, molimo pročitajte zadnji odobreni sažetak opisa svojstava lijeka i uputu o lijeku 
odobrene u RH.
Broj odobrenja za stavljanje lijeka u promet:  
Delstrigo 100 mg/300 mg/245 mg filmom obložene tablete (doravirin/lamivudin/tenofovirdizoproksil), 
EU/1/18/1333/001 (30 filmom obloženih tableta)
Pifeltro 100 mg filmom obložene tablete (doravirin) EU/1/18/1332/001 (30 filmom obloženih tableta)
Datum prvog odobrenja za Delstrigo® i Pifeltro®: 22. studenog 2018.Datum revizije teksta za 
Delstrigo® 23. lipnja 2020. i  Pifeltro®: 13. prosinca 2019 .
Režim izdavanja lijekova: na recept, u ljekarni

doravirin/lamivudin/
tenofovir dizoproksilfumarat

▼Ovaj je lijek pod dodatnim praćenjem. Time se omogućuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih informacija. Od zdravstvenih radnika se traži da prijave 
svaku sumnju na nuspojavu za ovaj lijek. Delstrigo 100 mg/300 mg/245 mg filmom obložene tablete 1 tableta sadrži 100 mg doravirina, 300 mg 
lamivudina i 300 mg tenofovirdizoproksilfumarata, što odgovara 245 mg tenofovirdizoproksila, te 8,6 mg laktoze (u obliku hidrata).Indikacija Delstrigo je 
indiciran za liječenje odraslih osoba s infekcijom virusom HIV-1 bez prethodnih ili trenutačnih dokaza rezistencije na lijekove iz skupine nenukleozidnih 
inhibitora reverzne transkriptaze (NNRTI), lamivudin ili tenofovir. Liječenje treba započeti liječnik s iskustvom u liječenju HIV infekcije. Sigurnost i 
djelotvornost lijeka Delstrigo nisu ustanovljene u bolesnika mlađih od 18 godina. Doziranje i način uporabe Delstrigo se uzima peroralno, 1 tableta 
jedanput na dan, s hranom ili bez nje, tableta se mora progutati cijela. Ako je od propuštene doze je prošlo manje od 12 sati, treba je uzeti što je 
prije moguće i zatim nastaviti s primjenom prema uobičajenom rasporedu. Ako je od propuštene doze prošlo više od 12 sati, bolesnik ne smije uzeti 
propuštenu dozu, nego treba uzeti sljedeću predviđenu dozu prema uobičajenom rasporedu. Bolesnik ne smije uzeti 2 doze odjednom. Ako se primjenjuje 
istodobno s rifabutinom, ili s drugim umjerenim induktorima CYP3A (npr., dabrafenib, lesinurad, bosentan, tioridazin, nafcilin, modafinil, etiltelotristat) 
potrebno je povećati dozu doravirina na 100 mg dvaput dnevno. To se postiže dodavanjem jedne tablete doravirina od 100 mg (jedne tablete 
lijeka Pifeltro kao monoterapije), približno 12 sati nakon doze lijeka Delstrigo. Delstrigo se ne smije uvoditi u liječenje bolesnicima kojima je 
procijenjeni CrCl < 50 ml/min. Primjenu treba prekinuti ako procijenjeni CrCl padne ispod 50 ml/min. Doravirin se nije ispitivao u bolesnika s teškim 
oštećenjem funkcije jetre (Child-Pugh stadij C). Preporučuje se oprez kada se doravirin/lamivudin/tenofovirdizoproksil primjenjuje u bolesnika s teškim 
oštećenjem funkcije jetre. Kontraindikacije • Preosjetljivost na djelatne tvari (doravirin, lamivudin i tenofovirdizoproksilfumarat) ili neku od pomoćnih 
tvari (laktoza hidrat). Bolesnici s rijetkim nasljednim poremećajem nepodnošenja galaktoze, potpunim nedostatkom laktaze ili malapsorpcijom glukoze 
i galaktoze ne bi smjeli uzimati ovaj lijek. • Istodobna primjena s lijekovima koji su snažni induktori enzima citokroma P450 CYP3A (karbamazepin, 
okskarbazepin, fenobarbital, fenitoin; rifampicin, rifapentin; gospinu travu; mitotan; enzalutamid; lumakaftor) jer mogu smanjiti učinkovitost lijeka Delstrigo. 
Posebna upozorenja i mjere opreza Delstrigo se ne smije primjenjivati istodobno s drugim lijekovima koji sadrže lamivudin, lijekovima koji sadrže 
tenofovirdizoproksil ili tenofoviralafenamid ni adefovirdipivoksilom. Delstrigo se ne smije primjenjivati u kombinaciji s doravirinom, osim u slučajevima 
kada je to potrebno zbog prilagodbe doze. Učinkovita virusna supresija antiretrovirusnom terapijom dokazano značajno smanjuje rizik od prijenosa HIV-1 
spolnim putem, ali treba poduzeti mjere opreza za sprječavanje prijenosa u skladu s nacionalnim smjernicama. Kao mjeru opreza, poželjno je izbjegavati 
primjenu lijeka Delstrigo u trudnoći. Zbog mogućeg prijenosa HIV-1 i mogućnosti ozbiljnih nuspojava u dojenčadi, majke je potrebno uputiti da ne 
doje ako se liječe lijekom Delstrigo. Delstrigo može malo utjecati na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima. Bolesnike je potrebno 
obavijestiti o tome da su tijekom liječenja prijavljeni umor, omaglica i somnolencija. Doravirin se nije ocjenjivao u bolesnika s izostankom virološkog 
odgovora tijekom prethodnog liječenja bilo kojom drugom antiretrovirusnom terapijom. Nema dovoljno kliničkih dokaza koji bi podržali primjenu doravirina 
u bolesnika zaraženih HIV-1, a u kojih je dokazana rezistencija na NNRTI-je. Sve bolesnike s HIV-1 infekcijom potrebno je testirati na prisutnost virusa 
hepatitisa B (HBV) prije uvođenja antiretrovirusne terapije, a one s istodobnom infekcijom virusom HIV-1 i HBV-om treba pažljivo nadzirati kliničkim i 
laboratorijskim praćenjem tijekom najmanje nekoliko mjeseci nakon prekida liječenja lijekom Delstrigo. Preporučuje se utvrditi procijenjeni CrCl u svih 
bolesnika prije uvođenja terapije te prema kliničkoj potrebi tijekom liječenja lijekom Delstrigo. Primjenu lijeka Delstrigo treba prekinuti ako procijenjeni CrCl 
padne ispod 50 ml/min jer se potrebna prilagodba intervala doziranja lamivudina i tenofovirdizoproksila ne može postići tabletom s fiksnom kombinacijom 
doza. Potrebno je izbjegavati primjenu lijeka Delstrigo istodobno ili neposredno nakon primjene nefrotoksičnih lijekova (npr. primjena visokih doza ili više 
različitih nesteroidnih protuupalnih lijekova istovremeno). Ako je potrebno treba razmotriti zamjenske lijekove umjesto NSAIL-ova. Bol u kostima koja 
perzistira ili se pogoršava, bol u ekstremitetima, prijelomi i/ili bol u mišićima ili slabost mišića mogu biti manifestacije proksimalne bubrežne tubulopatije i 
trebale bi potaknuti ocjenu funkcije bubrega u rizičnih bolesnika. Ocjenu mineralne gustoće kosti treba razmotriti u odraslih bolesnika s HIV-1 infekcijom 
koji u anamnezi imaju patološke prijelome kostiju ili druge faktore rizika za osteoporozu ili gubitak kosti. U slučaju sumnje na abnormalnosti kostiju, 
treba se konzultirati s odgovarajućim specijalistom. U bolesnika liječenih kombiniranom antiretrovirusnom terapijom prijavljen je sindrom imunološke 
reaktivacije (upalni odgovor na indolentne ili rezidualne oportunističke infekcije, te autoimuni poremećaji). Slučajevi laktacidoze prijavljeni su kod 
primjene tenofovirdizoproksila samog ili u kombinaciji s drugim antiretrovirusnim lijekovima. Bolesnici s predisponirajućim čimbenicima (dekompenzirana 
bolest jetre ili oni koji istodobno primaju lijekove za koje je poznato da izazivaju laktacidozu), izloženi su povećanom riziku od pojave teške laktacidoze, 
uključujući smrtne ishode. Učestale nuspojave Najčešće prijavljene nuspojave koje se smatralo moguće ili vjerojatno povezanima s primjenom doravirina 
bile su mučnina (4%) i glavobolja (3%). Nuspojave koje su se javljale često (≥ 1/100 i < 1/10) bile su neuobičajeni snovi, nesanica; glavobolja, omaglica, 
somnolencija; kašalj, nosni simptomi; mučnina, proljev, bol u abdomenu, povraćanje, flatulencija; alopecija, osip; mišićni poremećaji; umor, vrućica; 
povišene vrijednosti alanin aminotransferaze.
▼Ovaj je lijek pod dodatnim praćenjem. Time se omogućuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih informacija. Od zdravstvenih radnika se traži da prijave 
svaku sumnju na nuspojavu za ovaj lijek. Pifeltro 100 mg filmom obložene tablete, 1 tableta sadrži 100 mg doravirina, 222 mg laktoze. Indikacija 
Pifeltro je u kombinaciji s drugim antiretrovirusnim lijekovima indiciran za liječenje odraslih osoba s infekcijom HIV-1 bez prethodnih ili trenutačnih dokaza 
rezistencije na lijekove iz skupine nenukleozidnih inhibitora reverzne transkriptaze (NNRTI). Liječenje treba započeti liječnik s iskustvom u liječenju 
HIV infekcije. Sigurnost i djelotvornost lijeka Pifeltro nisu ustanovljene u bolesnika mlađih od 18 godina. Doziranje i način uporabe Pifeltro se uzima 
peroralno, 1 tableta jedanput na dan, s hranom ili bez nje, tableta se mora progutati cijela. Ako je od propuštene doze je prošlo manje od 12 sati, treba 
je uzeti što je prije moguće i zatim nastaviti s primjenom prema uobičajenom rasporedu. Ako je od propuštene doze prošlo više od 12 sati, bolesnik ne 
smije uzeti propuštenu dozu, nego treba uzeti sljedeću predviđenu dozu prema uobičajenom rasporedu. Bolesnik ne smije uzeti 2 doze odjednom.
Ako se primjenjuje istodobno s rifabutinom, ili s drugim umjerenim induktorima CYP3A (npr., dabrafenib, lesinurad, bosentan, tioridazin, nafcilin, 
modafinil, etiltelotristat) potrebno je uzimati jednu tabletu lijeka Pifeltro od 100 mg dvaput na dan (u razmaku od približno 12 sati). Kontraindikacije
• Preosjetljivost na doravirin ili neku od pomoćnih tvari (laktoza hidrat). Bolesnici s rijetkim nasljednim poremećajem nepodnošenja galaktoze, potpunim 
nedostatkom laktaze ili malapsorpcijom glukoze i galaktoze ne bi smjeli uzimati ovaj lijek. • Istodobna primjena s lijekovima koji su snažni induktori 
enzima citokroma P450 CYP3A (karbamazepin, okskarbazepin, fenobarbital, fenitoin; rifampicin, rifapentin; gospinu travu; mitotan; enzalutamid; 
lumakaftor), jer mogu smanjiti učinkovitost lijeka Pifeltro. Posebna upozorenja i mjere opreza Učinkovita virusna supresija ART-om dokazano značajno 
smanjuje rizik od prijenosa HIV-1 spolnim putem, ali se ipak treba poduzeti mjere opreza za sprječavanje prijenosa u skladu s nacionalnim smjernicama.
Kao mjera opreza, poželjno je izbjegavati primjenu doravirina u trudnoći. Zbog mogućeg prijenosa HIV-1 i mogućnosti ozbiljnih nuspojava u dojenčadi, 
majke je potrebno uputiti da ne doje ako se liječe lijekom Pifeltro. Pifeltro može malo utjecati na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa 
strojevima. Bolesnike je potrebno obavijestiti o tome da su tijekom liječenja prijavljeni umor, omaglica i somnolencija. Doravirin se nije ocjenjivao u 
bolesnika s izostankom virološkog odgovora tijekom prethodnog liječenja bilo kojom drugom antiretrovirusnom terapijom. Nema dovoljno kliničkih dokaza 
koji bi podržali primjenu doravirina u bolesnika zaraženih HIV-1, a u kojih je dokazana rezistencija na NNRTI-je. U bolesnika liječenih kombiniranom 
antiretrovirusnom terapijom prijavljen je sindrom imunološke reaktivacije (upalni odgovor na indolentne ili rezidualne oportunističke infekcije, te 
autoimuni poremećaji). Učestale nuspojave Najčešće prijavljene nuspojave koje se smatralo moguće ili vjerojatno povezanima s primjenom doravirina 
bile su mučnina (4%) i glavobolja (3%). Nuspojave koje su se javljale često (≥ 1/100 i < 1/10) bile su neuobičajeni snovi, nesanica; glavobolja, omaglica, 
somnolencija; mučnina, proljev, flatulencija, bol u abdomenu, povraćanje; osip; umor; povišene vrijednosti alanin aminotransferaze.
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Le Roux i suradnici (University College 
Dublin, Dublin, Irska) su nakon prove-
denog randomiziranog kontroliranog 
istraživanja zaključili da će rezultati imati 
dalekosežne implikacije ne samo na ubla-
žavanje patnje bolesnika ili potencijalno 
sprječavanje rane smrti, već će smanjiti 
i izravne troškove zdravstvene zaštite 
bolesnika, kao i privatnih i javnih obve-
znika zdravstvenog sustava, jer je liječe-
nje bubrežne bolesti u završnoj fazi jedno 

od najskupljih u bilo kojem zdravstve-
nom sustavu. Za dvogodišnju privre-
menu analizu istraživanja Microvascular 
Outcomes after Metabolic Surgery autori 
su proučili 100 bolesnika (prosječna dob 
51 godina; 55 % muškaraca) sa šećernom 
bolesti tipa 2, pretilošću (indeksi tjelesne 
mase od 30 do 35 kg/m2) i bubrežnom 
kroničnom bolesti u ranoj fazi kojima 
su nasumično dodijeljeni najbolji neki-
rurški medicinski tretman ili Roux-en-Y 

Želučano premoštenje potencijalno je bolje od neoperativne terapije 
lijekovima za smanjenje albuminurije u bolesnika sa šećernom bolesti?

 �PORUKA ČLANKA 

Želučano premoštenje Roux-
en-Y učinkovitije je od najboljeg 
neoperativnog liječenja za 
postizanje remisije albuminurije 
u bolesnika sa šećernom bolesti 
tipa 2 koji su u ranoj fazi kronične 
bubrežne bolesti uz prisutnu 
pretilost

 � �doc. prim. dr. sc. INGRID MARTON, dr. med. 
specijalist ginekologije i opstetricije 

Ukupno je 321 pacijentica s dijagnosti-
ciranim sindromom policističnih jajnika 
podvrgnuto induciranju ovulacije s 
CC-om i HMG-om. Ispitanice su razdi-
jeljene u sljedeće skupine: skupina A, 110 
ispitanica koje nisu primale vitamin E, 
skupina B, 105 ispitanica koje su primale 
100 mg/dan vitamina E u folikularnoj 
fazi menstruacijskog ciklusa, i skupina 
C, 106 ispitanica koje su primale 100 mg/
dan vitamina E u luteinskoj fazi menstru-
acijskog ciklusa. 

Folikulometrija je rađena redovito od 10. 
dana ciklusa, kako bi se uočio optimalan 
porast folikula, te je pri folikulu veličine 
od barem 18 mm u promjeru admini-
strirano 10 000 IJ humanog korionog 
gonadotropina. Sve su pacijentice oralno 
primale gestagene tri puta na dan u dozi 
od 10 mg, radi podrške lutealne faze od 
14. dana ciklusa.

Četrnaest dana nakon administracije 
HCG-a određivane su serumske vrijed-
nosti. Ultrazvučni pregled rađen je u 
gestacijskoj dobi od 6 i 12 tjedana kako bi 
se utvrdila stopa zanošenja i stopa uspješ-
nosti. Trudnice su praćene do pobačaja i 
porođaja.

Autori su određivali četiri biljega oksi-
dativnog stresa iz seruma u tri razdoblja: 

prije stimulacije, u trenutku stimulacije 
HCG-om, na kraju stimulacije). Anali-
zirajući rezultate, uočeno je značajno 
smanjenje biljega oksidativnog stresa, ali 
nisu uočene statistički značajne razlike 
u učestalosti ovulacije, učestalosti zano-
šenja i ostvarenih trudnoća između triju 
skupina. Međutim, uočeno je kako je 
količina HMG-a bila statistički značajno 
manja u skupini B u usporedbi sa skupi-
nom A i C (P < 0,05), u kojih je također 
endometrij bio zadebljan, a E2 bio pove-
ćan. U istoj skupini pacijentica broj domi-
nantnih folikula nije bio smanjen. 

Moguće objašnjenje dobrog odgovora 
endometrija moglo bi se pripisati antiok-
sidativnom i antikoagulantnom učinku. 

Autori članka zaključuju kako suplemen-
tacija vitaminom E poboljšava oksidativni 
stres i ima određen učinak na endometrij, 
ali ne mijenja stopu zanošenja tijekom 
induciranja ovulacije.

(BMC Womens Health 2020;20(1):69)

Utjecaj kratkotrajne nadoknade vitamina E na oksidativni stres  
u žena sa sindromom policističnih jajnika tijekom induciranja ovulacije

Otkrićem vitamina E davne 1922. Evans 
i Bishop dokazali su njegovu ulogu 
u procesu reprodukcije. Vitamin E 
(alpha-tokoferol), osim što ima kritičnu 
ulogu u procesu reprodukcije, može i 
antagonizirati oksidativni stres uzroko-
van slobodnim radikalima kisika i nerav-
notežom antioksidanta koji reguliraju 
uobičajene fiziološke funkcije reproduk-
tivnog sustava. Chen i suradnici bavili su 
se sindromom policističnih jajnika koji je 
u osnovi metabolički sindrom. U patofi-
ziološkom smislu, metabolički  sindrom 
obilježen je kroničnom upalom. Na tragu 
tih patofizioloških obilježja Chen i koau-
tori su analizirali kako na neplodne žene 
sa sindromom policističnih jajnika djeluje 
kratkotrajna nadoknada vitamina E u 
vrijeme liječenja neplodnosti inducira-
njem ovulacije klomifen citratom (CC) 
u standardnoj dozi od 100 mg, počevši 
od 3. dana menstruacijskog ciklusa tije-
kom pet dana, i humanim menopauzal-
nim gonadotropinom (HMG) u dozi od 
75 IJ svaki drugi dan, počevši od osmog 
dana ciklusa, praćene administracijom 
estradiol valerata u dozi od 2 mg dnevno. 
U tu je svrhu provedena kliničko retros-
pektivno istraživanje u trajanju od listo-
pada 2015. do travnja 2017. godine. 
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Istraživanje Reitza i suradnika (University of 
Pittsburgh School of Medicine, Pittsburgh, 
Pennsylvania, SAD) sugerira da bi metformin 
sa svojim protuupalnim i antioksidativnim 
svojstvima mogao biti dobro farmakološko 
sredstvo za rehabilitaciju, koje aktivira bolje 
odgovore na veliki stres kirurške interven-
cije. I metformin i statini imaju protuupalna 
i imunomodulacijska svojstva, ali metformin 
se obično prekida poslijeoperacijski (zbog 
interakcije s kontrastnim tvarima) za razliku 
od statina koji nisu bili uključeni u analizu 
ovog istraživanja. Kiruški zahvat uzrokuje 
sustavni stres u tijelu i pokreće upalni odgo-
vor. U međuvremenu, metformin, najčešće 
propisani neinzulinski lijek za šećernu bolest 
tipa 2, ima poznata protuupalna svojstva. 
Istraživači su pretpostavili da bi prijeopera-
cijski metformin bio povezan s poboljšanim 
preživljenjem i manjim brojem ponovnih 
hospitalizacija u bolesnika sa šećernom bole-
sti tipa 2 podvrgnutih operaciji. Autori su 
identificirali 10.088 odraslih osoba sa šećer-
nom bolesti tipa 2 koji su podvrgnuti velikoj 
operaciji, što je zahtijevalo opću anesteziju i 
poslijeoperacijsku hospitalizaciju u razdoblju 

od 2010. do 2016. godine, u 15 bolnica koje 
su dio zdravstvenog sustava u Pensilvaniji. 
Više od polovice bolesnika (59 %) imalo je 
recept za prijeoperacijski metformin. Bole-
snici kojima nije propisan prijeoperacij-
ski metformin češće su uzimali inzulin (37 
prema 26 %), a rjeđe statine (58 prema 70 %). 
Istraživači su podudarno usporedili 2.730 
bolesnika kojima je prijeoperacijski propisan 
metformin s 2.730 onih kojima nije. Bole-
snici u ovoj kohorti, bili su prosječne dobi 68 
godina; 52 % bile su žene, a većinom su bile 
bjelkinje (89 %). Imali su srednji indeks tjele-
sne mase 34 kg/m2, s općenito dobro nadzi-
ranom šećernom bolesti (prosjek HbA1c, 
7,1 %) i LDL kolesterolom (prosječno 85 
mg/dl). U odgovarajućoj kohorti 35 % bole-
snika uzimalo je inzulin, a 65 % dobivalo je 
statine. Većina operacija bila je elektivna (91 
%), najčešće iz područja opće kirurgije (30 
%), potom ortopedije (29 %), neurokirurgije 
(13 %), kardiotorakalne (12 %) i vaskularne 
kirurgije (8 %), kao i ostale vrste operacija 
(8 %). To je uključivalo više od 600 operacija 
koljena, 300 zamjena zgloba kuka (aloartro-

 �PORUKA 
ČLANKA 

Među starijim odraslima sa šećernom bolesti 
tipa 2 koji su podvrgnuti velikoj operaciji oni koji 
su primali prijeoperacijski metformin imali su 
bolje 90-dnevno i 5-godišnje preživljenje te manje 
ponovnih hospitalizacija

plastika), 300 kolecistektomija i 100 zahvata 
premoštenja koronarnih arterija. Primarni 
ishod, 90-dnevna smrtnost, dogodio se u 
3 % bolesnika koji su primali prijeopera-
cijski metformin i u 5 % onih bez metfor-
mina. Bolesnici koji su primali metformin 
stoga su imali 90 % manji rizik smrti tije-
kom 90 dana (omjer rizika [HR], 0,72; 95 
% CI, 0,55 - 0,95; P = 0,02). Bolesnici u obje 
skupine imali su istu stopu 30-dnevne smrt-
nosti (2 %). Međutim, petogodišnja smrtnost 
bila je manja u skupini s prijeoperacijskim 
metforminom, 13 prema 17 % (HR, 0,74; P 
< 0,001). Stopa ponovne hospitalizacije tije-
kom 30 dana također je bila manja u skupini 
s prijeoperacijskim metforminom u odnosu 
na kontrolnu skupinu, 11 prema 13 % (HR, 
0,84; P = 0,02). Slično tome, 90-dnevna 
stopa ponovne hospitalizacije bila je manja u 
skupini s metforminom, 20 prema 23 % (HR, 
0,86; P = 0,01). Prijeoperacijska upala tako-
đer je bila rjeđe u bolesnika koji su uzimali 
metformin; srednji omjer neutrofila i leuko-
cita bio je 4,5 prema 5 (P < 0,001). Bolji ishodi 
u skupini koja je primala metformin bili su 
konzistentni u svim vrstama operacija.

(JAMA Surg. 2020;155(6):e200416.)

Može li prijeoperacijsko uzimanje metformina poboljšati 
ishode velikih kirurških zahvata?

želučano premoštenje (RYGB). Primarni 
ishod bila je remisija albuminurije. Lije-
kovi s blagotvornim učinkom na mikro-
vaskularne i makrovaskularne ishode 
davani su ubrzo nakon početka istraživa-
nja ako bolesnici već nisu uzimali te lije-
kove. Primjena lijekova nastavljena je u 
skupini s najboljom medicinskom terapi-
jom, čak i ako su metabolički ciljevi ispu-
njeni ili je došlo do remisije albuminurije. 
Inhibitori enzima koji pretvaraju angio-
tenzin (ACEI), blokatori angiotenzin II 
receptora i statini nastavljeni su u skupini 
koja je podvrgnuta RYGB-u, bez obzira 
je li albuminurija nestala. Lijekovima za 
smanjenje glukoze, uključujući inzulin, 

prilagođene su doze. Svi bolesnici nasta-
vili su s metforminom, osim ako se razina 
HbA1c nije spustila ispod 5,7 % (39 
mmol/mol) ili je koncentracija glukoze 
natašte bila manja od 100 mg/dl (5,5 
mmol/l). Remisija albuminurije dogo-
dila se u 55 % bolesnika nakon najbo-
ljega nekirurškog liječenja i 82 % nakon 
RYGB-a, što je rezultiralo stopom remi-
sije CKD-a od 48 % nakon najboljeg neki-
rurškog liječenja i 82 % nakon RYGB-a. 
Srednji geometrijski omjeri albumin-kre-
atinin u mokraći bili su za 55 % manji 
nakon RYGB-a (10,7 mg/g kreatinina) 
u odnosu na najbolje nekirurško liječe-

nje (23,6 mg/g). Stope ozbiljnih štetnih 
događaja bile su slične. Autori smatraju 
da bi se ovaj rezultat možda mogao 
postići i nakon ''sleeve'' gastrektomije, jer 
su dugoročni ishodi ovih dvaju najčešćih 
barijatrijskih postupaka prilično slični. 
Istraživanje je djelomično financirano iz 
donacije za istraživanje tvrtke Johnson i 
Johnson Brasil. Dr. Cohen i pet koautora 
dobivali su naknade od tvrtke.

(JAMA Surg. 2020;155(8):e200420.)

 � �doc. prim. dr. sc. GORAN AUGUSTIN, dr. med. 
specijalist opće, subspecijalist abdominalne i 
onkološke kirurgije

 � �doc. prim. dr. sc. GORAN AUGUSTIN, dr. med. 
specijalist opće, subspecijalist abdominalne i 
onkološke kirurgije
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Najčešće bolesti koje u razvijenim 
zemljama uzrokuju teža oštećenja vida 
i sljepoću jesu katarakta, degenerativne 
promjene u žutoj pjezi, glaukom i dija-
betička retinopatija. Na većinu ovih 
bolesti može se utjecati preventivno. 
Dosadašnja istraživanja proučavala su 
povezanost očnih bolesti i pojedinačnih 
rizičnih čimbenika poput pušenja, preti-
losti ili hipertenzije. Međutim, nisu istra-
žila zajednički rizik od ovih čimbenika, 
iako je poznato kako spomenuti čimbe-
nici ne djeluju zasebno te da je njihov 
učinak često aditivan. 

Kako bi istražili skupni utjecaj navede-
nih čimbenika na nastanak očnih bole-
sti istraživači iz Centra za zdravstvene 
znanosti Tehničkog sveučilišta u Teksasu 
po vodstvom doc. Duke Appiaha odlučili 
su iskoristiti činjenicu da su brojni rizični 
čimbenici zajednički očnim i srčanožil-
nim bolestima. Upotrijebili su sustav za 
procjenu rizika od srčanožilnih bolesti 
Američkog udruženja za srce pod nazi-
vom Life's Simple 7 ili LS7. Naziv LS7 
potječe od 7 čimbenika na koje je moguće 

utjecati promjenom životnog stila i koji 
se procjenjuju istoimenim upitnikom. To 
su povišen krvni tlak, povećana koncen-
tracija kolesterola i šećera u krvi, tjelesna 
aktivnost, zdrava prehrana, prekomjerna 
tjelesna masa i pušenje. Najveći broj od 14 
bodova na LS7 ljestvici označava idealno 
srčanožilno zdravlje. 

Istraživači su u ovom istraživanju anali-
zirali podatke o 6118 osoba starijih od 40 
godina koje su u razdoblju od 2005. do 
2008. godine sudjelovale u Nacionalnom 
istraživanju zdravlja i prehrane pozna-
tom u SAD-u pod kraticom NHANES. 
Podaci u ovom istraživanju dobiveni su 
kombinacijom pregleda, laboratorijskih 
testova i razgovora s medicinskim djelat-
nicima. Prosječna dob sudionika bila je 
57 godina. Povećanje od 1 boda na LS7 
skali bilo je povezano s manjim rizikom 
od senilne degeneracije žute pjege (omjer 
izgleda - OR: 0,95, 95 %-tni raspon pouz-
danosti - CI: 0,9 - 0,99), dijabetičke reti-
nopatije (OR: 0,68, 95 % CI: 0,64 - 0,73), 
katarakte (OR: 0,94, 95 % CI: 0,90 - 0,98) i 
glaukoma (OR: 0,94, 95 % CI: 0,88 - 0,99). 

Nakon prilagodbe u multivarijatnom 
modelu dijabetička retinopatija je zadr-
žala povezanost sa spomenutim čimbeni-
cima (OR: 0,69, 95 % CI: 0,64 - 0,74), čak i 
kada je dijagnoza dijabetičke retinopatije 
bila postavljena samo na temelju digital-
nih fotografija očne pozadine.

Autori navode kako je moguće sprije-
čiti više od polovice loših ishoda očnih i 
srčanožilnih bolesti te kako bi rani probir 
navedenih očnih bolesti trebao biti uklju-
čen u postojeće preventivne akcije za srča-
nožilne bolesti. Također se nadaju kako će 
ovi rezultati potaknuti još bolju suradnju 
između kardiologa, oftalmologa i liječ-
nika opće medicine te povećati motiva-
ciju svih nas za aktivnim promicanjem 
zdravoga životnog stila. 

(Am J Med. 2020 Jul 21;S0002-9343(20)30540-4. 
doi:10.1016/j.amjmed.2020.06.004.)

Srčanožilno zdravlje smanjuje učestalost  
očnih bolesti koje ugrožavaju vid

 � �dr. sc. ADRIAN LUKENDA, dr. med.  
spec. oftalmolog, uži specijalist  
za prednji očni segment
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dvije godine uče svirati, vježbaju sviranje 
najmanje dva puta tjedno i uključeni su u 
orkestar ili ansambl, a u drugoj skupini je 
bilo 20 sudionika bez muzičke naobrazbe. 
Svim sudionicima procijenjena je pažnja 
i radna memorija uz pomoć bimodalnih, 
slušnih i vidnih podražaja,  uz snima-
nje mozga funkcionalnom magnetskom 
rezonancijom. Prilikom provođenja nave-
denih testova istraživači su zamolili sudi-
onike da se usredotoče na jedan, oba ili 
nijedan podražaj, odnosno na apstraktnu 
figuru i kratku melodiju koji su simultano 
puštani tijekom 4s. Nakon toga, poslije 
2s, istraživači su zamolili ispitanike da se 
prisjete obiju podražaja, prilikom čega su 
mjerili točnost i brzinu odgovora.

Rezultati su pokazali kako su djeca s 
muzičkom naobrazbom imala značajno 
bolji  uspjeh u navedenim testovima 
radne memorije, dok u vremenu reak-
cije nije bilo razlike. Nalaz funkcionalne 
magnetske rezonancije pokazao pak da je 
kod muzičara pojačana aktivacija kogni-
tivnih kontrolnih regija mozga, kao što 
je fronto-parijetalna kontrolna mreža, 
tijekom svih faza kodiranja podražaja. 
K tome je poboljšano kodiranje slušnih 

podražaja u muzičara pozitivno koreliralo 
s godinama muzičke naobrazbe i poja-
čanom aktivnosti u lijevom inferiornom 
frontalnom i supramarginalnom girusu, 
odnosno strukturama mozga povezanim 
s fonološkom petljom.

Istraživači su zaključili kako rezultati 
njihova istraživanja pokazuju da muzička 
naobrazba poboljšava preraspodjelu 
kapaciteta za pažnju u mozgu tako što 
pojačava funkcioniranje fronto-parije-
talne kontrolne mreže i olakšava kodi-
ranje slušnih signala. Dodali su kako bi 
navedeni rezultati mogli biti važni pri 
donošenju strategije obrazovanja te da bi 
muzička naobrazba mogla poslužiti kao 
nefarmakološki terapijski modalitet za 
djecu koja imaju poteškoća s pažnjom, 
kako bi se poboljšalo njihovo sveukupno 
funkcioniranje u svakodnevnom životu.

(Front. Neurosci. 2020 Oct 08. https://doi.
org/10.3389/fnins.2020.554731)

Glazbena naobrazba djece poboljšava njihovu pažnju i radnu memoriju

Pažnja i radna memorija temeljne su 
sastavnice izvršnih moždanih funkcija. 
Poznato je kako učenje sviranja nekog 
instrumenta može poboljšati izvršne 
funkcije, no do sada nisu bile poznate 
mreže u mozgu koje se nalaze u podlozi 
takve promjene. Skupina istraživača iz 
Čilea i SAD-a stoga je pomoću funkci-
onalne magnetske rezonancije pokušala 
otkriti navedene promjene u djece koja 
redovno uče svirati i sviraju neki muzički 
instrument.

U istraživanju je sudjelovalo 40 zdrave 
djece u dobi od 10 do 13 godina, koja 
dominantno koriste desnu ruku. Sudio-
nici su podijeljeni u dvije skupine, tako da 
je u jednoj bilo 20 sudionika koji najmanje 

 � �dr. sc. LOVRO LAMOT, dr. med. 
specijalist pedijatrije, uži specijalist 
pedijatrijske reumatologije

 �PORUKA 
ČLANKA 

Djeca koja redovito sviraju 
glazbeni instrument imaju bolju 
pažnju i radnu memoriju u 
usporedbi sa svojim vršnjacima 
koji nemaju glazbene naobrazbe
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SPONZORIRANA TEMA

hiperkoagulabilno stanje. Brojna stanja 
(nasljedna ili stečena) mogu uzrokovati 
razvoj VTE. Jedno od njih je „ cancer 
associated thrombosis “ (CAT) – venska 
tromboembolija povezana s rakom. 

Prof. Armand Trousseau 1865. godine 
opisuje povezanost okultne zloćudne 
bolesti i VTE (Trousseau-ov sindrom). 
U 10-20% bolesnika s idiopatskom 
VTE otkrije se zloćudna bolest unutar 
dvije godine od tromboze.2,3,4 Bolesnici 
s rakom u odnosu na one koji nemaju 
malignu bolest imaju: četiri puta veći 
rizik za razvoj VTE5, veći rizik za razvoj 
rekurentne VTE i komplikacije krva-
renja6,7,8, te lošiju prognozu9,10. VTE je 
drugi vodeći uzrok smrtnosti u bole-
snika s rakom, nakon same bolesti2.

Tablica 1. Čimbenici rizika za visoki 
razvoj VTE kod bolesnika s rakom

Novosti u terapiji
Dosadašnje studije rađene kod bolesnika 
s rakom i VTE pokazale su učinkovitost 
i sigurnost primjene niskomolekular-
nog heparina (NMH) kao monoterapije 
u trajanju od 3 do 6 mjeseci u odnosu 
na terapiju antagonistima vitamina 
K11,12,13. Heparini i njegovi analozi inhi-
biraju P-selektine (tako smanjuju dise-
minaciju tumora)14, snažno inhibiraju 
heparanazu15 (aktivnost heparanaze je 
po mnogim studijama loš prognostički 
čimbenik)16,17, inhibitorno djeluju na 

angiogenezu i limfangiogenezu18,19, te 
imaju protuupalno djelovanje20,21. CLOT 
studija je pokazala superiornost mono-
terapije dalteparinom tijekom 6 mjeseci 
(dvostruko niži rizik pojavnosti rekuren-
tne VTE bez značajnog povećanja veli-
kog krvarenja) u odnosu na inicijalnu 
terapiju dalteparinom i potom anta-
gonistima vitamina K11. DALTECAN 
studija je potvrdila učinkovitost i sigur-
nost monoterapije dalteparinom 6 do 12 
mjeseci od početka terapije22. Subanaliza 
CLOT studije kod bolesnika s renalnom 
insuficijencijom i VTE pokazala je iste 
rezultate kao i CLOT studija – značajno 
smanjenje pojavnosti rekurentne VTE 
bez povećanja velikog krvarenja23.

Iako su direktni oralni antikoagulansi 
(DOAK-i) odobreni u liječenju VTE, 
ipak su zahtijevali daljnja klinička istra-
živanja kod onkoloških bolesnika24,25,26. 
Stoga su American College of Chest 
Physicians (ACCP)27, National Compre-
hensive Cancer Network (NCCN)28 i  
American Society of Clinical Oncology 
(ASCO)29 u svojim preporukama davali 
prednost monoterapiji NMH u traja-
nju od 3 do 6 mjeseci kod bolesnika s 
CAT-om  u odnosu na antagoniste vita-
mina K i DOAK-e.

No, u posljednje vrijeme se apixaban, 
te posebice rivaroxaban30 u onkolo-
giji primjenjuju sve češće uz poseban 
oprez kod gastrointestinalnih i genito-

Venski tromboembolizam (VTE) 
obuhvaća dva klinička entiteta: duboku 
vensku trombozu (DVT) i plućnu embo-
liju (PE). DVT je multifaktorska, etio-
patogenetski složena bolest obilježena 
nastankom ugruška (tromba) u dubo-
kim venama udova, većinom u velikim 
venama donjih udova ili zdjelice. Do 
pojave plućne embolije dolazi otkida-
njem stvorenog tromba u veni te njego-
vom migracijom kroz venski sustav i 
desno srce do plućnih arterija gdje djelo-
mično ili u cijelosti okludira jednu ili više 
grana. Klinička slika i posljedice okluzije 
ovise o mjestu okluzije, veličini i broju 
tromba, stanju bolesnika, reakciji pluća, 
te sposobnosti unutarnjeg trombolitič-
kog sustava organizma da razgradi tromb.

Stoga se venski tromboembolizam ubraja 
u bolesti s velikim kardiovaskularnim 
rizikom1. 

Cancer associated  
thrombosis - CAT
Čimbenike rizika za razvoj VTE definirao 
je 1856.godine patolog Rudolph Virchow, 
a čine ih: ozljeda i/ili disfunkcija endotela 
krvne žile, venska ili cirkulatorna staza i 

HEPARINI U ONKOLOGIJI – I DALJE 
„ZLATNI STANDARD“?
Vedrana Burilović, univ. mag. dr. med. 
Zavod za transfuzijsku medicinu,  
KBC Split

Vezani za rak Vezani za terapiju Vezani za pacijenta

•	 Primarno mjesto
•	 Stupnjevanje
•	 �Histološki nalaz 

(>adenokarcinom)
•	 Vrijeme postavljanja dijagnoze

•	 Kemoterapija
•	 Anti-angiogena terapija
•	 Hormonalna terapija
•	 Stimulatori eritropoeze
•	 Transfuzija
•	 Nazočnost  venskih katetera
•	 Zračenje
•	 Kirurgija > 60 minuta

•	 Starija životna dob
•	 Rasa
•	 Ostale bolesti
•	 Debljina
•	 VTE u anamnezi
•	 Nasljedna trombofilija
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urinarnih karcinoma zbog povećanog 
rizika za krvarenje u odnosu na NMH31. 
Razlog krvarenju su: nedovoljna gastro-
intestinalana apsorpcija, nemogućnost 
prilagodbe doze i monitoriranja, te 
nedovoljno istražene interakcije s kemo-
terapeuticima, hormonalnom i imuno-
loškom terapijom zbog metaboliziranja 
putem Pgp- glikoproteina i CYP3A432,33 . 

FRAGMIN (dalteparin) je u uporabi 
30-ak godina, pokazao je učinkovitost, 
sigurnost i predvidljivost djelovanja 
kod svih tipova malignih bolesti,  nema 
interakcija s kemoterapeuticima, a ima 
i biološke učinke. Dozu je moguće prila-
gođavati u odnosu na tjelesnu težinu i 
kliničko stanje bolesnika te tromboci-
topeniju uzrokovanu kemoterapijom. 
Savjetuje se povremeno odrediti broj 
trombocita kao pokazatelj moguće, ali 
izuzetno rijetke nuspojave – heparinom 
inducirane trombocitopenije (HIT). 
Praćenje antikoagulacijskog učinka 
dalteparina mjerenjem anti-Xa aktiv-
nosti rutinski nije potrebno, no treba 
ga razmotriti kod posebnih populacija 
bolesnika: pedijatrijskih, vrlo mršavih 
ili pretilih, trudnica, bolesnika sa zata-
jivanjem bubrega (budući se pretežno 
eliminira bubregom) kao i kod bolesnika 
s povećanim rizikom od krvarenja ili 
ponovne tromboze34.

Fragmin je ujedno i jedini registri-
rani NMH s indikacijom za liječenje 
akutne duboke VTE i plućne embolije, 
te  produljenu prevenciju rekurentne 
VTE kod bolesnika s CAT-om u Repu-
blici Hrvatskoj . Na listi je lijekova čiji 
trošak pokriva HZZO od 24.05.2018.g. 
za produženo liječenje (6 mjeseci) DVT/
PE kod onkoloških bolesnika. Njegovu 
primjenu indicira specijalist internist, a 
propisuje liječnik obiteljske medicine.

Zaključak
Zbog svega gore navedenog, Fragmin je 
i dalje „zlatni standard“ liječenja DVT/
PE kod onkoloških bolesnika, a budući 
da sam ja voditelj Ambulante za pore-
mećaj hemostaze i trombozu KBC-a 
Split, mogu svjedočiti dobroj suradnji, 
kontroli i učinkovitosti liječenja takvih 
bolesnika između kliničara, liječnika 
obiteljske medicine i samoga bolesnika.



84 LIJEČNIČKE NOVINE    194 - studeni 2020.

Sve za što se tvrdi da utječe na ljudsko zdrav-
lje i bolest je intervencija i može se istražiti 
u kliničkim pokusima – naravno, ako netko 
to uopće želi istraživati. Vrsta prehrane je 
također intervencija. Ako nas zanima liječi li 
stvarno neka vrsta prehrane neku vrstu karci-
noma, hrani li tijelo kisikom i pomlađuje lice, 
onda je jedino ispravno napraviti randomi-
zirani kontrolirani pokus u koji ćemo uklju-
čiti ljude sličnih osobina, nasumično ih 
raspodijeliti u dvije ili više skupina, jednoj 
skupini davati alkaličnu prehranu, a drugim 
skupinama neku drugu vrstu prehrane, i 
mjeriti ishode kojima ćemo pokušati doka-
zati takvu teoriju. Kad se pretraži literatura, 
takve randomizirane kontrolirane pokuse 
nije moguće pronaći.

Tipičan primjer bizarnih tekstova koji se 
mogu naći vezani za alkaličnu prehranu glasi: 

„Acidoza je postala jedan od velikih problema 
modernog života. Pretjerana kiselost krvi i 
tkiva jedan je od glavnih okidača svih bolesti 
i degenerativnih stanja.“ Međutim, za pH krvi 
potpuno je nebitno je li hrana kisela ili lužnata. 
Oni koji govore da određena vrsta hrane ili 
dodataka prehrani čini našu krv kiselom ne 
razumije kako ljudsko tijelo funkcionira. Želu-
dac ima nizak pH koji se ne može promijeniti 
nekom vrstom prehrane. Citrusi, ocat i vita-
mini poput vitamina C ili folne kiseline ne 
mijenjaju kiselost želuca ili krvi. Sva hrana 
koja napušta želudac je kisela, ali gušterača 
svojim sekretima neutralizira želučanu kise-
linu. Stoga, što god jeli, hrana će u želucu biti 
kisela, a hrana u tankom crijevu bit će lužnata.

U normalnim okolnostima krv je blago 
lužnata, s pH u rasponu 7,35 do 7,45. Kise-
lolužnata ravnoteža krvi pažljivo se regulira 
jer mala odstupanja od normalnog raspona 
mogu uzrokovati oštećenja organa i smrt. 
Stoga su potpune besmislice tvrdnje poput 

„Danas u zapadnom svijetu ljudi jedu hranu 
koja potiče upalu i povećava unutarsta-
nični pH. To je stanje koje se naziva laten-
tna acidoza, što je savršeno okruženje za 
razmnožavanje stanica raka. Pravilno 
izgrađena alkalična prehrana poboljšat će 
vaš unutarstanični pH tijekom vremena, te 
je najbolja obrana protiv kontinuirane upale 
u tijelu.“ U zdravom tijelu, svaka promjena 
pH krvi brzo se vraća u normalu. 

Alkalična ili lužnata prehrana naziv je za 
niz slabo povezanih prehrambenih režima 
koji se temelje na pogrešnom shvaćanju da 
različite vrste hrane mogu utjecati na pH 
ravnotežu tijela. Kad se u PubMed upiše 
izraz „alkaline diet“ i ograniči pretraživanje 
na naslov, na datum 31. listopada 2020. dobi-
veno je svega 10 rezultata. Naravno, koncepti 
alkalične prehrane mogu se u literaturi obja-
viti i pod drugim nazivljem, ali za usporedbu, 
ako se u naslovima radova indeksiranih na 
PubMedu traži „mediterranean diet“, dobiva 
se 2047 rezultata.

Kad se na internetskim tražilicama traži izraz 
alkalična prehrana, odmah upada u oči kako 
se izraz uglavnom upotrebljava na mrežnim 
stranicama o alternativnoj medicini koje 
odmah, prigodno, i prodaju razne pripravke 
za postizanje „lužnatog tijela“. Neutemeljene 
tvrdnje na koje se može naići na takvim stra-
nicama jesu, primjerice: alkalična prehrana 
liječi karcinom, smanjuje upalne procese u 
tijelu; tijelo hrani kisikom, visokovrijednim 
nutrijentima, „skida“ godine s lica, čini nas 
energičnima, itd. Te tvrdnje, naravno, nisu 
potkrijepljene referencijama o medicinskim 
istraživanjima.

Hrana ne može promijeniti kiselost ničega u 
našem tijelu osim mokraće; pH mokraća može 
varirati jer bubreg određuje što se uklanja iz 
našeg tijela kako bi se održala ravnoteža. Još 
jedno razmišljanje o alkaličnoj prehrani je slje-
deće: na temelju vrste hrane koju jedemo, naše 
tijelo, a osobito bubrezi, trebaju ulagati više ili 
manje napora kako bi se održavao optimalan 
pH. Međutim, pH hrane ne određuje ukupan 
učinak u tijelu. Umjesto toga, učinak koji hrana 
ima na bubreg, tzv. „potential renal acid load“ 
(PRAL), odnosno potencijalno opterećenje 
bubrega kiselinama, određuje gdje pripada 
koja hrana u kontekstu kiselo-alkalične hrane. 
Primjerice, citrusno voće je kiselo, ali se smatra 
visoko alkaličnom hranom jer ima nizak PRAL.

No, ima li dokaza da jedenje hrane koja ima 
nizak PRAL može čovjeka učiniti zdravijim 
ili liječiti neke bolesti/simptome? Podatci na 
tu temu nisu uvjerljivi i nema suglasja o tome 
kakav učinak alkalična prehrana ima tijekom 
životnog vijeka čovjeka. Hrana na „alkaličnom 
kraju spektra“ uglavnom su mnoge vrste voća 
i većina povrća, a uobičajeni je savjet za održa-
vanje zdravlja pridržavati se prehrane bogate 
voćem i povrćem. Jedenje hrane koja se temelji 
uglavnom na tim „alkaličnim“ namirnicama 
moglo bi dovesti do prehrambenih nedosta-
taka, uključujući manjak određenih vitamina 
i minerala. Međutim, zdrav obrazac prehrane 
također uključuje i nemasne izvore bjelanče-
vina i žitarice koje se pak nalaze na kiselom 
kraju prehrambenog spektra.

Glavne svjetske prehrambene smjernice već 
dugo preporučuju prehranu koja se temelji na 
raznovrsnim namirnicama, prehranu koja se 
temelji na voću i povrću, ali isto tako i na žita-
ricama, nemasnim bjelančevinama i zdravim 
mastima.

Kad se razgovara o zdravom životu, hrana je 
samo dio priče. Optimalno zdravlje uključuje i 
održavanje zdrave tjelesne mase, redovitu tjele-
snu aktivnost, kvalitetno spavanje, smanjenje 
stresa i dovoljno društvenih veza. Od prehrane 
se prečesto očekuje da podnese svu odgovor-
nost za naše cjelokupno zdravlje.

livia.puljak@unicath.hr

Alkalična (lužnata) prehrana nije 
čarobna formula za zdravlje

  �Prof. dr. sc. LIVIA PULJAK, dr. med. 
Redovita profesorica 

Hrvatsko katoličko sveučilište
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a Svi primjeri raka vulve, vagine i anusa nisu povezani s HPV-om. HPV je povezan s približno 30% raka vulve, 70-75% raka vagine i 85-90% raka anusa.3,4,5

Reference: 1. de Sanjose S, Quint WGV, Alemany L, et al. Human papillomavirus genotype attribution in invasive cervical cancer: a retrospective cross-sectional worldwide study. Lancet Oncol. 2010;11(11):1048–1056. 2. Garland SM, Steben M, Sings HL, et al. Natural history of genital warts: 
analysis of the placebo arm of 2 randomized phase III trials of a quadrivalent human papillomavirus (types 6, 11, 16, and 18) vaccine. J Infect Dis. 2009;199(6):805–814. 3. de Sanjose S, Alemany L, Ordi J, et al. Worldwide human papillomavirus genotype attribution in over 2000 cases of 
intraepithelial and invasive lesions of the vulva. Eur J Cancer. 2013;49(16):3450–3461. 4. Alemany L, Saunier M, Tinoco L, et al. Large contribution of human papillomavirus in vaginal neoplastic lesions: a worldwide study in 597 samples. Eur J Cancer. 2014;50(16):2846–2854. 5. Alemany L, 
Saunier M, Alvarado-Cabrero I, et al. Human papillomavirus DNA prevalence and type distribution in anal carcinomas worldwide. Int J Cancer. 2015;136(1):98–107. 6. Sažetak opisa svojstava lijeka Gardasil® 9 travanj 2020.

9-valentno cjepivo protiv humanog papilomavirusa
(rekombinantno, adsorbirano)

~85%
raka vagine4,a

~90%
raka vulve3,a

~90%
raka cerviksa1

~90% do 95%
raka anusa5,a

~90%
genitalnih bradavica2

JEDINO CJEPIVO 
KOJE ŠTITI OD 

9 TIPOVA HPV-a6

Šira zaštita zato što sadrži više genotipova u cjepivu (6, 11, 16, 18, 31, 33, 45, 52, i 58)6

POMOGNITE VAŠIM PACIJENTIMA DA SE ZAŠTITE OD RAKA 
I DRUGIH BOLESTI UZROKOVANIH HPV INFEKCIJOM1-5

Udio određenih vrsta raka i bolesti povezanih s HPV infekcijom u svijetu1-5
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SKRAĆENI SAŽETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA Gardasil® 9

Naziv lijeka:
Gardasil® 9 suspenzija za injekciju.
Gardasil® 9 suspenzija za injekciju u napunjenoj štrcaljki.
9-valentno cjepivo protiv humanog papilomavirusa 
(rekombinantno, adsorbirano).
Kvalitativni i kvantitativni sastav:
1 d1 doza (0,5 ml) približno sadrži 
30,40,60,40,20,20,20,20,20 mikrograma L1 proteina 
humanog papilomavirusa tip 6,11,16,18,31,33,45,52,58.
L1 protein u obliku čestica nalik virusu proizveden je u 
stanicama kvasca (Saccharomyces cerevisiae CANADE 
3C-5 (soj 1895)) tehnologijom rekombinantne DNA i 
adsorbiran na adjuvans amorfni aluminijev hidroksifosfat 
sulfat (0,5 miligrama Al). 
Terapijske indikacije: Gardasil 9 je incidiran za aktivnu 
imunizaciju osoba od 9. godine starosti protiv sljedećih 
bolesti uzrokovanih HPV-om:
• premalignih lezija i raka koji zahvaćaju cerviks, vulvu, 
vaginu i anus, uzrokovanih tipovima HPV-a u cjepivu
• genitalnih bradavica (Condyloma acuminata) uzrokovanih 
određenim tipovima HPV-a.
Doziranje i način primjene: 
Doziranje
Pojedinci u dobi od 9 do uključujući i 14 godina u vrijeme 
prve injekcije
Gardasil 9 se može primijeniti prema rasporedu za 2 doze. 
Drugu dozu treba primjeniti između 5 i 13 mjeseci nakon 
prve doze. Ako se druga doza cjepiva primjenjuje nakon 
manje od 5 mjeseci od primjene prve doze, uvijek se mora 
primijeniti i treća doza cjepiva.
Gardasil 9 se može primijeniti prema rasporedu za 3 doze 
(0, 2, 6 mjeseci). Drugu dozu treba primijeniti najmanje 
mjesec dana nakon prve doze, a treću dozu treba primijeniti 
najmanje 3 mjeseca nakon druge doze. Sve tri doze moraju 
se primijeniti unutar razdoblja od godine dana.
Pojedinci u dobi od 15 godina i stariji u vrijeme prve injekcije
Gardasil 9 teba primijeniti prema rasporedu za 3 doze 
(0, 2, 6 mjeseci). Drugu dozu treba primijeniti najmanje 
mjesec dana nakon prve doze, a treću dozu treba primijeniti 
najmanje 3 mjeseca nakon druge doze. Sve tri doze moraju 
se primijeniti unutar razdoblja od godine dana.
Gardasil 9 treba primijeniti sukladno službenim 
preporukama. Preporučuje se da osobe koje prime prvu 
dozu cjepiva Gardasil 9 završe cijepljenje sa cjepivom 
Gardasil 9. Nije ustanovljeno je li potrebna doza za 
docjepljivanje. Za Gardasil 9 nisu provedena ispitivanja 
koja koriste miješani režim primjene cjepiva (međusobno 
zamjenjivih) protiv HPV-a. Ispitanici koji su prethodno bili 
cijepljeni prema 3-doznom režimu kvadrivalentnog cjepiva 
protiv tipova 6, 11, 16 i 18 HPV-a (Gardasil ili Silgard), u 
daljnjem tekstu qHPV cjepivom, mogu primiti 3 doze cjepiva 
Gardasil 9.
Pedijatrijska populacija (djeca <9 godina)
Sigurnost i djelotvornost cjepiva Gardasil 9 u djece mlađe od 
9 godina nisu ustanovljene. Nema dostupnih podataka.
Način primjene
Cjepivo treba primijeniti intramuskularnom injekcijom. 
Poželjno mjesto je deltoidno područje nadlaktice ili gornje 

anterolateralno područje bedra.
Gardasil 9 se ne smije injicirati intravaskularno, supkutano ili 
intradermalno. Cjepivo se ne smije miješati u istoj štrcaljki s 
drugim cjepivima i otopinama.
Kontraindikacije: Preosjetljivost na djelatne tvari ili neku od 
pomoćnih tvari. Osobe s preosjetljivošću nakon prethodne 
primjene cjepiva Gardasil 9 ili cjepiva Gardasil/Silgard ne 
smiju primiti Gardasil 9.
Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi: Kako bi 
se poboljšala sljedivost bioloških lijekova, naziv i broj serije 
primijenjenog lijeka potrebno je jasno evidentirati.
Prilikom odlučivanja o cijepljenju pojedinaca potrebno 
je uzeti u obzir rizik od prethodnog kontakta s HPV-om i 
moguću korist od cijepljenja.
Kao i sa svim cjepivima koja se injiciraju uvijek je potrebno 
imati na raspolaganju odgovarajuće medicinsko liječenje 
i nadzor u slučaju rijetkih anafilaktičkih reakcija nakon 
primjene cjepiva. Sinkopa (nesvjestica), ponekad popraćena 
s padom, može uslijediti nakon ili čak i prije svakog 
cijepljenja, osobito u adolescenata, kao psihogeni odgovor 
na ubod injekcijskom iglom. Može biti popraćena s nekoliko 
neuroloških znakova kao što su prolazni poremećaj vida, 
parestezija i toničko-klonički pokreti udova tijekom oporavka. 
Stoga je cijepljenu osobu potrebno pažljivo nadgledati 
otprilike 15 minuta nakon primjene cjepiva. Važno je 
osigurati odgovarajuće mjere zaštite kako bi se izbjegle 
ozljede prilikom nesvjestice. Cijepljenje treba odgoditi u 
osoba koje boluju od teške, akutne febrilne bolesti. Međutim, 
prisutnost manje infekcije, kao što je blaga infekcija gornjeg 
dijela dišnog sustava ili subfebrilna tjelesna temperatura, 
nisu kontraindikacije za imunizaciju. Kao i sa bilo kojim 
cjepivom, cijepljenje cjepivom Gardasil 9 ne mora pružiti 
zaštitu svima koji su primili cjepivo. Cjepivo će zaštititi 
samo od onih bolesti koje su uzrokovane tipovima HPV-a 
protiv kojih je cjepivo usmjereno. Stoga treba nastaviti 
primjenjivati odgovarajuću zaštitu od spolno prenosivih 
bolesti. Cjepivo je samo za profilaktičku primjenu i ne djeluje 
na aktivne HPV infekcije ili klinički razvijenu bolest. Nije 
utvrđeno da cjepivo ima terapijski učinak. Stoga ovo cjepivo 
nije indicirano za liječenje raka cerviksa, vulve, vagine ili 
anusa, displastičkih lezija visokog stupnja na cerviksu, 
vulvi, vagini i anusu ili genitalnih bradavica. Također nije 
namijenjeno sprječavanju progresije drugih, već postojećih 
lezija povezanih s HPV-om. Gardasil 9 neće spriječiti lezije 
uzrokovane tipom HPV-a koji je sadržan u cjepivu u osoba 
koje su u vrijeme cijepljenja zaražene tim tipom HPV-a. 
Cijepljenje nije zamjena za rutinski pregled cerviksa. Budući 
da nijedno cjepivo nije 100% učinkovito i da Gardasil 9 neće 
pružiti zaštitu od svih tipova HPV-a ili infekcija HPV-om koje 
su prisutne u vrijeme cijepljenja, rutinski pregled cerviksa i 
dalje je od ključne važnosti i treba ga provoditi u skladu s 
lokalnim preporukama. Nema podataka o primjeni cjepiva 
Gardasil 9 u osoba s narušenim imunološkim odgovorom. 
Sigurnost i imunogenost qHPV cjepiva ocijenjena je u 
osoba u dobi od 7 do 12 godina u kojih je potvrđena 
infekcija virusom humane imunodeficijencije (HIV). Osobe 
s narušenim imunološkim odgovorom zbog primjene jake 
imunosupresivne terapije, genetskog oštećenja, infekcije 

virusom humane imunodeficijencije (HIV) ili drugih uzroka 
možda neće odgovoriti na cjepivo. Cjepivo se mora davati 
s oprezom osobama s trombocitopenijom ili bilo kojim 
poremećajem zgrušavanja krvi jer intramuskularna primjena 
cjepiva u ovih osoba može dovesti do krvarenja. Trenutno su 
u tijeku ispitivanja s dugotrajnim praćenjem da bi se odredilo 
trajanje zaštite. Nema podataka o sigurnosti, imunogenosti 
ili djelotvornosti koji bi govorili u prilog zamjenjivosti cjepiva 
Gardasil 9 bivalentnim ili kvadrivalentnim cjepivima protiv 
HPV-a.
Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija: 
U kliničkim ispitivanjima nisu ispitane sigurnost i 
imunogenost u osoba koje su primile imunoglobulin ili 
pripravke dobivene iz krvi u razdoblju od 3 mjeseca prije 
cijepljenja.
Primjena s ostalim cjepivima: Gardasil 9 može se istodobno 
primijeniti kod docjepljivanja kombiniranim cjepivom koje 
sadrži difteriju (d) i tetanus (T) zajedno s pertusisom 
[acelularni, komponentni] (ap) i/ili poliomijelitisom 
[inaktivirani] (IPV) (dTap, dT- IPV i dTap-IPV cjepiva), pri 
čemu odgovor protutijela ni na jednu komponentu jednog 
ili drugog cjepiva neće biti značajno promijenjen. Nalaz 
se temelji na rezultatima kliničkog ispitivanja u kojem se 
kombinirano cjepivo dTap-IPV primijenilo istodobno s prvom 
dozom cjepiva Gardasil 9.
Primjena s hormonskim kontraceptivima U kliničkim 
ispitivanjima, 60,2% žena u dobi od 16 do 26 godina koje 
su primile Gardasil 9 uzimalo je hormonske kontraceptive 
tijekom razdoblja cijepljenja u kliničkim ispitivanjima. Čini 
se da primjena hormonskih kontraceptiva nije utjecala na 
specifični imunološki odgovor na tipove virusa u cjepivu 
Gardasil 9.
NUSPOJAVE: Najčešće nuspojave opažene s cjepivom 
Gardasil 9 bile su reakcije na mjestu primjene injekcije (u 
84,8% cijepljenih osoba unutar 5 dana nakon bilo kojeg 
posjeta zbog cijepljenja) i glavobolja (13,2% cijepljenih 
osoba unutar 15 dana nakon bilo kojeg posjeta zbog 
cijepljenja). Ove su nuspojave obično bile blagog do 
umjerenog intenziteta.

NAČIN IZDAVANJA I PRIMJENE LIJEKA
Lijek se propisuje i izdaje na liječnički recept. Lijek se 
primjenjuje samo u javnim zdravstvenim ustanovama od 
strane pravnih i fizičkih osoba koje obavljaju zdravstvenu 
djelatnost.

NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U 
PROMET: MSD VACCINS, 162 Avenue Jean Jaurès, 69007 
Lyon,Francuska.
BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA 
U PROMET: EU/1/15/1007/001, EU/1/15/1007/002, 
EU/1/15/1007/003. 
DATUM PRVOG ODOBRENJA: 10. lipnja 2015.
DATUM REVIZIJE TEKSTA: 04/2020.
Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na 
internetskoj stranici Europske agencije za lijekove http://
www.ema.europa.eu

9-valentno cjepivo protiv humanog papilomavirusa
(rekombinantno, adsorbirano)
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87194 - studeni 2020.    LIJEČNIČKE NOVINE    

Ugledna američka izdavačka kuća znan-
stvenih knjiga Nova Publishing, Inc., 
iz New Yorka, upravo je izdala novu 
knjigu pod naslovom CROATIA: PAST, 
PRESENT, AND FUTURE PERSPE-
CTIVES (Hrvatska: prošlost, sadašnjost 
i izgledi za budućnost) za američko i 
svjetsko tržište. Knjiga je rezultat više-
godišnjeg rada urednika prof. dr. Matka 
Marušića i šesnaest autora i suradnika. 

Prema riječima američkog komentatora 
prof. Marvina Zuckermana, koji je na kori-
cama knjige napisao „Svi oni koje traže 
točnu i sveobuhvatnu sliku o Hrvatskoj 
bit će bogato nagrađeni. Članci uglednih 
učenjaka i povjesničara ispravljaju prošla 
iskrivljavanja hrvatske povijesti. Knjiga 
sadrži zanimljivu perspektivu o buduć-
nosti Hrvatske i svjež članak o hrvatskom 
jeziku. Knjiga je autoritativna i objektivna i 
tečno se čita“. Namijenjena je prvenstveno 
povjesničarima, lingvistima i drugim 
stručnjacima društvenih znanosti. Tako-
đer i političarima i poslovnim ljudima koji 
trebaju dobro poznati europske prilike, 
a isto tako novinarima i medijima koji 
trebaju zadovoljiti žeđ šire javnosti za 
znanjem o tome danas vrlo popularnom 
turističkom odredištu. Činjenica je da je to 
znanje dandanas neizmjerno bolje i proši-
renije u Americi zbog oživljenog turizma 
nakon Domovinskog rata, no talog prošlih 
laži i iskrivljavanja u knjižnicama diljem 
SAD-a, a i u Europi i drugdje, tako je 
velik da će još trebati mnogo napora da 
se ispravi. Koliko znam, ova knjiga je prva 
na engleskom jeziku koja je okupila na 
jednome mjestu rezultate novijih istraži-
vanja i razumijevanja te je sigurno važan 
korak u tom smjeru.

U svom predgovoru, Matko Marušić 
predočuje američkom čitatelju pozor-

nicu hrvatske povijesti i objašnjava kako 
novo stečena sloboda pruža mogućnost 
a i odgovornost da se hrvatska povijest 
osvijetli na znanstven i objektivan način. 
On pritom ne taji da su mnoge činje-
nice izložene u ovoj knjizi još uvijek 
kontroverzne nakon tolikih desetljeća 
totalitarnih režima, ali poziva sve da u 
znanstvenom duhu raspravljaju i rade 
prema istini i nacionalnom konsenzusu. 
Knjiga se može naručiti kod novapu-
blishers.com, ali je skupa, kao što su to 
američke stručne knjige, no nadam se da 
će biti dostupna širem krugu preko sveu-
čilišnih i drugih knjižnica.

U knjizi je prikazana cijela hrvatska povi-
jest od kneza Branimira u sedmom stoljeću 
do ulaska Hrvatske u Europsku uniju u 
dvadesetprvom stoljeću. Sanda Ham izlaže 
povijest jezika, pismenosti i književnosti te 
s punom pažnjom detaljno opisuje lingvi-
stičku, leksičku, kulturnu osebujnost i 
jedinstvenost hrvatskog jezika, i to naro-
čito u usporedbi sa srpskim jezikom, a i u 
svjetlu političkih zbivanja.

Dva su poglavlja posvećena dvama 
najznačajnijim događajima u nedavnoj 
povijesti - Hrvatskom proljeću i Domo-
vinskom ratu. Andrijana Perković Paloš, 
neovisna povjesničarka iz Splita, daje 
izvrsnu analizu uzroka Domovinskog rata 
i koncizan prikaz srpske agresije, hrvat-
skih poraza, konačnih pobjeda i međuna-
rodnog priznanja nove republike tisuću 
godina stare Hrvatske.

Knjiga završava poglavljem urednika 
prof. Matka Marušića s perspektivama 
o budućnosti Hrvatske. On je kreativno 
primijenio poznatu metodu SWOT, koja 
je cijenjena za stratešku analizu kako 
poslova tako i politike. Tako je prof. 
Marušić osvijetlio i usporedio snagama 
(Strengths) Hrvatske - pripadnost zapad-
nom svijetu, domoljublje, vjeru, strateški 
položaj i ljepotu zemlje - sa slabostima 

(Weaknesses) – načinom mišljenja i rada 
naslijeđenim od komunističke planirane 
privrede, korupcijom kao uobičajenim 
svakodnevnim životom, sporim obnav-
ljanjem višeg školstva, slabom ekonom-
skom bazom, padom broja stanovnika 
i društvenim trvenjima. S druge strane, 
analizira vanjske utjecaje preko prigoda 
(Opportunities) – Europska unija, među-
narodna suradnja, NATO, sačuvan okoliš 
– do opasnosti (Threats) koje leže u odno-
sima s našim važnim susjedima, od Srbije 
i Bosne i Hercegovine do Slovenije i Crne 
Gore, a također i opasnostima kojima su 
izložene sve europske zemlje. Marušić 
ovako zaključuje knjigu: „Bez obzira na 
slabosti Hrvatske prema drugim člani-
cama europske zajednice može se reći da 
s obzirom na vanjske opasnosti što će se 
dogoditi Francuskoj, Njemačkoj i Italiji, 
dogodit će se i Hrvatskoj. Tako jedna 
izmučena, nova i malena zemlja ne može 
biti sigurnija.“

nkarlovac@gmail.com

Matko Marušić 
CROATIA: PAST, PRESENT, AND FUTURE PERSPECTIVES

   �NEVEN KARLOVAC

PRIKAZ KNJIGE

SKRAĆENI SAŽETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA Gardasil® 9

Naziv lijeka:
Gardasil® 9 suspenzija za injekciju.
Gardasil® 9 suspenzija za injekciju u napunjenoj štrcaljki.
9-valentno cjepivo protiv humanog papilomavirusa 
(rekombinantno, adsorbirano).
Kvalitativni i kvantitativni sastav:
1 d1 doza (0,5 ml) približno sadrži 
30,40,60,40,20,20,20,20,20 mikrograma L1 proteina 
humanog papilomavirusa tip 6,11,16,18,31,33,45,52,58.
L1 protein u obliku čestica nalik virusu proizveden je u 
stanicama kvasca (Saccharomyces cerevisiae CANADE 
3C-5 (soj 1895)) tehnologijom rekombinantne DNA i 
adsorbiran na adjuvans amorfni aluminijev hidroksifosfat 
sulfat (0,5 miligrama Al). 
Terapijske indikacije: Gardasil 9 je incidiran za aktivnu 
imunizaciju osoba od 9. godine starosti protiv sljedećih 
bolesti uzrokovanih HPV-om:
• premalignih lezija i raka koji zahvaćaju cerviks, vulvu, 
vaginu i anus, uzrokovanih tipovima HPV-a u cjepivu
• genitalnih bradavica (Condyloma acuminata) uzrokovanih 
određenim tipovima HPV-a.
Doziranje i način primjene: 
Doziranje
Pojedinci u dobi od 9 do uključujući i 14 godina u vrijeme 
prve injekcije
Gardasil 9 se može primijeniti prema rasporedu za 2 doze. 
Drugu dozu treba primjeniti između 5 i 13 mjeseci nakon 
prve doze. Ako se druga doza cjepiva primjenjuje nakon 
manje od 5 mjeseci od primjene prve doze, uvijek se mora 
primijeniti i treća doza cjepiva.
Gardasil 9 se može primijeniti prema rasporedu za 3 doze 
(0, 2, 6 mjeseci). Drugu dozu treba primijeniti najmanje 
mjesec dana nakon prve doze, a treću dozu treba primijeniti 
najmanje 3 mjeseca nakon druge doze. Sve tri doze moraju 
se primijeniti unutar razdoblja od godine dana.
Pojedinci u dobi od 15 godina i stariji u vrijeme prve injekcije
Gardasil 9 teba primijeniti prema rasporedu za 3 doze 
(0, 2, 6 mjeseci). Drugu dozu treba primijeniti najmanje 
mjesec dana nakon prve doze, a treću dozu treba primijeniti 
najmanje 3 mjeseca nakon druge doze. Sve tri doze moraju 
se primijeniti unutar razdoblja od godine dana.
Gardasil 9 treba primijeniti sukladno službenim 
preporukama. Preporučuje se da osobe koje prime prvu 
dozu cjepiva Gardasil 9 završe cijepljenje sa cjepivom 
Gardasil 9. Nije ustanovljeno je li potrebna doza za 
docjepljivanje. Za Gardasil 9 nisu provedena ispitivanja 
koja koriste miješani režim primjene cjepiva (međusobno 
zamjenjivih) protiv HPV-a. Ispitanici koji su prethodno bili 
cijepljeni prema 3-doznom režimu kvadrivalentnog cjepiva 
protiv tipova 6, 11, 16 i 18 HPV-a (Gardasil ili Silgard), u 
daljnjem tekstu qHPV cjepivom, mogu primiti 3 doze cjepiva 
Gardasil 9.
Pedijatrijska populacija (djeca <9 godina)
Sigurnost i djelotvornost cjepiva Gardasil 9 u djece mlađe od 
9 godina nisu ustanovljene. Nema dostupnih podataka.
Način primjene
Cjepivo treba primijeniti intramuskularnom injekcijom. 
Poželjno mjesto je deltoidno područje nadlaktice ili gornje 

anterolateralno područje bedra.
Gardasil 9 se ne smije injicirati intravaskularno, supkutano ili 
intradermalno. Cjepivo se ne smije miješati u istoj štrcaljki s 
drugim cjepivima i otopinama.
Kontraindikacije: Preosjetljivost na djelatne tvari ili neku od 
pomoćnih tvari. Osobe s preosjetljivošću nakon prethodne 
primjene cjepiva Gardasil 9 ili cjepiva Gardasil/Silgard ne 
smiju primiti Gardasil 9.
Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi: Kako bi 
se poboljšala sljedivost bioloških lijekova, naziv i broj serije 
primijenjenog lijeka potrebno je jasno evidentirati.
Prilikom odlučivanja o cijepljenju pojedinaca potrebno 
je uzeti u obzir rizik od prethodnog kontakta s HPV-om i 
moguću korist od cijepljenja.
Kao i sa svim cjepivima koja se injiciraju uvijek je potrebno 
imati na raspolaganju odgovarajuće medicinsko liječenje 
i nadzor u slučaju rijetkih anafilaktičkih reakcija nakon 
primjene cjepiva. Sinkopa (nesvjestica), ponekad popraćena 
s padom, može uslijediti nakon ili čak i prije svakog 
cijepljenja, osobito u adolescenata, kao psihogeni odgovor 
na ubod injekcijskom iglom. Može biti popraćena s nekoliko 
neuroloških znakova kao što su prolazni poremećaj vida, 
parestezija i toničko-klonički pokreti udova tijekom oporavka. 
Stoga je cijepljenu osobu potrebno pažljivo nadgledati 
otprilike 15 minuta nakon primjene cjepiva. Važno je 
osigurati odgovarajuće mjere zaštite kako bi se izbjegle 
ozljede prilikom nesvjestice. Cijepljenje treba odgoditi u 
osoba koje boluju od teške, akutne febrilne bolesti. Međutim, 
prisutnost manje infekcije, kao što je blaga infekcija gornjeg 
dijela dišnog sustava ili subfebrilna tjelesna temperatura, 
nisu kontraindikacije za imunizaciju. Kao i sa bilo kojim 
cjepivom, cijepljenje cjepivom Gardasil 9 ne mora pružiti 
zaštitu svima koji su primili cjepivo. Cjepivo će zaštititi 
samo od onih bolesti koje su uzrokovane tipovima HPV-a 
protiv kojih je cjepivo usmjereno. Stoga treba nastaviti 
primjenjivati odgovarajuću zaštitu od spolno prenosivih 
bolesti. Cjepivo je samo za profilaktičku primjenu i ne djeluje 
na aktivne HPV infekcije ili klinički razvijenu bolest. Nije 
utvrđeno da cjepivo ima terapijski učinak. Stoga ovo cjepivo 
nije indicirano za liječenje raka cerviksa, vulve, vagine ili 
anusa, displastičkih lezija visokog stupnja na cerviksu, 
vulvi, vagini i anusu ili genitalnih bradavica. Također nije 
namijenjeno sprječavanju progresije drugih, već postojećih 
lezija povezanih s HPV-om. Gardasil 9 neće spriječiti lezije 
uzrokovane tipom HPV-a koji je sadržan u cjepivu u osoba 
koje su u vrijeme cijepljenja zaražene tim tipom HPV-a. 
Cijepljenje nije zamjena za rutinski pregled cerviksa. Budući 
da nijedno cjepivo nije 100% učinkovito i da Gardasil 9 neće 
pružiti zaštitu od svih tipova HPV-a ili infekcija HPV-om koje 
su prisutne u vrijeme cijepljenja, rutinski pregled cerviksa i 
dalje je od ključne važnosti i treba ga provoditi u skladu s 
lokalnim preporukama. Nema podataka o primjeni cjepiva 
Gardasil 9 u osoba s narušenim imunološkim odgovorom. 
Sigurnost i imunogenost qHPV cjepiva ocijenjena je u 
osoba u dobi od 7 do 12 godina u kojih je potvrđena 
infekcija virusom humane imunodeficijencije (HIV). Osobe 
s narušenim imunološkim odgovorom zbog primjene jake 
imunosupresivne terapije, genetskog oštećenja, infekcije 

virusom humane imunodeficijencije (HIV) ili drugih uzroka 
možda neće odgovoriti na cjepivo. Cjepivo se mora davati 
s oprezom osobama s trombocitopenijom ili bilo kojim 
poremećajem zgrušavanja krvi jer intramuskularna primjena 
cjepiva u ovih osoba može dovesti do krvarenja. Trenutno su 
u tijeku ispitivanja s dugotrajnim praćenjem da bi se odredilo 
trajanje zaštite. Nema podataka o sigurnosti, imunogenosti 
ili djelotvornosti koji bi govorili u prilog zamjenjivosti cjepiva 
Gardasil 9 bivalentnim ili kvadrivalentnim cjepivima protiv 
HPV-a.
Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija: 
U kliničkim ispitivanjima nisu ispitane sigurnost i 
imunogenost u osoba koje su primile imunoglobulin ili 
pripravke dobivene iz krvi u razdoblju od 3 mjeseca prije 
cijepljenja.
Primjena s ostalim cjepivima: Gardasil 9 može se istodobno 
primijeniti kod docjepljivanja kombiniranim cjepivom koje 
sadrži difteriju (d) i tetanus (T) zajedno s pertusisom 
[acelularni, komponentni] (ap) i/ili poliomijelitisom 
[inaktivirani] (IPV) (dTap, dT- IPV i dTap-IPV cjepiva), pri 
čemu odgovor protutijela ni na jednu komponentu jednog 
ili drugog cjepiva neće biti značajno promijenjen. Nalaz 
se temelji na rezultatima kliničkog ispitivanja u kojem se 
kombinirano cjepivo dTap-IPV primijenilo istodobno s prvom 
dozom cjepiva Gardasil 9.
Primjena s hormonskim kontraceptivima U kliničkim 
ispitivanjima, 60,2% žena u dobi od 16 do 26 godina koje 
su primile Gardasil 9 uzimalo je hormonske kontraceptive 
tijekom razdoblja cijepljenja u kliničkim ispitivanjima. Čini 
se da primjena hormonskih kontraceptiva nije utjecala na 
specifični imunološki odgovor na tipove virusa u cjepivu 
Gardasil 9.
NUSPOJAVE: Najčešće nuspojave opažene s cjepivom 
Gardasil 9 bile su reakcije na mjestu primjene injekcije (u 
84,8% cijepljenih osoba unutar 5 dana nakon bilo kojeg 
posjeta zbog cijepljenja) i glavobolja (13,2% cijepljenih 
osoba unutar 15 dana nakon bilo kojeg posjeta zbog 
cijepljenja). Ove su nuspojave obično bile blagog do 
umjerenog intenziteta.

NAČIN IZDAVANJA I PRIMJENE LIJEKA
Lijek se propisuje i izdaje na liječnički recept. Lijek se 
primjenjuje samo u javnim zdravstvenim ustanovama od 
strane pravnih i fizičkih osoba koje obavljaju zdravstvenu 
djelatnost.

NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U 
PROMET: MSD VACCINS, 162 Avenue Jean Jaurès, 69007 
Lyon,Francuska.
BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA 
U PROMET: EU/1/15/1007/001, EU/1/15/1007/002, 
EU/1/15/1007/003. 
DATUM PRVOG ODOBRENJA: 10. lipnja 2015.
DATUM REVIZIJE TEKSTA: 04/2020.
Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na 
internetskoj stranici Europske agencije za lijekove http://
www.ema.europa.eu

9-valentno cjepivo protiv humanog papilomavirusa
(rekombinantno, adsorbirano)

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Ivana Lučića 2a, 10000 Zagreb, Hrvatska, Tel. 01 6611 333, Faks 01 6611 350, www.msd.hr
Napravljeno u Republici Hrvatskoj, listopad 2020. HR-GSL-00038  EXP: 10/2022

Samo za zdravstvene djelatnike.
Prije propisivanja molimo pročitajte zadnji odobreni Sažetak opisa svojstava 
lijeka i Uputu o lijeku za cjepivo Gardasil® 9 važeće u RH.



NAZIV LIJEKA: RELVAR ELLIPTA 92 mikrograma/22 mikrograma prašak inhalata, dozirani; RELVAR ELLIPTA 184 mikrograma/22 mikrograma prašak inhalata, 
dozirani (flutikazonfuroat, vilanterol)
TERAPIJSKE INDIKACIJE: Astma: redovito liječenje astme u odraslih osoba i adolescenata u dobi od 12 i više godina kod kojih je primjerena primjena kombiniranog 
lijeka (dugodjelujućeg β2-agonista i inhalacijskog kortikosteroida): u bolesnika u kojih astma nije dovoljno dobro kontrolirana inhalacijskim kortikosteroidima te 
kratkodjelujućim inhalacijskim β2-agonistima koji se primjenjuju „prema potrebi“; u bolesnika adekvatno kontroliranih inhalacijskim kortikosteroidima i dugodjelujućim 
inhalacijskim β2-agonistima.2, 3 Kronična opstruktivna plućna bolest (KOPB): simptomatsko liječenje odraslih bolesnika s KOPB-om koji imaju FEV1<70% predviđene 
normalne vrijednosti (nakon primjene bronhodilatatora) i s egzacerbacijama bolesti unatoč redovitom liječenju bronhodilatatorima.2 
DOZIRANJE I NAČIN PRIMJENE: Astma: Odrasli i adolescenti od 12 i više godina: Početnu dozu od jedne inhalacije lijeka RELVAR ELLIPTA od 92/22 
mikrograma jedanput na dan treba razmotriti za bolesnike kojima je potrebna mala do srednja doza inhalacijskog kortikosteroida u kombinaciji s dugodjelujućim 
β2-agonistom. Ako nisu dobro kontrolirani, doza se može povećati na 184/22 mikrograma, što može dodatno poboljšati kontrolu astme. Liječnici moraju redovito 
kontrolirati bolesnike kako bi jačina flutikazonfuroata/vilanterola koju primaju ostala optimalna i mijenjala se isključivo na savjet liječnika. Dozu treba titrirati na najmanju 
dozu kojom je moguće održavati učinkovitu kontrolu simptoma. Bolesnici obično osjete poboljšanje plućne funkcije unutar 15 minuta nakon inhaliranja lijeka RELVAR 
ELLIPTA. Za održavanje simptoma astme pod kontrolom potrebno je redovito uzimati lijek svakoga dana te da s primjenom treba nastaviti čak i ako nema simptoma. 
Ako se simptomi pojave u razdoblju između primjene dviju doza, treba uzeti kratkodjelujući inhalacijski β2-agonist za trenutno ublažavanje simptoma. KOPB: Odrasli 
u dobi od 18 i više godina: Jedna inhalacija lijeka RELVAR ELLIPTA 92/22 mikrograma jedanput na dan. RELVAR ELLIPTA 184/22 mikrograma nije indiciran za 
liječenje bolesnika s KOPB-om (nema dodatnih korisnih učinaka u odnosu na dozu od 92/22 mikrograma, ali postoji mogućnost povećanog rizika od pneumonije 
i nuspojava povezanih sa sistemskim djelovanjem kortikosteroida). Bolesnici obično osjete poboljšanje plućne funkcije unutar 16-17 minuta nakon inhaliranja lijeka 
RELVAR ELLIPTA. Način primjene: isključivo za inhalaciju. Lijek treba uzimati svakoga dana, u isto vrijeme. Konačnu odluku o tome hoće li se lijek uzimati uvečer ili 
ujutro donosi liječnik. Ako se inhaler čuva u hladnjaku, treba pričekati najmanje jedan sat prije primjene da se ugrije na sobnu temperaturu. Nakon inhalacije, bolesnici 
trebaju isprati usta vodom, ali vodu ne smiju progutati. Pedijatrijska populacija: Sigurnost i djelotvornost lijeka RELVAR ELLIPTA u indikaciji astme u djece mlađe od 
12 godina nisu još ustanovljene. Nije opravdana primjena lijeka RELVAR ELLIPTA u pedijatrijskoj populaciji za indikaciju KOPB-a. Oštećenje jetrene funkcije: Najveća 
doza za bolesnike s umjerenim ili teškim oštećenjem jetrene funkcije je 92/22 mikrograma. 
KONTRAINDIKACIJE: Preosjetljivost na djelatne tvari ili neku od pomoćnih tvari. 
POSEBNA UPOZORENJA I MJERE OPREZA: RELVAR ELLIPTA se ne smije koristiti za liječenje akutnih simptoma astme niti akutne egzacerbacije KOPB-a, 
koje je potrebno liječiti kratkodjelujućim bronhodilatatorima. Pojačano korištenje kratkodjelujućih bronhodilatatora za ublažavanje simptoma ukazuje na pogoršanje 
tj. neadekvatnu kontrolu bolesti. Bolesnici ne smiju prekidati terapiju flutikazonfuroatom/vilanterolom kod astme ili KOPB-a bez liječničkog nadzora jer se simptomi 
mogu vratiti. Tijekom liječenja flutikazonfuroatom/vilanterolom može doći do nuspojava i egzacerbacija povezanih s astmom. Bolesnike treba uputiti da nastave 
liječenje i zatraže liječnički savjet ako se simptomi astme i dalje ne mogu kontrolirati ili se pogoršaju nakon početka terapije lijekom RELVAR ELLIPTA. Može se 
pojaviti paradoksalni bronhospazam uz pojačano piskanje pri disanju neposredno nakon primjene lijeka. Stanje treba odmah liječiti kratkodjelujućim inhalacijskim 
bronhodilatatorom, prekinuti terapiju lijekom RELVAR ELLIPTA, pregledati bolesnika te po potrebi uvesti drugu terapiju. Lijek treba primjenjivati uz oprez u bolesnika s 
teškom kardiovaskularnom bolešću ili poremećajima srčanog ritma, tireotoksikozom, nekorigiranom hipokalemijom, u bolesnika s predispozicijom za niske razine kalija 
u serumu, s tuberkulozom pluća ili u bolesnika s kroničnim ili neliječenim infekcijama. Bolesnicima s umjerenim do teškim oštećenjem jetrene funkcije treba propisati 
dozu od 92/22 mikrograma te ih nadzirati zbog mogućih sistemskih nuspojava kortikosteroida. Svi inhalacijski kortikosteroidi mogu imati sistemske učinke, osobito 
ako se dugotrajno primjenjuju u velikim dozama. Ako bolesnik ima simptome kao što su zamućen vid ili neke druge poremećaje vida, treba razmotriti potrebu da ga se 
uputi oftalmologu radi procjene mogućih uzroka, koji mogu uključivati kataraktu, glaukom ili rijetke bolesti poput centralne serozne korioretinopatije zabilježene nakon 
sustavne i topikalne uporabe kortikosteroida. U bolesnika sa šećernom bolešću prijavljene su povećane razine glukoze u krvi pa to treba uzeti u obzir. U bolesnika 
s KOPB-om koji su primali inhalacijske kortikosteroide zabilježeno je povećanje incidencije pneumonije, uključujući pneumoniju koja je zahtijevala bolničko liječenje. 
Incidencija pneumonije u bolesnika s astmom bila je česta pri primjeni veće doze. Incidencija pneumonije u bolesnika s astmom koji su uzimali flutikazonfuroat/vilanterol 
od 184/22 mikrograma bila je brojčano veća u odnosu na bolesnike koji su uzimali flutikazonfuroat/vilanterol od 92/22 mikrograma ili placebo. Bolesnici s rijetkim 
nasljednim poremećajem nepodnošenja galaktoze, potpunim nedostatkom laktaze ili malapsorpcijom glukoze i galaktoze ne bi smjeli primjenjivati ovaj lijek. 
NUSPOJAVE: Vrlo često: glavobolja, nazofaringitis. Često: pneumonija, infekcija gornjih dišnih puteva, bronhitis, gripa, kandidijaza usne šupljine i grla, bol u usnoj 
šupljini i ždrijelu, sinusitis, faringitis, rinitis, kašalj, disfonija, bol u abdomenu, artralgija, bol u leđima, frakture, mišićni spazmi, pireksija. Manje često: hiperglikemija, 
zamućen vid, ekstrasistole.
NAČIN IZDAVANJA: u ljekarni, na recept. 
NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET:   
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited, 12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irska
BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET:   
EU/1/13/886/001, EU/1/13/886/002, EU/1/13/886/003, EU/1/13/886/004, EU/1/13/886/005, EU/1/13/886/006 
DATUM REVIZIJE TEKSTA: 12/2018
Ovaj skraćeni sažetak sadrži bitne podatke o lijeku istovjetne onima iz Sažetka opisa svojstava lijeka, sukladno članku 15. Pravilnika o načinu oglašavanja o lijekovima 
(„Narodne novine“ broj 43/2015). Prije propisivanja ovog lijeka molimo pročitajte posljednji odobreni Sažetak opisa svojstava lijeka i Uputu o lijeku, dostupne na www.
ema.europa.eu.
ANORO ELLIPTA, RELVAR ELLIPTA i TRELEGY ELLIPTA razvijeni su u suradnji s društvom  

 

GSK zaštitni znakovi u vlasništvu su ili licencirani GSK grupi društava.  
Prilagođeno iz: 1. Bernstein DI i sur. Fluticasone furoate (FF)/ vilanterol (100/25 mcg or 200/25 mcg) or FF (100 mcg) in persistent asthma. J Asthma 2015;52(10):1073–
83; 2. Sažetak opisa svojstava lijeka RELVAR ELLIPTA 92 mikrograma/22 mikrograma prašak inhalata, dozirani; 3. Sažetak opisa svojstava lijeka RELVAR ELLIPTA 184 
mikrograma/22 mikrograma prašak inhalata, dozirani; 4.  Sažetak opisa svojstava lijeka INCRUSE ELLIPTA 55 mikrograma prašak inhalata, dozirani; 5.  Sažetak opisa 
svojstava lijeka ANORO ELLIPTA 55 mikrograma/22 mikrograma prašak inhalata, dozirani; 6.  Sažetak opisa svojstava lijeka TRELEGY ELLIPTA 92 mikrograma/55 
mikrograma/22 mikrograma prašak inhalata, dozirani; 7. https://goldcopd.org/gold-reports/ pristupljeno na dan 15.05.2020.;  
8. https://ginasthma.org/reports/ pristupljeno na dan 15.05.2020.
Ova informacija se odnosi na lijek koji se izdaje samo na recept i samo za zdravstvene radnike. Prije uporabe, molimo pogledajte cjelokupni 
Sažetak opisa svojstava lijeka dobiven od nositelja odobrenja te ga pažljivo pročitajte. Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o. ne preporučuje 
korištenje ovog lijeka na drugi način nego što je opisano u Sažetku opisa svojstava lijeka.

Datum pripreme materijala: 15.05.2020.
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Horvatova 80/A, 10020 Zagreb  
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SKRAĆENI SAŽETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA

* Značajno povećanje srednje promjene ponderirane vrijednosti FEV1 (forsirani ekspiratorni volumen u prvoj sekundi) mjerenog serijski 0-24 h od početne vrijednosti do dvanaestog tjedna uz flu-
tikazonfuroat/vilanterol trifenetat 100/25 µg jednom dnevno u odnosu na flutikazonfuroat (p<0,001, primarna mjera ishoda); nije bilo značajne razlike između flutikazonfuroata/vilanterol trifenetata 
100 ili 200/25 µg jednom dnevno (opisna procjena).1
Prospektivno, aktivno kontrolirano, randomizirano, dvostruko slijepo, stratificirano, multicentrično, multinacionalno kliničko ispitivanje faze III na paralelnim skupinama u kojem se uspoređivala 
djelotvornost flutikazonfuroata/vilanterol trifenetata 100 ili 200/25 µg jednom dnevno inhaliranih putem Ellipta inhalera (n=346 svaki) s flutikazonfuroatom 100 µg jednom dnevno (n=347) kod 
bolesnika s umjerenom do teškom astmom u dobi ≥12 godina (n=1039, 1:1:1) tijekom 12 tjedana. Primarna mjera ishoda za djelotvornost bila je srednja promjena ponderirane vrijednosti FEV1 
mjerenog serijski, od početne vrijednosti do dvanaestog tjedna, uz flutikazonfuroat/vilanterol trifenetat 100/25 µg jednom dnevno u odnosu na flutikazonfuroat 100 µg jednom dnevno.1
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ELLIPTA portfolio prilagođava
se KOPB i astma bolesnicima#

KOPB - kronična opstruktivna plućna bolest 
#KOPB - reference 2, 4, 5, 6 i 7; astma - reference 1, 2, 3 i 8

RELVAR ELLIPTA razvijen je u suradnji s društvom   
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NAZIV LIJEKA: RELVAR ELLIPTA 92 mikrograma/22 mikrograma prašak inhalata, dozirani; RELVAR ELLIPTA 184 mikrograma/22 mikrograma prašak inhalata, 
dozirani (flutikazonfuroat, vilanterol)
TERAPIJSKE INDIKACIJE: Astma: redovito liječenje astme u odraslih osoba i adolescenata u dobi od 12 i više godina kod kojih je primjerena primjena kombiniranog 
lijeka (dugodjelujućeg β2-agonista i inhalacijskog kortikosteroida): u bolesnika u kojih astma nije dovoljno dobro kontrolirana inhalacijskim kortikosteroidima te 
kratkodjelujućim inhalacijskim β2-agonistima koji se primjenjuju „prema potrebi“; u bolesnika adekvatno kontroliranih inhalacijskim kortikosteroidima i dugodjelujućim 
inhalacijskim β2-agonistima.2, 3 Kronična opstruktivna plućna bolest (KOPB): simptomatsko liječenje odraslih bolesnika s KOPB-om koji imaju FEV1<70% predviđene 
normalne vrijednosti (nakon primjene bronhodilatatora) i s egzacerbacijama bolesti unatoč redovitom liječenju bronhodilatatorima.2 
DOZIRANJE I NAČIN PRIMJENE: Astma: Odrasli i adolescenti od 12 i više godina: Početnu dozu od jedne inhalacije lijeka RELVAR ELLIPTA od 92/22 
mikrograma jedanput na dan treba razmotriti za bolesnike kojima je potrebna mala do srednja doza inhalacijskog kortikosteroida u kombinaciji s dugodjelujućim 
β2-agonistom. Ako nisu dobro kontrolirani, doza se može povećati na 184/22 mikrograma, što može dodatno poboljšati kontrolu astme. Liječnici moraju redovito 
kontrolirati bolesnike kako bi jačina flutikazonfuroata/vilanterola koju primaju ostala optimalna i mijenjala se isključivo na savjet liječnika. Dozu treba titrirati na najmanju 
dozu kojom je moguće održavati učinkovitu kontrolu simptoma. Bolesnici obično osjete poboljšanje plućne funkcije unutar 15 minuta nakon inhaliranja lijeka RELVAR 
ELLIPTA. Za održavanje simptoma astme pod kontrolom potrebno je redovito uzimati lijek svakoga dana te da s primjenom treba nastaviti čak i ako nema simptoma. 
Ako se simptomi pojave u razdoblju između primjene dviju doza, treba uzeti kratkodjelujući inhalacijski β2-agonist za trenutno ublažavanje simptoma. KOPB: Odrasli 
u dobi od 18 i više godina: Jedna inhalacija lijeka RELVAR ELLIPTA 92/22 mikrograma jedanput na dan. RELVAR ELLIPTA 184/22 mikrograma nije indiciran za 
liječenje bolesnika s KOPB-om (nema dodatnih korisnih učinaka u odnosu na dozu od 92/22 mikrograma, ali postoji mogućnost povećanog rizika od pneumonije 
i nuspojava povezanih sa sistemskim djelovanjem kortikosteroida). Bolesnici obično osjete poboljšanje plućne funkcije unutar 16-17 minuta nakon inhaliranja lijeka 
RELVAR ELLIPTA. Način primjene: isključivo za inhalaciju. Lijek treba uzimati svakoga dana, u isto vrijeme. Konačnu odluku o tome hoće li se lijek uzimati uvečer ili 
ujutro donosi liječnik. Ako se inhaler čuva u hladnjaku, treba pričekati najmanje jedan sat prije primjene da se ugrije na sobnu temperaturu. Nakon inhalacije, bolesnici 
trebaju isprati usta vodom, ali vodu ne smiju progutati. Pedijatrijska populacija: Sigurnost i djelotvornost lijeka RELVAR ELLIPTA u indikaciji astme u djece mlađe od 
12 godina nisu još ustanovljene. Nije opravdana primjena lijeka RELVAR ELLIPTA u pedijatrijskoj populaciji za indikaciju KOPB-a. Oštećenje jetrene funkcije: Najveća 
doza za bolesnike s umjerenim ili teškim oštećenjem jetrene funkcije je 92/22 mikrograma. 
KONTRAINDIKACIJE: Preosjetljivost na djelatne tvari ili neku od pomoćnih tvari. 
POSEBNA UPOZORENJA I MJERE OPREZA: RELVAR ELLIPTA se ne smije koristiti za liječenje akutnih simptoma astme niti akutne egzacerbacije KOPB-a, 
koje je potrebno liječiti kratkodjelujućim bronhodilatatorima. Pojačano korištenje kratkodjelujućih bronhodilatatora za ublažavanje simptoma ukazuje na pogoršanje 
tj. neadekvatnu kontrolu bolesti. Bolesnici ne smiju prekidati terapiju flutikazonfuroatom/vilanterolom kod astme ili KOPB-a bez liječničkog nadzora jer se simptomi 
mogu vratiti. Tijekom liječenja flutikazonfuroatom/vilanterolom može doći do nuspojava i egzacerbacija povezanih s astmom. Bolesnike treba uputiti da nastave 
liječenje i zatraže liječnički savjet ako se simptomi astme i dalje ne mogu kontrolirati ili se pogoršaju nakon početka terapije lijekom RELVAR ELLIPTA. Može se 
pojaviti paradoksalni bronhospazam uz pojačano piskanje pri disanju neposredno nakon primjene lijeka. Stanje treba odmah liječiti kratkodjelujućim inhalacijskim 
bronhodilatatorom, prekinuti terapiju lijekom RELVAR ELLIPTA, pregledati bolesnika te po potrebi uvesti drugu terapiju. Lijek treba primjenjivati uz oprez u bolesnika s 
teškom kardiovaskularnom bolešću ili poremećajima srčanog ritma, tireotoksikozom, nekorigiranom hipokalemijom, u bolesnika s predispozicijom za niske razine kalija 
u serumu, s tuberkulozom pluća ili u bolesnika s kroničnim ili neliječenim infekcijama. Bolesnicima s umjerenim do teškim oštećenjem jetrene funkcije treba propisati 
dozu od 92/22 mikrograma te ih nadzirati zbog mogućih sistemskih nuspojava kortikosteroida. Svi inhalacijski kortikosteroidi mogu imati sistemske učinke, osobito 
ako se dugotrajno primjenjuju u velikim dozama. Ako bolesnik ima simptome kao što su zamućen vid ili neke druge poremećaje vida, treba razmotriti potrebu da ga se 
uputi oftalmologu radi procjene mogućih uzroka, koji mogu uključivati kataraktu, glaukom ili rijetke bolesti poput centralne serozne korioretinopatije zabilježene nakon 
sustavne i topikalne uporabe kortikosteroida. U bolesnika sa šećernom bolešću prijavljene su povećane razine glukoze u krvi pa to treba uzeti u obzir. U bolesnika 
s KOPB-om koji su primali inhalacijske kortikosteroide zabilježeno je povećanje incidencije pneumonije, uključujući pneumoniju koja je zahtijevala bolničko liječenje. 
Incidencija pneumonije u bolesnika s astmom bila je česta pri primjeni veće doze. Incidencija pneumonije u bolesnika s astmom koji su uzimali flutikazonfuroat/vilanterol 
od 184/22 mikrograma bila je brojčano veća u odnosu na bolesnike koji su uzimali flutikazonfuroat/vilanterol od 92/22 mikrograma ili placebo. Bolesnici s rijetkim 
nasljednim poremećajem nepodnošenja galaktoze, potpunim nedostatkom laktaze ili malapsorpcijom glukoze i galaktoze ne bi smjeli primjenjivati ovaj lijek. 
NUSPOJAVE: Vrlo često: glavobolja, nazofaringitis. Često: pneumonija, infekcija gornjih dišnih puteva, bronhitis, gripa, kandidijaza usne šupljine i grla, bol u usnoj 
šupljini i ždrijelu, sinusitis, faringitis, rinitis, kašalj, disfonija, bol u abdomenu, artralgija, bol u leđima, frakture, mišićni spazmi, pireksija. Manje često: hiperglikemija, 
zamućen vid, ekstrasistole.
NAČIN IZDAVANJA: u ljekarni, na recept. 
NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET:   
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited, 12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irska
BROJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET:   
EU/1/13/886/001, EU/1/13/886/002, EU/1/13/886/003, EU/1/13/886/004, EU/1/13/886/005, EU/1/13/886/006 
DATUM REVIZIJE TEKSTA: 12/2018
Ovaj skraćeni sažetak sadrži bitne podatke o lijeku istovjetne onima iz Sažetka opisa svojstava lijeka, sukladno članku 15. Pravilnika o načinu oglašavanja o lijekovima 
(„Narodne novine“ broj 43/2015). Prije propisivanja ovog lijeka molimo pročitajte posljednji odobreni Sažetak opisa svojstava lijeka i Uputu o lijeku, dostupne na www.
ema.europa.eu.
ANORO ELLIPTA, RELVAR ELLIPTA i TRELEGY ELLIPTA razvijeni su u suradnji s društvom  

 

GSK zaštitni znakovi u vlasništvu su ili licencirani GSK grupi društava.  
Prilagođeno iz: 1. Bernstein DI i sur. Fluticasone furoate (FF)/ vilanterol (100/25 mcg or 200/25 mcg) or FF (100 mcg) in persistent asthma. J Asthma 2015;52(10):1073–
83; 2. Sažetak opisa svojstava lijeka RELVAR ELLIPTA 92 mikrograma/22 mikrograma prašak inhalata, dozirani; 3. Sažetak opisa svojstava lijeka RELVAR ELLIPTA 184 
mikrograma/22 mikrograma prašak inhalata, dozirani; 4.  Sažetak opisa svojstava lijeka INCRUSE ELLIPTA 55 mikrograma prašak inhalata, dozirani; 5.  Sažetak opisa 
svojstava lijeka ANORO ELLIPTA 55 mikrograma/22 mikrograma prašak inhalata, dozirani; 6.  Sažetak opisa svojstava lijeka TRELEGY ELLIPTA 92 mikrograma/55 
mikrograma/22 mikrograma prašak inhalata, dozirani; 7. https://goldcopd.org/gold-reports/ pristupljeno na dan 15.05.2020.;  
8. https://ginasthma.org/reports/ pristupljeno na dan 15.05.2020.
Ova informacija se odnosi na lijek koji se izdaje samo na recept i samo za zdravstvene radnike. Prije uporabe, molimo pogledajte cjelokupni 
Sažetak opisa svojstava lijeka dobiven od nositelja odobrenja te ga pažljivo pročitajte. Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o. ne preporučuje 
korištenje ovog lijeka na drugi način nego što je opisano u Sažetku opisa svojstava lijeka.

Datum pripreme materijala: 15.05.2020.
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SKRAĆENI SAŽETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA

* Značajno povećanje srednje promjene ponderirane vrijednosti FEV1 (forsirani ekspiratorni volumen u prvoj sekundi) mjerenog serijski 0-24 h od početne vrijednosti do dvanaestog tjedna uz flu-
tikazonfuroat/vilanterol trifenetat 100/25 µg jednom dnevno u odnosu na flutikazonfuroat (p<0,001, primarna mjera ishoda); nije bilo značajne razlike između flutikazonfuroata/vilanterol trifenetata 
100 ili 200/25 µg jednom dnevno (opisna procjena).1
Prospektivno, aktivno kontrolirano, randomizirano, dvostruko slijepo, stratificirano, multicentrično, multinacionalno kliničko ispitivanje faze III na paralelnim skupinama u kojem se uspoređivala 
djelotvornost flutikazonfuroata/vilanterol trifenetata 100 ili 200/25 µg jednom dnevno inhaliranih putem Ellipta inhalera (n=346 svaki) s flutikazonfuroatom 100 µg jednom dnevno (n=347) kod 
bolesnika s umjerenom do teškom astmom u dobi ≥12 godina (n=1039, 1:1:1) tijekom 12 tjedana. Primarna mjera ishoda za djelotvornost bila je srednja promjena ponderirane vrijednosti FEV1 
mjerenog serijski, od početne vrijednosti do dvanaestog tjedna, uz flutikazonfuroat/vilanterol trifenetat 100/25 µg jednom dnevno u odnosu na flutikazonfuroat 100 µg jednom dnevno.1
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Uvod
U svakom jeziku postoje i zabilježeni su 
pojedini izrazi čvrsto vezane strukture. 
Neke riječi u hrvatskome jeziku ima-
ju bogat potencijal za stvaranje čvrstih 
struktura s drugim riječima, a nekim se 
riječima, iako se učestalo upotrebljavaju 
u svakodnevnoj komunikaciji, to obi-
lježje ne može pripisati. 

Važnost raspoznavanja 
značenja čvrstih sveza riječi u 
komunikaciji

Sveze riječi mogu tvoriti različite od-
nose koji ovise o njihovim leksičkim i 
semantičkim obilježjima, pa ih prema 
tipovima veza možemo nazvati fraze-
mima (npr. smetnuti s uma, biti raza-
sut po svijetu…), višerječnim nazivima 
(napraviti kirurški zahvat, vitalno ugro-
žen…), kolokacijskim svezama (četkica 
za zube…), slobodnim svezama (lijep 
glas…), pragmemima (dobra večer, do-
bro došli…), poslovicama (Ako nemaš 
liječnika, neka ti liječnik bude ovo troje: 
vedra duša, odmor i umjeren način živo-
ta. i dr.), prijedložno-padežnim izrazi-
ma (niz dlaku, na temelju, s pomoću…), 
gramatičkim svezama kao što su različiti 
veznički, priložni i prijedložni skupovi 
(s obzirom na to da, preko puta, s pomo-
ću, bilo kako, budući da…) te koligacija-

ma, tj. ustaljenim svezama na rečeničnoj 
razini (može se reći da, kad je u pitanju, 
nameće se zaključak da, ono što želim 
naglasiti jest to da…).

Sveze riječi predstavljaju velik problem 
neizvornim govornicima bilo kojega 
jezika. Zato se takve sveze riječi moraju 
posebno učiti te se njihovo poznavanje 
i uporaba u svakom jeziku smatraju 
višom razinom poznavanja jezika. Ta-
kve sveze riječi predstavljaju problem 
i prilikom prevođenja stručnih naziva, 
pa tako u medicinskoj literaturi može-
mo pronaći radove vezane uz tu temu, 
kako vezane uz prijevode na hrvatski 
jezik tako i prijevode s hrvatskoga jezika. 

Iako izvornim govornicima donekle u 
poznavanju značenja sveza riječi može 
pomoći primarni jezični osjećaj (nji-
hova imanentna kompetencija), istra-
živanja su pokazala kako i izvorni go-
vornici imaju problema s poznavanjem 
značenja sveza riječi svoga jezika, što im 
otežava razumijevanje značenja teksta u 
kojima se takve sveze riječi mogu naći. 
Zanimljiv smo rezultat prije nekoliko 
godina dobili kada smo u sklopu tehno-
logijskog projekta Ministarstva znano-
sti i obrazovanja pod nazivom “Razvoj, 
standardizacija i psihometrijska vali-
dacija testova kognitivnih sposobnosti” 
ispitali studente Sveučilišta u Zagrebu, 

Dulce cum utili! 

Je li poželjno učiniti 
medvjeđu uslugu?

  I z v .  p r o f .  d r .  s c .  T A M A R A  G A Z D I Ć - A L E R I Ć

između ostaloga, i u poznavanju frazema 
i gotovih izraza hrvatskoga jezika. Veli-
ka većina studenata nije znala značenja 
frazema koji se upotrebljavaju u svakod-
nevnom govoru, a najzanimljivije je bilo 
to što su potpuno oprečnim označili zna-
čenje frazema napraviti kome medvjeđu 
uslugu i krokodilske suze. Tako su za prvi 
frazem rekli kako napraviti kome med-
vjeđu uslugu znači napraviti kome veliku 
uslugu, dakle, nisu znali da taj frazem 
ima potpuno drugo značenje, tj. da znači 
odmoći kome, a za drugi su frazem rekli 
kako frazem krokodilske suze znači gr-
cati od plača ili ne moći zaustaviti plač, a 
samo je malen broj ispitanika znao da se 
tim frazemom služimo kada želimo izra-
ziti neiskreno suosjećanje. Zanimljivo je 
bilo ustvrditi i kako mladi ispitanici (stu-
denti) nikada nisu čuli za neke frazeme i 
izraze koji su bili dio govora malo starije 
generacije, poput dobiti jezikovu juhu, 
ići uz dlaku, ići niz dlaku, imati ptičjega 
mlijeka, trčati pred rudo… Postoji više 
razloga zašto se to dogodilo, jedan od 
njih je i zato što su neke riječi mlađoj 
generaciji daleke, odnosno postale su 
arhaizmi, ušle su u pasivan leksički sloj, 
poput riječi rudo* u frazemu (trčati pred 
rudo). Znate li Vi značenje te riječi? Ako 
ne znate, značenje ćete pronaći u točnim 
odgovorima na kraju članka.
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Točni odgovori: 1. A; 2. E; 

1. U rečenici Cijene će se u najmanju ruku smanjiti za 5 posto. frazem u naj-
manju ruku mogao bi se bez promjene značenja rečenice zamijeniti riječju:

A  	 barem

B  	 najvjerojatnije

C  	 potpuno

D  	 možda

E  	 svakako

2. Frazem/gotov izraz krokodilske suze ima značenje:

A  	 tiha patnja

B  	 grcati od plača

C  	 žaliti za propuštenim

D  	 ne moći zaustaviti plač

E  	 neiskreno suosjećati

Oblici čvrstih sveza riječi
Za frazeme je specifično to da se ne 
stvaraju u govornome procesu, nego se 
reproduciraju u gotovu obliku. Njihovo 
se značenje obično ne izvodi iz znače-
nja njihovih sastavnica jer su one, ili bar 
neke od njih, doživjele značenjsku pre-
tvorbu, zato takve sveze riječi u svakom 
jeziku trebamo posebno učiti. Kolokacije 
su, za razliku od frazema, sveze riječi čije 
se  sastavnice  povezuju  na  temelju  svo-
jih  pojedinačnih  značenja (dakle, riječi 
u kolokacijama ne doživljavaju značenj-
sku pretvorbu kao riječi u frazemima), 
tvoreći  čvrsto  značenje  sveze,  a  njihova  
uporaba  nadilazi  područje  koje  stru-
ke tako da često prelaze u  opći  leksik  
govornika  neke  jezične zajednice. Ovo 
su neke od kolokacija koje su prešle u 
opći leksik, iako možemo prepoznati iz 
koje struke dolaze: dom zdravlja, četki-
ca za zube, krevet na kat, podnijeti/dati  
ostavku, stupiti na snagu, doći do koga, 
čega, izići na što, odustati od koga, čega, 
sastati se s kim, čim… Sveze riječi koje 
su ustaljene u području neke struke, dje-
latnosti ili znanstvene discipline stručno 
nazivamo višerječnim nazivima. Tako u 
medicinskoj struci nalazimo višerječne 
nazive poput zatajenje srca, prestanak 
dojenja, žlijezde slinovnice, usna šuplji-
na, odumiranje tkiva, alergijska reak-
cija... Višerječni su pragmemi ustaljeni 
izrazi u  komunikacijskoj  praksi poput 
pozdrava, zahvala, čestitaka i sl. Budući 
da su dio kulturne komunikacije, pripa-
daju području odgoja i od malih su nas 
nogu, prvo roditelji, a onda odgojitelji, 
učitelji i nastavnici, poučavali da se nji-
ma koristimo u svakodnevnoj komuni-
kaciji (sjetite se one četiri čarobne riječi 

– hvala, izvoli, molim, oprosti, kojima su 
nas učili još u vrtiću). 

Kolokacije u medicinskoj struci

U Hrvatskoj je u posljednjih nekoliko 
godina provedeno nekoliko zanimlji-
vih istraživanja u vezi s kolokacijama u 
medicinskoj struci. Tako su 2014. Pavi-

čić Takač i Miščin u svom istraživanju 
dokazale kako su neizvorni govornici 
engleskoga jezika medicinske struke 
(studenti medicine i liječnici) pokazali 
sveukupno bolje rezultate na receptivnoj 
razini poznavanja kolokacija u englesko-
me jeziku medicinske struke. Na temelju 
toga što su liječnici pokazali veću razi-
nu znanja kolokacija na produktivnoj 
razini od studenata medicine, autorice 
su zaključile da je to zato što su liječnici 
duže i intenzivnije izloženi medicinskom 
engleskom jeziku pisanjem i čitanjem 
stručnih članaka neophodnih za nji-
hov profesionalni razvoj. Godine 2010. 
autorice Štefić, Mravak-Stipetić, Borić 
(2010) na primjerima iz oralne medicine 
ispitale su značenja pojedinih riječi koje 
čine kolokaciju i dokazale kako se proto-
tipno značenje izraženo u jednom jeziku 
prenosi i u drugi jezik, te kako se kolo-
kacije razlikuju u dvama jezicima. Pri-
je tri godine Koren i Rogulj objavile su 
znanstveni članak u kojem su zaključile 
da od početka učenja medicinskoga en-
gleskog treba postupno uvoditi leksičke 

kolokacije i u materinskom i engleskom 
jeziku i pritom upozoravati studente na 
kolokacije koje su nespojive u oba jezika. 
To su činile uspoređujući različite upo-
trebe istog para sinonima i upozoravaju-
ći na to da se riječi slične po značenju ne 
mogu upotrijebiti u svim kontekstima. 
Sva se istraživanja slažu u tome da je ko-
lokacije potrebno učiti i da pritom treba 
voditi računa i o materinskome i o stra-
nom jeziku. Tome mogu samo pridodati 
to da je medicinskome nazivlju potrebno 
posvetiti posebnu pažnju i da je prilikom 
prevođenja svih vrsta čvrstih sveza riječi 
potrebna sinergija i kroatista i liječnika.

Pozivamo Vas da nam na adresu elektro-
ničke pošte: hrvatski.jezik@hlk.hr poša-
ljete pitanja u vezi s hrvatskim jezikom 
struke.

*rúdo = poluga na prednjemu dijelu za-
prežnih kola ili saonica uz koju se uprežu 
konji ili volovi i s pomoću koje se upravlja 
kretanjem zaprežnih kola ili saonica.
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Talidomidska katastrofa s početka 60-ih 
godina prošlog stoljeća najveća je trage-
dija u povijesti moderne primjene lijekova. 
Poznato je kako je u tom razdoblju ovaj 
lijek, bez odgovarajućih dokaza o djelo-
tvornosti i sigurnosti (tada nije postojala 
regulativa koja bi to zahtijevala!), bio regi-
striran u mnogim državama za liječenje 
jutarnje mučnine u trudnoći te za seda-
ciju (u Europi, Australiji, Africi i Japanu). 
Zbog teratogenih učinaka talidomida 
rođeno je oko 8000 djece s fokomelijom, 
tj. teškim anomalijama udova, a pretpo-
stavlja se da je u još 5000 – 7000 trudnica 
zbog talidomida došlo do gubitka ploda. 

Manje je poznata činjenica kako talido-
mid nikada nije dobio registraciju za trži-
šte SAD-a, i to zahvaljujući stručnosti, 
odvažnosti i upornosti farmakologinje 
dr. Frances Oldham Kelsey koja je tada 
radila na registraciji lijekova u Američkoj 
upravi za hranu i lijekove (engl. Food and 
Drug Administration - FDA). Riječ je o 
jednoj od najistaknutijih žena u medicini 
i znanosti 20. stoljeća.

Frances je rođena u Kanadi 1914. godine. 
Studirala je biokemiju na Sveučilištu 
McGill u Montrealu i magistrirala iz 
područja farmakologije 1935. godine. 
Nakon toga odlazi na doktorat na Sveu-
čilište u Chicagu (poslije u memoarima 
navodi kako je ondje primljena jer su 
vjerojatno mislili da je riječ o muškarcu 
imena „Francis“!). Njezin mentor, ista-
knuti farmakolog dr. Eugene Geiling, 
imao je osim akademske karijere i važnu 
ulogu u regulativi lijekova SAD-u. S njime 

je Frances 1937. istraživala tragičan slučaj 
eliksira sulfanilamida tvrtke S. E. Massen-
gill Co., čija je primjena u SAD-u uzro-
kovala smrt 107 osoba, uglavnom djece. 
Dr. Geiling i njegov tim zaključili su da je 
kao pomoćna tvar u eliksiru upotrijebljen 
dietilenglikol (sastojak antifriza!), što je 
izazvalo teške toksične posljedice. Nakon 
ove tragedije je 1938. promijenjen zako-
nodavni okvir za odobravanje lijekova u 
SAD-u (Food, Drug, and Cosmetic Act) 
i od tada su proizvođači lijekova morali 
FDA-u pružiti i dokaze o sigurnosti lijeka. 
Zahvaljujući ovom zakonu Frances je 22 
godine poslije imala zakonodavno upori-
šte za inzistiranje na podacima o sigurno-
sti talidomida.

Frances je 1950. završila i studij medicine. 
Nakon toga je predavala farmakologiju na 
Sveučilištu Južne Dakote, a neko vrijeme i 
uređivala časopis Journal of the American 
Medical Association. Godine 1960. prelazi 
u FDA, gdje će njezina karijera trajati još 
punih 45 godina, sve do umirovljenja 
2005. godine.

U rujnu 1960., mjesec dana nakon što je 
prešla u FDA, Frances je počela raditi na 
zahtjevu tvrtke William S. Merrell Co. za 
odobrenjem talidomida za liječenje jutar-
nje mučnine u trudnoći te za sedaciju. S 
njom su u timu na ovom predmetu radili 
i kemičar Lee Geismar te farmakolog Jiro 
Oyama. Lijek je prethodno već bio regi-
striran u četrdesetak država, uključujući 
mnoge europske države, poput Njemačke 
i Velike Britanije. U tadašnjoj Zapadnoj 
Njemačkoj bilo je i sjedište proizvođača, 
tvrtke Chemie-Grünenthal, i ondje se 1960. 
u prosjeku dnevno trošilo oko milijun 
doza talidomida. Proizvođač lijeka stoga 
je očekivao i da će registracija u SAD-u biti 
samo formalnost. 

Frances i ostali članovi tima zamijetili su 

kako je dokumentacija za registraciju 
vrlo insuficijentna, a da se o prednostima 
lijeka govori na grandiozan i nerealan 
način. Dokazi o djelotvornosti temeljili su 
se na neprimjerenim prikazima slučajeva, 
nije bilo podataka o kroničnoj toksičnosti 
na eksperimentalnim životinjama, podaci 
o kemijskim aspektima bili su neprimje-
reni, a proizvođač je čak naveo kako ne 
postoji letalna doza lijeka. Frances Kelsey 
inzistirala je na dostavljanju dodatnih 
podataka o lijeku, iz odgovarajućih klinič-
kih i nekliničkih istraživanja, a predstav-
nici tvrtke William S. Merrell Co. reagirali 
su upornom korespondencijom, posje-
tama i telefonskim pozivima FDA-u, agre-
sivno zahtijevajući što bržu registraciju 
lijeka. Direktoru FDA-a žalili su se kako 
je Frances „sitničavi birokrat“. Važan 
trenutak dogodio se u prosincu 1960. 
kad je u časopisu British Medical Jour-
nal objavljeno pismo britanskog liječnika 
dr. A. Florencea koji je zamijetio slučajeve 
perifernog neuritisa u pacijenata liječe-
nih talidomidom. Frances je imala dokaz 
kako postoje neki sigurnosni problemi 
s ovim lijekom te je od tvrtke i dalje 
uporno tražila dodatne jasne podatke o 
sigurnosti, uključujući i podatke o učin-
cima lijeka u trudnoći. Poslije se isposta-
vilo kako je tvrtka zatajila podatke o više 
stotina slučajeva perifernog neuritisa u 
Europi. Tvrtka Merrell inzistirala je na 
tome da se lijek odmah registrira, a da se 
sva sigurnosna pitanja riješe samo kroz 
upozorenja u uputi o lijeku. Od rujna 
1960. do rujna 1961. Frances je četiri 
puta odbijala zahtjev tvrtke za registra-
cijom talidomida jer nikada nisu dostav-
ljali primjerene podatke koje je tražila. 
Imala je u tome bespogovornu podršku 
nadređenih u FDA-u. U studenom 1961. 
počele su pristizati vijesti iz Europe i 
Australije o mogućoj povezanosti tali-

Frances Oldham Kelsey 
farmakologinja zahvaljujući kojoj je  
SAD izbjegao talidomidsku katastrofu 

Pripremila: 
doc. dr. sc. Suzana Mimica Matanović, dr. med.
specijalist kliničke farmakologije s toksikologijom
Klinički bolnički centar Osijek
Medicinski fakultet Osijek
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domida s nastankom teških deformacija 
u rođene djece. Tvrtka Merrell nakon 
toga povlači peti zahtjev za registracijom 
lijeka u SAD-u. Poslije se ispostavilo da 
je proizvođač lijeka proveo samo jedno 
kratko istraživanje u trudnica u zadnjoj 
fazi trudnoće, a da je teratogeni učinak 
talidomida bio najizraženiji kod primjene 
od 20. do 36. dana od koncepcije. Čak je 
i jednokratna primjena lijeka uzrokovala 
anomalije ploda.

Talidomidska tragedija imala je za poslje-
dicu promjenu regulative lijekova u 
SAD-u, a zatim i drugdje u svijetu. Od 
1962. tvrtke su kod zahtjeva za registra-
cijom morale pružiti dokaze o sigurno-
sti i djelotvornosti na temelju pouzdanih 
kliničkih istraživanja (Kefauver–Harri-
sov amandman na zakon iz 1938. godine). 
Potpuno se mijenja i percepcija o sigurno-
sti primjene lijeka u trudnica.

Dr Kelsey je kao žena koja je svojim 
znanjem, odvažnošću i odlučnošću pošte-

djela SAD strašne talidomidske katastrofe, 
u SAD-u slavljena kao heroina nacije. 
Predsjednik John Kennedy odlikovao ju 
je u kolovozu 1962. za njezine zasluge 
najvažnijim ordenom koji može dobiti 
građanin SAD-a.

Frances je nastavila raditi u FDA-u i  
postala voditeljica odjela za registra-
ciju lijekova, a u  81. godini i zamjenica 
ravnatelja FDA-a za znanstvene i medi-
cinske poslove. Službeno je umirovljena 
u 90. godini života. FDA je 2010. ustano-
vio godišnju nagradu za zaštitu javnog 
zdravlja, nazvavši je po Frances Oldham 
Kelsey, koja je ujedno i prva dobitnica te 
nagrade, točno pola stoljeća nakon odvaž-
nog odbijanja registracije talidomida. U 
njezinu čast je Kanadsko kraljevsko astro-
nomsko društvo asteroidu 6260 dalo naziv 

„Kelsey“.

Preminula je 7. kolovoza 2015. u Kanadi 
u 101. godini života, dan nakon što je za 
svoje zasluge dobila i Kanadski orden. 

Prim. Tatjana Nemeth Blažić, dr. med.

Ljubavne mjere 
U telefonskom intervjuiranju jednog muškarca u 
tridesetim godinama, kao bliskog kontakta njegove 
djevojke koja se testirala i pozitivna je na COVID-19, 
epidemiolog saznaje da i muškarac ima simptome i 
sutradan termin za testiranje. Kako pacijent navodi 
da ima simptome promijenjenog okusa i smanjenog 
njuha, objašnjava mu da će vjerojatno i on biti pozitivan 
i trebati u izolaciju. Muškarac živi sam, dok njegova 
djevojka živi u višečlanoj obitelji. Muškarac usput 
spomene kako djevojka odbija živjeti zajedno s njim, a 
on bi to želio... Epidemiolog mu objašnjava o izolaciji, 
napomenuvši da će muškarcu biti lakše ju provesti jer 
živi sam u stanu, dok će se njegova djevojka trebati 
odvojiti od ukućana. A muškarac će na to: - A možete 
li, molim Vas, reći mojoj djevojci, kad budete s njom 
razgovarali, ako ja budem pozitivan, da bi epidemiološka 
mjera bila da ona dođe k meni? Evo, ja ću već sad početi 
spremati stan, i pripremiti romantičan doček...

Nema se tu što za reći, nego -  epidemiološki ispravno 
kohortiranje.

Rođendanske epidemiološke mjere 
Pripovijeda curica Ivana o slavljenici Martini nakon 
povratka s dječjeg rođendana. Mama slavljenice je 
rođendan organizirala pazeći na epidemiološke mjere 
i pozvala samo tri prijateljice, tako da su ukupno 
slavile četiri curice, uključujući slavljenicu: 

-  Martina je puhala svjećice na običnom muffinu, tako 
da se torta ne bi skoronala.

Eto, i građani imaju ideje za preporuke mjera.

S koronom je kraće
U vrijeme dok je samoizolacija, odnosno 
karantena, trajala 14 dana, pita sin mamu koja je 
u samoizolaciji jer je tata pozitivan na COVID-19:  
- Mama, ti ideš raditi u ponedjeljak? 

Mama: - Ne, ja sam 14 dana u samoizolaciji, tata 
ide raditi u ponedjeljak.

Sin (zamisli se): - Aha, s koronom je 10 dana, a 
bez korone je 14. 
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Pružite svojim bolesnicima više mogućnosti
uz genetsku i kliničku dijagnozu10

Nasljedne bolesti retine s bialelnim RPE65 mutacijama dovode  
do progresivne bolesti koja nastupa ubrzo nakon rođenja2-4

*RPE65 mutacija povezana s nasljednim distrofijama retine. †Mala djeca često mogu imati normalnu vidnu oštrinu. / ERG = elektroretinografija; LCA = leberova kongenitalna amauroza.

•  Slab noćni vid2,6

•  Smanjena vidna 
oštrina i vidna polja2,13

•  ERG se ne može 
očitati2,7

•  Pigmentna 
retinopatija6

•  Anomalije na očnoj 
pozadini/anomalije na 
stražnjem segmentu6

Djeca imaju

POTEŠKOĆE
S UČENJEM

u školi zbog
gubitka vida6,7

ŠKOLSKA DOB

•  Vidna oštrina 
≥20/2007,10,11

•  Vrlo sužena vidna 
polja2,6

•  Anomalije leće6

•  Pjegasta pigmentacija 
očne pozadine (LCA)12

•  Smanjena debljina 
mrežnice6

•  Djelomična sljepoća do 
sredine 30-ih2,6

Dijagnoza

DJELOMIČNE
SLJEPOĆE

dovodi do gubitka
samostalnosti i

značajnih promjena
u načinu života7-9

RANA ODRASLA DOB

•  Niktalopija2,6

•  Nistagmus6

•  Fotofobija7

•  Smanjeni ERG2,6

•  Gotovo odsutne 
reakcije zjenice6

VEĆINA 
bolesnika ima
oštećenje vida
već u ranom
djetinjstvu6

NASTUP U RANOM DJETINJSTVU
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Teška slabovidnost može dovesti do potpune 
sljepoće već u tridesetim godinama života.3,12,13

ETIKA

Govore nam da se aktualno borimo za 
živote. No uskoro bismo se mogli suoči-
ti s još većom pandemijom i borbom za 
zdrav razum. Da bismo uspjeli u toj borbi 
moramo prvo zaštiti sebe.

U psihijatriji se kao dijagnostička smjer-
nica za razne poremećaje, uz druge kri-
terije, za procjenjivanje „nenormalnosti 
„ koristi odrednica da ponašanje izlazi 
izvan okvira prihvatljivog ili uobičajenog 
za određenu sredinu, kulturološko okru-
ženje ili dobnu skupinu. No što ako se sve 
to promijenilo? Što ako živimo u nečemu 
što zovemo novo normalno. Što je onda, 
s psihijatrijske točke gledanja normalno, 
odnosno  prihvatljivo i uobičajeno? Koja 
je sada naša uporišna, sidrišna ili refe-
rentna točka prema kojoj se ravnamo? 
Kako stojimo s mentalnim zdravljem? 
Uporišne točke „novoga normalnog“ 
vrlo su skliske i promjenjive. Mijenjanju 
ih zdravstveni autoriteti u skladu s pro-
mjenama u znanju o novom virusu, ali su 
još više promjenjive ovisno o društvenoj 
moći pojedinaca ili skupina. Novo nor-
malno može koštati od 8000 kn ako ste se-
ljak, pada na nekoliko tisuća kn naknade 
HZZO-a ako ste radnik ili ostanak na 100 
%-tnoj plaći ako ste saborski zastupnik. 
Ako ste liječnik skijaš i zarazite se koro-
nom košta vas javnog linča, a ako ste šef 

kriznog stožera prisutan na događaju s 
najvećim postotkom oboljelih na svijetu 
u povijesti pandemije, nikome ništa. Čini 
se da su pandemija i lockdown otključali 
veliko stručno ali i moralno klizalište na 
kojem bi zdravstveni djelatnici morali 
izvoditi trostruke aksele u šljokičastim 
opravicama uz zadivljene komentare Mi-
lke Babović i pljesak s balkona. 

Mi se nalazimo u avionu i čekamo da nam 
stjuardesa, po uputi pilota, počne govoriti 
o  maski za kisik koju prvo trebamo staviti 
sebi da bismo pomogli drugima. No čini 
se da je naša stjuardesa zbunjena. Dok 
selo gori, ona se češlja. A pilot? Čini se 
da se, ako ga u avionu uopće ima, sakrio 
i zaključao iza protuterorističkih vrata 
svoje kabine.

Jedina činjenica oko koje se državni kru-
govi i teoretičari zavjera slažu jest da se 
upravo odvija jedna od najvećih global-
nih drama s neviđenim psihosocijalnim 
učincima. Razlika je da je jednima to 
slučajno, a drugima eksperiment naddr-
žavnih tajnih društava (crni je humor da 
ovi drugi pokazuju više brige za duševno 
zdravlje od prvih). Bilo kako bilo, nitko 
ne šalje naznake da bismo trebali biti op-
timistični po pitanju posljedica na men-
talno zdravlje.   

Nije prvi put da netko od nas upozorava, 
pa i vrišti, na činjenicu da nas nakon tra-
ume čekaju i psihičke traumatske poslje-
dice. Većina istraživanja pokazuje visoku 
prevalenciju anksioznosti i depresivnih 
simptoma kod zdravstvenih djelatnika. 
Istraživanja to pripisuju izloženosti CO-
VID-19, nedostatku opreme, manjku 
ljudstva i osobnim obilježjima.  

Odgovorni nas uvjeravaju da manjak 
opreme ne postoji. Manjak ljudstva po 
njima također nije problem. Brojni rav-
natelji tvrde da iako imaju manjak i od 20 
% osoblja sve funkcionira normalno. Je li 
poruka onda da su zdravstveni radnici do 
sada bili neradnici ili nas je bilo viška?  A 

ako je to novo normalno, onda je baš to 
možda to – dobili smo nadljudske moći?

Kada smo riješili nedostatak ljudi i opre-
me, za osobne čimbenike možda bismo se 
morali sami pobrinuti, no što s izloženosti  
u borbi protiv COVID-19  koja uključuje 
brojne elemente:

- �Uključenost ili bliskost na prvoj crti 
borbe (rad u COVID bolnicama ili s 
oboljelima od COVID-19)

- Osobna infekcija

- Infekcija/smrt kolega

- �Sekundarna traumatizacija uslijed izlo-
ženosti patnjama i traumi oboljelih ko-
jima pružaju skrb.

Sva istraživanja ukazuju neizmjernu važ-
nost  i povezanost psihosocijalne podrške 
zdravstvenom osoblju s razinom osjećaja 
kompetentnosti, stupnja anksioznosti i 
depresivnosti. Važan je osjećaj osobne si-
gurnosti, prepoznatost i primjerena po-
drška zdravstvenih vlasti (ne nužno samo 
financijska, no i ta je važna).  Neizmjerno 
je važna prohodnost komunikacijskih ka-
nala, točnost i pravodobnost informacija, 
jasna hijerarhijska struktura utemeljena 
na stručnim kriterijima koji osoblju pru-
žaju osjećaj sigurnosti. Po svemu sudeći 
nalazimo se na rubu raspada svega toga. 
Posljednjih dana prodori kontradiktor-
nih informacija iz zdravstvenih ustanova 
ukazuju da smo na prekretnici. Oni na 
upravljačkim funkcijama srednje razine, 
četrdeset godina nakon smrti „najvećega 
sina ovih naroda“, glume Potemkine gra-
deći lažne kulise. Nadamo se da je došlo 
vrijeme da im više ni stjuardesa ni pilot 
ne vjeruju. Tko zna?  Prije nekoliko dana 
ipak nisu ubili glasnicu. Gospodo, peta 
kolona nismo mi, nego Potemkini i ostali 
kneževi koji vam prikazuju lažne slike. 
Nadamo se da nije kasno da stanete uz 
svoje vojnike. Nadam se da lockdown u 
vama nije zaključao zdrav razum. 

tomofranic@gmail.com

Što je lockdown zaključao?

Doc. prim. dr. sc. TOMISLAV FRANIĆ, dr. med. 



Pružite svojim bolesnicima više mogućnosti
uz genetsku i kliničku dijagnozu10

Nasljedne bolesti retine s bialelnim RPE65 mutacijama dovode  
do progresivne bolesti koja nastupa ubrzo nakon rođenja2-4

*RPE65 mutacija povezana s nasljednim distrofijama retine. †Mala djeca često mogu imati normalnu vidnu oštrinu. / ERG = elektroretinografija; LCA = leberova kongenitalna amauroza.

•  Slab noćni vid2,6

•  Smanjena vidna 
oštrina i vidna polja2,13

•  ERG se ne može 
očitati2,7

•  Pigmentna 
retinopatija6

•  Anomalije na očnoj 
pozadini/anomalije na 
stražnjem segmentu6

Djeca imaju

POTEŠKOĆE
S UČENJEM

u školi zbog
gubitka vida6,7

ŠKOLSKA DOB

•  Vidna oštrina 
≥20/2007,10,11

•  Vrlo sužena vidna 
polja2,6

•  Anomalije leće6

•  Pjegasta pigmentacija 
očne pozadine (LCA)12

•  Smanjena debljina 
mrežnice6

•  Djelomična sljepoća do 
sredine 30-ih2,6

Dijagnoza

DJELOMIČNE
SLJEPOĆE

dovodi do gubitka
samostalnosti i

značajnih promjena
u načinu života7-9

RANA ODRASLA DOB

•  Niktalopija2,6

•  Nistagmus6

•  Fotofobija7

•  Smanjeni ERG2,6

•  Gotovo odsutne 
reakcije zjenice6

VEĆINA 
bolesnika ima
oštećenje vida
već u ranom
djetinjstvu6

NASTUP U RANOM DJETINJSTVU

Novartis Hrvatska d.o.o.  /  Radnička cesta 37 b, 10000 Zagreb, Hrvatska  /  tel. +385 1 6274 220, fax +385 1 6274 255
novartis.hrvatska@novartis.com  /  LUX-AD3-31/10/2020-HR-R12010865690  /  SAMO ZA ZDRAVSTVENE RADNIKE

Teška slabovidnost može dovesti do potpune 
sljepoće već u tridesetim godinama života.3,12,13
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Identificirajte bolesnike prikladne za genetsku dijagnozu

Uputite Vaše bolesnike na genetsko testiranje ako imaju:

ili

Prethodnu dijagnozu distrofije štapića

NIKTALOPIJA3,6,16,*

Noćna sljepoća, traženje svjetla, nemogućnost bolesnika da vidi pri slabom osvjetljenju

PRODULJENE
PRILAGODBE
NA TAMU17,18

NISTAGMUS3,16

Nekontrolirani/repetitivni
pokreti oka

Rana pojava u djece u
dobi od <1 godine

SMANJENIH
VIDNIH POLJA3

SMANJENOG
ERG-A ILI ERG-A
KOJI SE NE MOŽE
OČITATI3,8

*Noćno sljepilo (niklatopija) glavni je simptom nasljednih bolesti retine povezanih s mutacijom RPE65, ali nije ekskluzivan za njih.

u kombinaciji sa drugim simptomima, uključujući:

1

LEBEROVU 
KONGENITALNU 

AMAUROZU

RANI NASTUP TEŠKE  
DISTROFIJE MREŽNICE

TEŠKA DISTROFIJA MREŽNICE KOJA 
NASTUPA U RANOM DJETINJSTVU

RETINITIS 
PIGMENTOZU

2
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potrebno imati prevelike ormare s odjećom 
i obućom.

Singapur grad - država - otok na sanskrtu 
doslovce znači Lavlji grad. Zovu ga i azijski 
Gibraltar. Jedan od četiriju azijskih tigrova 
(uz Hong Kong, Južnu Koreju i Tajvan).  
Veličinom samo malo veći od Zagreba, 
ne od Zagrebačke županije, već od grada 
Zagreba, no potpuno neusporediv s njime. 
Nažalost ili nasreću? Pa prosudite sami. 
Za početak najvažnije razlike: prosječna 
mjesečna neto plaća stanovnika Singapura 
je malo više od 30.000 HRK. U Zagrebu 
je, znamo, četiri puta manje. Očekivani 
životni vijek im je 85 godina, gotovo 10 više 
od Zagrepčana. Prosječna brzina interneta 
20,3 Mbps, više nego dvostruko brže od 
naše. Hajdmo spomenuti samo još jednu 
razliku. Po meni sve počinje od nje. Prema 
izvještaju Amnesty Internationala posljed-
njih nekoliko godina Singapur je po percep-
ciji korupcije na trećemu mjestu u svijetu. 
Susjedi su mu Švicarska, Švedska i Finska. 
Za Zagreb se ne mjeri, vjerujem da je kao 
i Hrvatska, a Hrvatska je na 60. mjestu. 
Susjedi su nam Saudijska Arabija i Kuba. 
Iskreno, to je jedina stvar na kojoj stvarno 
zavidim Singapuru, sve ostalo: fantastične 
mogućnosti edukacije, usmjerenost na 
mlade, neograničeno poticanje poduzet-
ništva i silno bogatstvo, prebolio bih bez 

puno jada. Eh da, ima još jedna stvar na kojoj 
im jako zavidim. Zelenilo. Dugo vremena 
Singapur se nazivao gradom parkova. To su 
nadrasli, sada su grad u parku.

Postoje brojna istraživanja o tome u kojem 
je gradu najskuplje živjeti i u svima je Singa-
pur među prvima. Ali nije baš tako strašno. 
Uz atrakcije za koje se plaćaju ulaznice, u 
gradu se nađe i dosta besplatnih zanimljivo-
sti. Dapače, te i jesu nabolje pa se u Singapuru 
može razgledavati i dobro provesti i s našim 
džeparcem. Hrana je raznovrsna, tu je zapravo 
na meniju sve što se kuha, prži i peče u JI Aziji. 
Mogu reći da smo se hranili sasvim dobro i 
odlično zabavili, a nismo potrošili hrpu para. 
A onda smo sve pokvarili u trgovinama s 
japanskom oblekom. 

Grad Singapur, kao i mnogi drugi mladi 
gradovi, točno zna kada mu je rođendan. 
Šestog veljače 1819. Do toga dana bio je 
beznačajan malaričan otok sa 150 stanovnika, 
uglavnom ribara i ponekim gusarom. Tada 
je jedan službenik britanske Istočnoindijske 
kompanije uspio uvjeriti Krunu da taj otok 
ima sjajan potencijal jer upravo on kontrolira 
prolaz iz Indijskoga u Tihi ocean. Ostalo je 
povijest koju su uglavnom proveli pod upra-
vom Britanaca do japanske ekspanzije. 

Početkom drugog svjetskog Japanci nadiru sa 
sjevera i britanska vojska im bez prave borbe 
prepušta cijelu Maleziju, ali čvrsto odlučuje 
braniti svoj krunski dragulj - Singapur. Iako 
malobrojniji, Japanci osvajaju grad u bitci koja 
je trajala samo sedam dana. To je najteži poraz 
Britanije u cijelom drugom svjetskom ratu. 
Singapur je ostao japanski sve do kapitula-
cije i još dva mjeseca nakon nje. Onda su im 
se vratili Englezi da bi vladali još dvadesetak 
godina.

Država Singapur mlađa je od mene. Nakon što 
su drž' ne daj izborili nezavisnost od imperije 
Singapurci su dvije godine bili u zajedničkoj 
državi s Malezijom, ali su vrlo brzo uvidjeli 
da to i nije neka sreća, pa su im se ljubazno 
zahvalili na društvu i krenuli svojim putem. 
Otada u Singapuru cvate cvijeće. U doslov-
nom i prenesenom značenju.

O političkim (ne)slobodama u Singapuru 
puno se raspravlja. Demokratski izbori, bira-
nje predsjednika i parlamenta, sve to funk-
cionira. Ali Singapur je redovito na žestokoj 

U vremenima prije ovoga pandemijskog zla 
kada se s hrvatskom putovnicom, dobrom 
voljom, nešto para i razumnim šefom 
moglo posjetiti gotovo svaki dio naše plave 
lopte, skitao bih sa svojom djecom u svim 
pravcima po više ili manje egzotičnim 
mjestima. S mojom trećom kćeri, Ivom, 
putovao sam tako da ona do samog dola-
ska u zračnu luku ne bi znala kamo zapravo 
ide. Upute bi dobila samo o trajanju puta i 
vremenskoj prognozi. Npr: uzmi stvari za 
osam dana, klima je kao i kod nas. Mogla 
je završiti na Krku ili u Japanu.

Niti ovaj put Iva nije znala kamo idemo, 
rekao sam joj samo da neće biti toplo nego 
vruće. Mama joj je rekla da izvadi žvakaće iz 
ruksaka. Mislim da joj je time dala naslutiti 
da će iduće jutro sletjeti u najskuplji grad na 
svijetu, u koji je zabranjeno doći sa žvakom.

Singapur se smjestio na samom ekvatoru. 
Na prvom stupnju iznad njega, da budemo 
precizniji. Znači ravnodnevnica cijele 
godine i svakodnevna temperatura od 25 
noću do 33 Celzijevih danju. Oscilacije 
vrlo male i rijetke. Kiša moguća svaki dan, 
ali nikad dugotrajna. Mogao bih tu klimu 
nazvati dosadnom. Tamo definitivno nije 

SINGAPUR  ➔  zapad na istoku

Naj, naj, najbolja stvar, definitivno glavni razlog posjeta Singapuru i apsolutni must su 
Gardens by the Bay s futurističkim instalacijama i njihova dva paviljona s neopisivo 
uzbudljivom florom. Raj za svakoga tko imalo voli biljke, sa slapovima kroz koje prolazite i 
stazama koje šeću kroz i oko nasada najegzotičnijih biljaka i cvijeća. Ako imate dušu, ovdje 
je napunite za cijelu godinu. Klimatizirano.

   Piše: EDO TOPLAK, dr. med.

PUTOPIS

>>
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tirati bespotrebno ograničavanje jednoga 
takvog civilizacijskog dosega). Istina, puše-
nje je na javnim mjestima, osim označenih 
zona, istina zabranjeno, ali svjedočio sam da 
ljudi puše na cesti bez neke nelagode. Uza 
sve to nije mi zapravo jasno tko bi trebao 
nadzirati sve te zabrane. Policije, osim 
prometne, gotovo nisam vidio, malo ih je, 
neuočljivi su i nenaoružani. Mislim da sam 
u tjedan dana uočio samo nekoliko naoru-
žanih zaštitara. Općenito, cijelo vrijeme 
smo uživali u sigurnosti i bili opušteni kao 
kod kuće. I više.

Pornografija je potpuno zabranjena i nije 
prisutna u javnosti, ali usluge s tog područja 
nude se i ovdje, vjerujte mi iz prve ruke.

Singapur je izvrsno polazište za izlete prema 
Malezijskom poluotoku, tropskim otocima 
Malezije, Indonezije ili Filipina, a iz njega 
možete i jeftino do "downunder". Zapravo, 
najpovoljnija karta do Australije na koju sam 
ikada naišao bila je kombinacija letova Zagreb 

– Kuala Lumpur ili Singapur, i onda Air Asia 
ili Peach ili neki drugi low cost prema našim 
antipodima. I mi smo iskoristili priliku pa iz 
Singapura krenuli istražiti Malajski poluotok 
i otoke. Ranojutarnjim i jako udobnim auto-
busom za okruglih sto kuna otputili smo se 
dakle u Kuala Lumpur. Vozač, nas jedanaest 
grešnika i jedan Kinez pravednik. Pravednika 
je lako prepoznati jer ima mirnu savjest koja 
mu omogućuje da 4 sekunde nakon zatva-
ranja vrata uroni u potpun hipnotički san 
uz hrkanac od 139 decibela, prekidan samo 
dubokim i po okolinu uznemirujućim apne-
jama koje bi završavale hropcima dostojnima 
umirućeg kiklopa i potpuno nespojivima s 
tijelom muškarca od 45 kilograma. Obećao 
sam samom sebi, uz ispriku Hipokratu da ga 
u slučaju potrebe, koja mi se činila realnom, 
ja reanimirati neću. I tako uz gromoglasje 
krenusmo u Maleziju. U jednu sasvim drugu 
priču. Malezijsko-singapurska granica nešto 
je što treba doživjeti. U ponedjeljak ujutro na 
ulazu u Singapur guralo se bez ikakvog reda 
nekoliko tisuća motorista. Nisam pretjerao, 
uz kilometarsku kolonu automobila i još duži 
red kamiona. Mi smo srećom išli u drugom 
smjeru. Bez gužve, ali ipak sa dva silaska iz 
autobusa. Singapurski izlaz supersofisticiran 
i automatiziran, bez službenika, samo kamere 

meti kritičara. Najsnažniji argument je da 
nisu promijenili vladajuću stranku. Koliko 
ono? Od nikada! Radnička partija na vlasti 
je oduvijek i vrlo vjerojatno zauvijek. E sad, 
bi li itko mijenjao vladu koja mu pruža 
fantastičan standard uz stalan polustoljetni 
ubrzan ekonomski rast i izvrsne životne 
uvjete po cijenu više osobnih sloboda? 
Vlada stanovnicima jamči zaposlenost, 
najuspješniju administraciju na svijetu, 
potpunu odsutnost korupcije, izvanredne 
mogućnosti školovanja djece, zdravlje za 
sve i dug život, a zauzvrat traži da prava 
zajednice budu iznad prava pojedinca i 
javno proklamira da je u ovom trenutku 
razvoja disciplina vrjednija od demokra-
cije. Eh da, i zabranjuje žvakanje kauguma. 
:) Izbor ostavljam vama, ja znam što bih ja.

Kad smo kod tih zabrana i fame oko 
njih, da stvar malo razjasnimo. U Singa-
puru na javnim prostorima stoje ploče s 
hrpom upozorenja koje zabranjuju brojne 
postupke koji, ruku na srce, ionako spadaju 
u norme kulturnog ponašanja u kulturnim 
zemljama. Poput na primjer pljuvanja po 
cesti. Na forumima prije puta načitao sam 
se silnih gluposti tipa: U Singapuru je zabra-
njeno žvakanje kauguma. Žvakaće se mogu 
dobiti samo na recept. (Nije istina, mogu se 
normalno kupiti u dućanima i trafikama, ali 
ih ne smiješ unijeti u zemlju, kao ni ciga-
rete). Možete dobiti kaznu za nepuštanje 
vode u javnom WC-u (Gospode, kakva 
budalaština!). Zabranjeno vam je ispisiva-
nje grafita. (Postoji mnoga mjesta u gradu 
urešena grafitima, dapače, doduše zabra-
njeno je ispisivati poruke tipa “Suzana 
vrati mi se, od sada ću ti biti vjeran”, ali to 
je zabranjeno i kod nas nije li?). Dobit ćete 
kaznu za pokazivanje stražnjice u znak 
protesta. (Ne mogu bez emocija komen-

Najprepoznatljivija znamenitost, veduta, Eiffelov toranj, Empire State Building ili Tower 
Bridge Singapura je Hotel Marina Bay Sands. Sagrađen prije 11 godina. Iznajmljuje 2561 
sobu. Prema bookingu večeras je najjeftinije spavanje 517 eura, najskuplje 995 eura. Brojne 
su atrakcije unutar samog hotela, glavna mu fora nije najskuplji kasino na svijetu, ni muzej 
znanosti i umjetnosti, ni kongresni centar, niti shopping mall s kanalom i čamcima, a niti dva 
kazališta, već krov koji je napravljen u obliku broda koji plovi i spaja tri zgrade, a na kojemu 
je, naravno, vrt. Dugačak 340 metara. Možete ga posjetiti iako niste gost hotela. No samo za 
goste rezerviran je dio na kojem je 150-metarski “infinity pool”. Bazen bez ograde. Zbog njega 
se i plaća onih petstotinjak eura za sobu.

Sjetio sam se još jedne zabrane. Ne smije se jesti u javnom prijevozu. Kad smo kod 
javnog prijevoza, izvrstan je. Brz, učinkovit i savršeno čist. Sastoji se od solidnog metroa i 
razgranate mreže autobusa. Metro vozi svake četiri minute. Sve linije jednako. Osim rano 
ujutro i poslijepodne kada vlakovi dolaze svake dvije minute. Pokaz za gradski prijevoz je 
100 kuna za tri dana. Jedino malo smeta naziv poduzeća Singapore Mass Rapid Transit 
(skraćeno SMRT, na slici dolje)

PUTOPIS
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Svake večeri u gradu se održava nekoliko 
glazbeno-lasersko-svjetlosnih predstava na 
otvorenome. Najbolja je ona u parkovima 
u zaljevu.

Nažalost taj vam doživljaj ne mogu prenijeti 
u ovom formatu. Jednostavno smo svaku 
večer ponovo i ponovo morali dolaziti na 
show, da bi ga doživjeli iz nekog drugog kuta 
ili pozicije. Neki ljudi komentiraju da se ova 
glazbeno-vizualna predstava može uspo-
rediti sa showom na vodoskocima Plaze 
Spagne u Barceloni? Pa može, otprilike kao 
što se svirka usne harmonike može uspore-
diti s orguljama. Donekle je usporediva sa 
showom na vodi ispod Burj Kalife u Dubaiju, 
ali posljednji traje puno kraće.

Nakon parka u zaljevu meni je najdraži park 
s botaničkim vrtom u kojem filharmonija 
održava koncerte na otvorenom. Naravno, 
besplatno. Botanički vrt ima sjajan odjel 
orhideja. Samo taj dio s orhidejama veći 
je od cijeloga našeg zagrebačkog botanič-
kog vrta.

Većina gradova u regiji obvezno imaju indij-
sku i kinesku četvrt. Singapur ima i arap-
sku. Iako su u tim starim dijelovima grada 
etnički odijeljeni, u drugim dijelovima 
grada stanovnici su potpuno izmiješani. 
Uostalom, ovdje su svi došljaci. Većinom 
su budisti, pa kršćani, muslimani, hindusi i 
nešto sikha. Četiri su službena jezika: malaj-
ski, mandarinski, tamilski i hindu. Barem 
iz mog kuta puk je vidljivo neopterećen 
rasom, vjerom i nacijom. Kao što to i inače 
biva, kad ti djeca idu u dobre škole ne moraš 
tražiti veze za zapošljavanje, a glavna briga 
oko sutrašnjeg ručka je tko će ti ga dostaviti.

Otišli smo i do krajnje, tj. najjužnije točke 
kontinentalne Azije. Sentoza je dio Singa-
pura isključivo za odmor, igru i zabavu, 
s puno tematskih parkova (Universal 

Studios), igrališta, restorana, šetnica, plaža i 
pogledom na more prema Indoneziji. More 
prepuno tankera svih svjetskih zastava, 
uglavnom panamskih, grčkih i domaćih. 
Naime, iako ih većina nije Singapura ni 
vidjela, u njemu je registrirana flota od 274 
tankera.

Smještaj je skup, morate se malo potruditi 
da nađete nešto prikladno i primjereno 
našem budžetu, ali aviokarte se ponekad 
mogu naći povoljno, pa ako imate vremena 
svakako obiđite te vrtove, posebno kad si 
želite skratiti zimu i ugrijati kosti. Viza 
vam nije potrebna. Gužve nema, ljudi su 
dragi, pristupačni, engleski govore sjajno. 
Tražite li ekstremnu egzotiku idite radije u 
Maleziju (ruralna priroda) ili Japan (urbana 
priroda). Osim po vegetaciji, Singapur 
zapravo nije pretjerano egzotičan. Kao što 
uostalom kaže i naslov ovog teksta, Singa-
pur je nešto najsličnije Europi što možete 
naći u jugoistočnoj Aziji. Uz tropsku klimu. 
Na letu natrag pogledao sam nagrađivanu 
romantičnu komediju “Crazy Rich Asians” 
u kojem jednu od glavnih uloga igra Singa-
pur. Dobro, ipak je to samo igrani film, ali i 
na taj način možete dobiti dobar filing kako 
je tamo.

PS. Neposredno nakon povratka iz Singa-
pura imao sam priliku podsjetiti se kako 
izgleda hard core na Zapadu. Proveo sam 
nekoliko dana u Frankfurtu. Demonstracije. 
Duge cijevi, kratke cijevi, kontrole. Prljavo. 
Možda na putu u svjetliju budućnost Istok 
ponekad gubi smjer, ali Zapad je, bojim se, 
zalutao.

edo.toplak@zg.t-com.hr

i računala i Malezijski ulaz sasvim pristojan, 
ali ipak uz zamaramljene carinice i upozo-
renja da se posjedovanje ili konzumacija 
droge ovdje naplaćuje jednim nezamjenji-
vim dijelom tijela, najavljuje jedan druk-
čiji svijet u odnosu na Singapur. Ovdje ću s 
opisom tog dijela putovanja stati jer Male-
zija nije naša današnja tema, možda u 
nekom drugom broju LN-a.

Spomenuo sam da je naš gromoglasni 
suputnik bio gracilne građe, pa kad smo 
kod tjelesnih proporcija treba spomenuti 
da su ljudi ovdje dosta niži. Prosječna visina 
muškarca je 166 cm. Četrnaest manje od 
prosjeka muškarca u Hrvatskoj. Kod žena 
je ta razlika u visini i težini još naglašenija. 
Žena u Singapuru prosječno rađa 1,2 djeteta. 
Žene kineskog i indijskog podrijetla manje 
od jednog djeteta, Malajke nešto više. Sve se 
naravno mijenja u godini zmaja kad valjda 
sve fertilne Kineskinje pokušavaju zatrud-
njeti jer roditi zmaja, to je rijetka sreća. 
Ovo posljednje može vam potvrditi i moja 
mama. Igrališta za djecu su posvuda kao i 
trgovački centri.  Doslovno na svakih neko-
liko stotina metara naiđete na neki shopping 
mall. Jedan se nikada niti ne zatvara. Nikada 

- 24/7/12.  

U Singapuru možete vidjeti automobile koje 
nećete sresti nigdje drugdje u svijetu, čak 
niti u Moskvi. Broj automobila u Singapuru 
je propisan i ograničen. Svaki auto za koji 
se kupi dozvola (ne vozačka dozvola već 
dozvola za posjedovanje) smije se voziti 
ili ne voziti, svejedno, samo deset godina. 
Nakon toga se izvozi ili uništava. Isključivo 
s posebnom dozvolom može se voziti dulje. 
Dozvola za auto kupuje se na aukciji, dakle 
cijena nije fiksna već ovisi o potražnji. Uz tu 
dozvolu naplatit će ti registraciju otprilike 
koliko košta i auto, a na to će udariti još par 
posebnih poreza u istom iznosu, pa sitnicu 
od cestarina itd. Na kraju te Toyota Corola 
koju kod nas možeš staviti na cestu za nekih 
25 - 30 tisuća eura ovdje stoji - pazi sad! - 
120.000 tisuća. Istu tu Toyotu u Japanu koji 
percipiramo skupom zemljom platit ćete 
ispod 20.000 eura. Golf 1,4 ovdje će vas 
doći oko 100 tisuća, a najjeftiniji automo-
bil je neki Malezijac za tričavih 55 tisuća 
eura. Ispod toga samo mocikli, čija dozvola, 
usput da kažemo, dođe 7000 bez obzira na 
kubikažu. Naravno, možete u Singapur 
ući i svojim vozilom. Vi možete ostati do 
90 dana, ali vaš auto mora van nakon dva 
tjedna. Takvim pravilima uspijevaju broj 
vozila održati ispod milijun. Pošteno.

Singapur ima, uz fantastične vrtove, i jednu od najljepših vizura Azije. Ne može se 
mjeriti sa Šangajem, ali nije daleko od njega, ni danju ni noću.
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ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET: Zofecard® 7,5 mg filmom obložene tablete: HR-H-205304317; Zofecard® 30 mg filmom obložene tablete: HR-H-039776321.  
Prije propisivanja proučiti posljednji odobreni Sažetak opisa svojstava lijeka i Uputu o lijeku. Lijek se izdaje na recept.

Česte nuspojave (2): 

•    omaglica, glavobolja, kašalj, mučnina, povraćanje i umor.
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2. Sažetak opisa svojstava lijeka Zofecard® 7,5 mg,  
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SKRAĆENI SAŽETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA

NAZIV LIJEKA Zofecard® 7,5 mg filmom obložene tablete; Zofecard® 30 mg filmom obložene tablete (zofenoprilkalcij). TERAPIJSKE 
INDIKACIJE: Hipertenzija: Zofecard je indiciran za liječenje blage do umjerene esencijalne hipertenzije. Akutni infarkt miokarda: Zofecard je 
indiciran za liječenje koje treba početi unutar 24 sata od akutnog infarkta miokarda, s ili bez znakova i simptoma srčanog zatajenja, u bolesnika koji su 
hemodinamski stabilni i nisu primili trombolitičku terapiju. DOZIRANJE I NAČIN PRIMJENE: Hipertenzija: Odrasli: Potrebu za titracijom doze 
treba odrediti mjerenjem krvnog tlaka neposredno prije iduće doze. Dozu povećavati u razmacima od po 4 tjedna. Bolesnici bez deplecije volumena ili 
soli: Liječenje početi dozom od 15 mg jedanput na dan i titrirati je prema višim dozama dok se ne postigne optimalna kontrola krvnog tlaka. Uobičajena 
djelotvorna doza je 30 mg jedanput na dan. Maksimalna doza je 60 mg na dan, jednokratno ili podijeljena u 2 doze. U slučaju neprimjerena odgovora, 
mogu se dodati drugi antihipertenzivi, poput diuretika. Bolesnici u kojih se sumnja na depleciju volumena ili soli: Kod visokorizičnih bolesnika, 
moguća je pojava hipotenzije nakon prve doze. Za uvođenje liječenja ACE inhibitorima nužno je nadoknaditi manjak soli i/ili volumena, prekinuti 
postojeću primjenu diuretika tijekom 2 - 3 dana prije početka ACE inhibicije, te početi dozom od 15 mg/ dan. Ako to nije moguće, početna doza 
treba biti 7,5 mg/dan. Bolesnike s visokim rizikom od teške akutne hipotenzije pomno motriti, po mogućnosti u bolnici, sve vrijeme dok se očekuje 
maksimalan učinak nakon primjene prve doze, te svaki put nakon povećanja doze ACE inhibitora i/ili diuretika. To vrijedi i za bolesnike s anginom 
pektoris ili cerebrovaskularnom bolesti kod kojih ekscesivna hipotenzija može rezultirati infarktom miokarda ili cerebrovaskularnim incidentom. 
Oštećenje funkcije bubrega i dijaliza: Bolesnicima s hipertenzijom i blago smanjenom bubrežnom funkcijom (klirens kreatinina > 45 ml/min) može se 
davati jednaka doza Zofecarda jednom na dan, kao i onima s urednom funkcijom bubrega. Bolesnicima s umjerenim do teškim oštećenjem bubrežne 
funkcije (klirens kreatinina < 45 ml/min) treba davati pola terapijske doze Zofecarda jedanput na dan. Početna doza i režim doziranja Zofecarda kod 
bolesnika na dijalizi s hipertenzijom treba biti 1/4 doze koja se primjenjuje kod bolesnika s urednom funkcijom bubrega. Starijim osobama s urednim 
klirensom kreatinina dozu ne treba prilagođavati. Starijim osobama sa sniženim klirensom kreatinina (manjim od 45 ml/min) preporučuje se pola 
dnevne doze. Klirens kreatinina može se izračunati iz vrijednosti serumskog kreatinina:

Za žene se dobivena vrijednost mora množiti faktorom 0,85. Oštećenje funkcije jetre: Za bolesnike s hipertenzijom i blagim do umjerenim oštećenjem 
jetrene funkcije, početna doza Zofecarda je 1/2 doze za bolesnike s urednom funkcijom jetre. Kod hipertenzivnih bolesnika s teškim oštećenjem jetrene 
funkcije Zofecard je kontraindiciran. Pedijatrijska populacija: Sigurnost i djelotvornost Zofecarda u djece i adolescenata mlađih od 18 godina nije 
ustanovljena. Stoga se njegova primjena ne preporučuje. Akutni infarkt miokarda (AIM): Odrasli: Liječenje treba započeti unutar 24 sata nakon 
pojave simptoma AIM i nastaviti tijekom 6 tjedana. Doziranje: 1. i 2. dan: 7,5 mg svakih 12 sati; 3. i 4. dan: 15 mg svakih 12 sati; od 5. dana nadalje: 
30 mg svakih 12 sati. Kod niskoga sistoličkoga krvnog tlaka (≤120 mm Hg) na početku liječenja ili tijekom prva 3 dana nakon IM, dnevnu dozu ne 
treba povećavati. U slučaju hipotenzije (≤100 mm Hg), liječenje se može nastaviti dozom koja se prije pokazala podnošljivom. U slučaju teške 
hipotenzije (sistolički krvni tlak < 90 mm Hg pri dva uzastopna mjerenja u razmaku od najmanje jednog sata), treba prekinuti primjenu Zofecarda. 
Nakon 6 tjedana liječenja treba reevaluirati bolesnika i liječenje prekinuti u onih kod kojih nema znakova disfunkcije lijeve klijetke ili srčanog 
zatajenja. Ako su prisutni navedeni znakovi, liječenje se može nastaviti na dulji rok. Bolesnici trebaju primati i prikladnu standardnu terapiju, poput 
nitrata, aspirina ili beta-blokatora. Starije osobe: Zofecard treba davati oprezno bolesnicima s IM koji su stariji od 75 godina. Oštećenje funkcije 
bubrega i dijaliza/ Oštećenje funkcije jetre: Djelotvornost i sigurnost Zofecarda u bolesnika s IM koji imaju oštećenu bubrežnu funkciju ili su na dijalizi 
ili koji imaju oštećenje jetrene funkcije nisu utvrđene. Zofecard® ne treba primjenjivati kod tih bolesnika. Način primjene: Zofecard se može uzimati 
prije, tijekom ili nakon obroka. Doza se mora titrirati prema bolesnikovu odgovoru na terapiju. KONTRAINDIKACIJE: Preosjetljivost na zofenopril, 
drugi ACE inhibitor ili neku od pomoćnih tvari; anamneza angioneurotskog edema, povezana s prijašnjim uzimanjem ACE inhibitora; istodobna 
primjena sa sakubitrilom/valsartanom, liječenje Zofecardom ne smije se započeti prije nego je prošlo 36 sati od posljednje doze sakubitrila/valsartana; 
nasljedni/idiopatski angioneurotski edem; teško oštećenje jetrene funkcije; drugo i treće tromjesečje trudnoće; žene u reproduktivnoj dobi, osim ako su 
zaštićene djelotvornom kontracepcijom; obostrana stenoza bubrežnih arterija ili jednostrana stenoza bubrežne arterije jedinog bubrega; istodobna 
primjena Zofecarda s lijekovima koji sadrže aliskiren kontraindicirana je u bolesnika sa šećernom bolešću ili oštećenjem bubrega (GFR < 60 ml/
min/1,73 m2). POSEBNA UPOZORENJA I MJERE OPREZA: Hipotenzija: Kao i drugi ACE inhibitori, Zofecard može prouzročiti snažan pad 
krvnog tlaka, osobito nakon prve doze, iako se simptomatska hipotenzija rijetko javlja u bolesnika s nekompliciranom hipertenzijom (veća je vjerojatnost 
u bolesnika sa deplecijom volumena ili elektrolita, kao posljedicom liječenja diureticima, te u slučaju dijete sa smanjenim unosom soli, dijalize, 
proljeva te povraćanja, ili u bolesnika s teškom, renin-ovisnom hipertenzijom). U bolesnika sa srčanim zatajenjem, s ili bez pridružene bubrežne 
insuficijencije, primijećena je simptomatska hipotenzija (vjerojatnija kod težih stupnjeva srčanog zatajenja), što se očituje primjenom viših doza 
diuretika Henleyeve petlje, hiponatremijom ili funkcionalnim oštećenjem bubrega. U bolesnika s povećanim rizikom od simptomatske hipotenzije 
terapiju početi pod pažljivim liječničkim nadzorom, po mogućnosti u bolnici, niskim dozama i pomnom titracijom. Liječenje diureticima, ako je 
moguće, treba privremeno prekinuti pri uvođenju Zofecarda. To se odnosi i na bolesnike s anginom pektoris ili cerebrovaskularnom bolešću, u kojih bi 
zbog pretjerana sniženja krvnog tlaka mogao nastupiti infarkt miokarda ili cerebrovaskularni incident. Pojavi li se hipotenzija, bolesnika treba smjestiti 
u ležeći položaj. Može biti potrebna nadoknada volumena i.v. primjenom fiziološke otopine. Pojava hipotenzije nakon početne doze ne isključuje 
daljnje pomno titriranje doze, nakon uspješne sanacije stanja. U nekih bolesnika sa srčanim zatajenjem koji imaju normalan ili nizak krvni tlak, 
Zofecard može izazvati dodatno sniženje sistemskoga krvnog tlaka. To se može predvidjeti i obično nije razlog za prestanak uzimanja lijeka. Postane 
li hipotenzija simptomatska, može biti potrebno smanjenje doze ili prestanak uzimanja Zofecarda. Hipotenzija pri akutnom infarktu miokarda (AIM): 
Liječenje: Zofecardom ne smije se započeti uz liječenje vazodilatatorom u bolesnika s AIM ako postoji rizik od dodatne ozbiljne hemodinamske 
kompromitacije. To su bolesnici sa sistoličkim krvnim tlakom <100 mm Hg ili s kardiogenim šokom. Liječenje Zofecardom u bolesnika s AIM može 
dovesti do teške hipotenzije. U slučaju perzistirajuće hipotenzije (sistolički krvni tlak <90 mm Hg tijekom jednog sata), treba prekinuti primjenu 
Zofecarda. U bolesnika s teškim srčanim zatajenjem nakon AIM Zofecard treba primijeniti samo ako su hemodinamski stabilni. Bolesnici s infarktom 
miokarda (IM) i oštećenom funkcijom jetre: Djelotvornost i sigurnost Zofecarda u bolesnika s IM koji imaju oštećenje jetrene funkcije nisu utvrđene, 
ne treba se primjenjivati u tih bolesnika. Starije osobe: Lijek davati oprezno bolesnicima s IM starijima od 75 godina. Renovaskularna hipertenzija: 
Rizik od teške hipotenzije i insuficijencije bubrega povećava se ako se ACE inhibitori daju bolesnicima s renovaskularnom hipertenzijom i otprije 
prisutnom bilateralnom stenozom bubrežnih arterija ili stenozom arterije jedinog bubrega. Tome može dodatno pridonijeti liječenje diureticima. Gubitak 
funkcije bubrega može se dogoditi i u slučaju samo blagih promjena serumskog kreatinina, čak i u bolesnika s jednostranom stenozom bubrežne 
arterije. Ako je to apsolutno nužno, liječenje Zofecardom treba početi u bolnici pod pažljivim liječničkim nadzorom, malim dozama i pomnim titriranjem 
doze. Pri uvođenju Zofecarda primjenu diuretika treba privremeno prekinuti te pomno pratiti bubrežnu funkciju tijekom prvih nekoliko tjedana liječenja. 
Oštećenje funkcije bubrega: Bolesnici s bubrežnom insuficijencijom trebaju uzimati Zofecard s oprezom, jer njima trebaju niže doze. Tijekom liječenja 
treba pažljivo pratiti bubrežnu funkciju. Prijavljeno je zatajenje bubrega povezano s ACE inhibitorima, uglavnom u bolesnika s teškim srčanim 
zatajenjem ili bubrežnom bolešću u podlozi, uključujući stenozu bubrežne arterije. U nekih su se bolesnika bez očigledne, preegzistentne bolesti 
bubrega, povećale koncentracije ureje i kreatinina u krvi, osobito kad se istodobno davao diuretik. Može biti potrebno snižavanje doze ACE inhibitora 
i/ili obustava primjene diuretika. Preporučuje se pomno praćenje bubrežne funkcije tijekom prvih nekoliko tjedana liječenja. Djelotvornost i sigurnost 

 (140 – dob [godine]) x težina (kg) 
Klirens kreatinina (ml/min) = 
    serumski kreatinin (mg/dl) x 72

Zofecarda kod bolesnika s IM koji imaju bubrežno oštećenje nije utvrđena. Stoga se Zofecard ne treba uzimati ako je uz IM prisutno i bubrežno 
oštećenje [serumski kreatinin ≥2,1 mg/dl (≥185,64 µmol/l) i proteinurija ≥500 mg/dan]. Bolesnici na dijalizi: visokoprotočnim poliakrilonitrilnim 
membranama (npr. AN 69) i liječe se ACE inhibitorima mogu doživjeti anafilaktičku reakciju, poput oticanja lica, valova vrućine, hipotenzije i dispneje, 
unutar nekoliko minuta nakon početka hemodijalize. Preporučuje se uporaba drugog tipa dijalizne membrane ili drugog antihipertenziva. Djelotvornost 
i sigurnost Zofecarda kod bolesnika s IM koji su na dijalizi nisu ustanovljene. Stoga se ne treba koristiti kod takvih bolesnika. Bolesnici na LDL aferezi: 
Bolesnici liječeni ACE inhibitorom tijekom LDL afereze dekstran sulfatom mogu imati anafilaktičke reakcije slične kao kod bolesnika koji su na 
dijalizi visokoprotočnim membranama. Njima se preporučuje primjena antihipertenziva iz druge skupine. Anafilaktičke reakcije tijekom desenzibilizacije 
ili nakon ugriza insekata: U rijetkim slučajevima, bolesnici koji su uzimali ACE inhibitore tijekom desenzibilizacije na otrov opnokrilaca (npr. 
Hymenoptera) ili nakon ugriza insekata imali su po život opasne anafilaktičke reakcije. U njih se te reakcije mogu izbjeći ako se privremeno prekine 
primjena ACE inhibitora, ali se opetovano javljaju nakon ponovnog, nesmotrenog uzimanja lijeka. Stoga, nužan je oprez kod bolesnika liječenih ACE 
inhibitorima koji su podvrgnuti postupcima desenzibilizacije. Transplantacija bubrega: Ne postoje iskustva s davanjem Zofecarda, stoga se ne 
preporučuje primjena kod primatelja transplantiranog bubrega. Primarni aldosteronizam: Bolesnici s primarnim aldosteronizmom uglavnom neće 
reagirati na antihipertenzivne lijekove koji inhibiraju renin-angiotenzinski sustav. Stoga se ne preporučuje primjena ovog lijeka. Preosjetljivost/
angioedem: U bolesnika liječenih ACE inhibitorima mogu se javiti angioedem lica, udova, usana, sluznica, jezika, glotisa i/ili grkljana, i to češće 
tijekom prvih tjedana liječenja. U rijetkim slučajevima teški angioedem može se razviti i nakon dugotrajna liječenja ACE inhibitorima. Liječenje ACE 
inhibitorima treba odmah prekinuti i zamijeniti lijekom iz druge skupine. Angioedem koji zahvati jezik, glotis ili grkljan može biti fatalan. Treba pružiti 
hitnu pomoć, uključujući (no ne nužno ograničeno na) neodložnu supkutanu primjenu otopine adrenalina 1 : 1000 (0,3 do 0,5 ml) ili sporu intravensku 
infuziju adrenalina 1 mg/ml (koji treba razrijediti prema uputi), uz pažljivo praćenje EKG-a i krvnog tlaka. Bolesnika treba hospitalizirati i motriti 
tijekom najmanje 12 do 24 sata, te ga se ne smije otpustiti dok se ne povuku svi simptomi. Čak i u slučajevima kad je edem bio ograničen samo na jezik, 
bez kompromitiranog disanja, može biti nužan nadzor, jer katkad liječenje antihistaminicima i kortikosteroidima nije dovoljno. U ljudi crne rase koji 
primaju ACE inhibitore veća je incidencija angioedema nego u bolesnika druge boje kože. Bolesnici koji u anamnezi imaju angioedem koji nije bio 
povezan s liječenjem ACE inhibitorima, mogu imati povećan rizik od pojave angioedema tijekom liječenja ACE inhibitorima. Istodobna primjena ACE 
inhibitora sa sakubitrilom/valsartanom je kontraindicirana zbog povećanog rizika od angioedema. Liječenje sakubitrilom/valsartanom ne smije se 
započeti prije nego što je prošlo 36 sati od posljednje doze Zofecarda. Liječenje Zofecardom ne smije se započeti prije nego što je prošlo 36 sati od 
posljednje doze sakubitrila/valsartana. Istodobna primjena ACE inhibitora s racekadotrilom, mTOR inhibitorima (npr. sirolimusom, everolimusom, 
temsirolimusom) i vildagliptinom može povećati rizik od angioedema (npr. oticanja dišnih putova ili jezika, koja može i ne mora biti praćeno 
poremećajem disanja). Potreban je oprez kod uvođenja liječenja racekadotrilom, mTOR inhibitorima (npr. sirolimusom, everolimusom, temsirolimusom) 
i vildagliptinom u bolesnika koji već uzima ACE inhibitor. Kašalj: Može se pojaviti suhi i neproduktivan kašalj koji prestaje nakon prekida primjene 
Zofecarda. Zatajenje jetre: Liječenje ACE inhibitorima rijetko je bilo povezano sa sindromom koji je započeo kolestatskom žuticom, a napredovao je 
do fulminantne nekroze jetre i (ponekad) smrti. Bolesnici koji uzimaju ACE inhibitore, a kojima se pojavi žutica ili se značajno povećaju vrijednosti 
jetrenih enzima, odmah moraju prestati uzimati ACE inhibitore te biti odgovarajuće zbrinuti. Kalij u serumu: ACE inhibitori mogu uzrokovati 
hiperkalijemiju jer inhibiraju otpuštanje aldosterona. Taj učinak obično nije značajan u bolesnika koji imaju normalnu bubrežnu funkciju. U bolesnika 
s oštećenom bubrežnom funkcijom i/ili bolesnika koji uzimaju nadomjeske kalija (uključujući nadomjeske soli), diuretike koji štede kalij, trimetoprim 
ili kotrimoksazol (poznat i kao trimetoprim/sulfametoksazol) te osobito antagoniste aldosterona ili blokatore angiotenzinskih receptora, može doći do 
hiperkalijemije. Diuretike koji štede kalij i blokatore angiotenzinskih receptora potrebno je primjenjivati uz oprez u bolesnika koji se liječe ACE 
inhibitorima, uz praćenje vrijednosti kalija u serumu i bubrežne funkcije. Dvostruka blokada renin-angiotenzin-aldosteronskog sustava (RAAS): 
Postoje dokazi da istodobna primjena ACE inhibitora, blokatora angiotenzin II receptora ili aliskirena povećava rizik od hipotenzije, hiperkalemije i 
smanjene bubrežne funkcije (uključujući akutno zatajenje bubrega). Dvostruka blokada RAAS-a kombiniranom primjenom ACE inhibitora, blokatora 
angiotenzin II receptora ili aliskirena stoga se ne preporučuje. Ako se terapija dvostrukom blokadom smatra apsolutno nužnom, smije se samo provoditi 
pod nadzorom specijalista i uz pažljivo praćenje bubrežne funkcije, elektrolita i krvnog tlaka. ACE inhibitori i blokatori angiotenzin II receptora ne 
smiju se primjenjivati istodobno u bolesnika s dijabetičkom nefropatijom. Operativni zahvati/anestezija: Kod bolesnika podvrgnutih većim operativnim 
zahvatima ili tijekom anestezije, ACE inhibitori mogu izazvati hipotenziju ili čak hipotenzivni šok (mogu inhibirati stvaranje angiotenzina II zbog 
kompenzacijske sekrecije renina). Ako nije moguće izbjeći primjenu ACE inhibitora, treba pomno pratiti intravaskularni volumen i volumen plazme. 
Aortna ili mitralna stenoza/hipertrofična kardiomiopatija: ACE inhibitore oprezno davati bolesnicima s mitralnom stenozom i opstrukcijom izgonskog 
trakta lijeve klijetke, a izbjegavati ih kod kardiogenog šoka i hemodinamički značajne opstrukcije. Neutropenija/agranulocitoza: U bolesnika koji 
primaju ACE inhibitore prijavljene su neutropenija/agranulocitoza, trombocitopenija i anemija. Čini se da je rizik od pojave neutropenije ovisan o dozi 
i vrsti lijeka, te o kliničkom statusu bolesnika. Rijetko se viđa kod bolesnika bez komplikacija, ali se može pojaviti u bolesnika s određenim stupnjem 
bubrežnog oštećenja, osobito kad je ono povezano s bolestima vezivnog tkiva, npr. sustavnim eritemskim lupusom ili sklerodermom, s primjenom 
imunosupresiva, alopurinola ili prokainamida, ili s kombinacijom tih komplicirajućih čimbenika. U nekih bolesnika razvile su se ozbiljne infekcije, 
koje u nekoliko slučajeva nisu reagirale na intenzivnu terapiju antibioticima. Daje li se zofenopril ovakvim bolesnicima, savjetuje se određivanje broja 
leukocita i diferencijalne krvne slike prije početka liječenja, svaka 2 tjedna tijekom prva 3 mjeseca liječenja, a nakon toga povremeno. Tijekom liječenja 
bolesnike trebaju prijaviti svaki znak infekcije (npr. grlobolju, vrućicu), pri čemu se treba napraviti diferencijalna krvna slika. Potrebno je prekinuti 
uzimanje zofenoprila, i bilo kojeg drugog popratnog lijeka, utvrdi li se ili posumnja na neutropeniju (broj neutrofila <1000/mm3). Neutropenija/
agranulocitoza je reverzibilna nakon prekidanja primjene ACE inhibitora. Psorijaza: Bolesnici s psorijazom trebaju uzimati ACE inhibitore s oprezom. 
Proteinurija: Može se javiti osobito u bolesnika s postojećim oštećenjem bubrežne funkcije i kod kojih se primjenjuju relativno visoke doze ACE 
inhibitora. U bolesnika s otprije prisutnom bubrežnom bolešću treba odrediti proteine u urinu (test-trakom u prvom jutarnjem uzorku urina) prije 
početka liječenja, a zatim povremeno. Bolesnici s dijabetesom: U bolesnika s dijabetesom koji su već primali oralne antidijabetike ili inzulin, treba 
pomno pratiti razine glukoze tijekom prvog mjeseca liječenja ACE inhibitorom. Litij: Kombinacija litija i Zofecarda općenito se ne preporučuje. 
Etničke razlike: Kao i ostali inhibitori enzima konvertaze angiotenzina, zofenopril može biti slabije djelotvoran u snižavanju krvnog tlaka u bolesnika 
crne rase, u odnosu na bolesnike drugih rasa. Inhibitori enzima konvertaze angiotenzina imaju veću učestalost angioedema u bolesnika crne rase, u 
odnosu na bolesnike drugih rasa. Trudnoća: Liječenje ACE inhibitorima ne bi trebalo započinjati tijekom trudnoće. Osim ako se nastavak liječenja ACE 
inhibitorom ne smatra nužnim, bolesnice koje planiraju trudnoću trebaju prijeći na liječenje drugim antihipertenzivima, s utvrđenim profilom 
neškodljivosti u trudnoći. Kad se potvrdi trudnoća, potrebno je odmah prekinuti liječenje ACE inhibitorima te ako je prikladno, uvesti drugu terapiju. 
NUSPOJAVE: Često: omaglica, glavobolja, kašalj, mučnina, povraćanje, umor; Manje često: osip, mišićni grčevi, astenija. Način izdavanja: na 
recept. Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet: Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o., Horvatova 80/A, 10020 Zagreb. Brojevi odobrenja 
za stavljanje lijeka u promet: Zofecard® 7,5 mg: HR-H-205304317; Zofecard® 30 mg: HR-H-039776321. Datum revizije teksta: Svibanj, 2019. 
Ovaj skraćeni sažetak sadrži bitne podatke o lijeku istovjetne onima iz Sažetka opisa svojstava lijeka, sukladno članku 15. Pravilnika o načinu 
oglašavanja o lijekovima („Narodne novine“ broj 43/2015). Prije propisivanja ovog lijeka molimo pročitajte posljednji odobreni Sažetak opisa 
svojstava lijeka i Uputu o lijeku. 
SAMO ZA ZDRAVSTVENE RADNIKE.
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SKRAĆENI SAŽETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA

NAZIV LIJEKA Zofecard® 7,5 mg filmom obložene tablete; Zofecard® 30 mg filmom obložene tablete (zofenoprilkalcij). TERAPIJSKE 
INDIKACIJE: Hipertenzija: Zofecard je indiciran za liječenje blage do umjerene esencijalne hipertenzije. Akutni infarkt miokarda: Zofecard je 
indiciran za liječenje koje treba početi unutar 24 sata od akutnog infarkta miokarda, s ili bez znakova i simptoma srčanog zatajenja, u bolesnika koji su 
hemodinamski stabilni i nisu primili trombolitičku terapiju. DOZIRANJE I NAČIN PRIMJENE: Hipertenzija: Odrasli: Potrebu za titracijom doze 
treba odrediti mjerenjem krvnog tlaka neposredno prije iduće doze. Dozu povećavati u razmacima od po 4 tjedna. Bolesnici bez deplecije volumena ili 
soli: Liječenje početi dozom od 15 mg jedanput na dan i titrirati je prema višim dozama dok se ne postigne optimalna kontrola krvnog tlaka. Uobičajena 
djelotvorna doza je 30 mg jedanput na dan. Maksimalna doza je 60 mg na dan, jednokratno ili podijeljena u 2 doze. U slučaju neprimjerena odgovora, 
mogu se dodati drugi antihipertenzivi, poput diuretika. Bolesnici u kojih se sumnja na depleciju volumena ili soli: Kod visokorizičnih bolesnika, 
moguća je pojava hipotenzije nakon prve doze. Za uvođenje liječenja ACE inhibitorima nužno je nadoknaditi manjak soli i/ili volumena, prekinuti 
postojeću primjenu diuretika tijekom 2 - 3 dana prije početka ACE inhibicije, te početi dozom od 15 mg/ dan. Ako to nije moguće, početna doza 
treba biti 7,5 mg/dan. Bolesnike s visokim rizikom od teške akutne hipotenzije pomno motriti, po mogućnosti u bolnici, sve vrijeme dok se očekuje 
maksimalan učinak nakon primjene prve doze, te svaki put nakon povećanja doze ACE inhibitora i/ili diuretika. To vrijedi i za bolesnike s anginom 
pektoris ili cerebrovaskularnom bolesti kod kojih ekscesivna hipotenzija može rezultirati infarktom miokarda ili cerebrovaskularnim incidentom. 
Oštećenje funkcije bubrega i dijaliza: Bolesnicima s hipertenzijom i blago smanjenom bubrežnom funkcijom (klirens kreatinina > 45 ml/min) može se 
davati jednaka doza Zofecarda jednom na dan, kao i onima s urednom funkcijom bubrega. Bolesnicima s umjerenim do teškim oštećenjem bubrežne 
funkcije (klirens kreatinina < 45 ml/min) treba davati pola terapijske doze Zofecarda jedanput na dan. Početna doza i režim doziranja Zofecarda kod 
bolesnika na dijalizi s hipertenzijom treba biti 1/4 doze koja se primjenjuje kod bolesnika s urednom funkcijom bubrega. Starijim osobama s urednim 
klirensom kreatinina dozu ne treba prilagođavati. Starijim osobama sa sniženim klirensom kreatinina (manjim od 45 ml/min) preporučuje se pola 
dnevne doze. Klirens kreatinina može se izračunati iz vrijednosti serumskog kreatinina:

Za žene se dobivena vrijednost mora množiti faktorom 0,85. Oštećenje funkcije jetre: Za bolesnike s hipertenzijom i blagim do umjerenim oštećenjem 
jetrene funkcije, početna doza Zofecarda je 1/2 doze za bolesnike s urednom funkcijom jetre. Kod hipertenzivnih bolesnika s teškim oštećenjem jetrene 
funkcije Zofecard je kontraindiciran. Pedijatrijska populacija: Sigurnost i djelotvornost Zofecarda u djece i adolescenata mlađih od 18 godina nije 
ustanovljena. Stoga se njegova primjena ne preporučuje. Akutni infarkt miokarda (AIM): Odrasli: Liječenje treba započeti unutar 24 sata nakon 
pojave simptoma AIM i nastaviti tijekom 6 tjedana. Doziranje: 1. i 2. dan: 7,5 mg svakih 12 sati; 3. i 4. dan: 15 mg svakih 12 sati; od 5. dana nadalje: 
30 mg svakih 12 sati. Kod niskoga sistoličkoga krvnog tlaka (≤120 mm Hg) na početku liječenja ili tijekom prva 3 dana nakon IM, dnevnu dozu ne 
treba povećavati. U slučaju hipotenzije (≤100 mm Hg), liječenje se može nastaviti dozom koja se prije pokazala podnošljivom. U slučaju teške 
hipotenzije (sistolički krvni tlak < 90 mm Hg pri dva uzastopna mjerenja u razmaku od najmanje jednog sata), treba prekinuti primjenu Zofecarda. 
Nakon 6 tjedana liječenja treba reevaluirati bolesnika i liječenje prekinuti u onih kod kojih nema znakova disfunkcije lijeve klijetke ili srčanog 
zatajenja. Ako su prisutni navedeni znakovi, liječenje se može nastaviti na dulji rok. Bolesnici trebaju primati i prikladnu standardnu terapiju, poput 
nitrata, aspirina ili beta-blokatora. Starije osobe: Zofecard treba davati oprezno bolesnicima s IM koji su stariji od 75 godina. Oštećenje funkcije 
bubrega i dijaliza/ Oštećenje funkcije jetre: Djelotvornost i sigurnost Zofecarda u bolesnika s IM koji imaju oštećenu bubrežnu funkciju ili su na dijalizi 
ili koji imaju oštećenje jetrene funkcije nisu utvrđene. Zofecard® ne treba primjenjivati kod tih bolesnika. Način primjene: Zofecard se može uzimati 
prije, tijekom ili nakon obroka. Doza se mora titrirati prema bolesnikovu odgovoru na terapiju. KONTRAINDIKACIJE: Preosjetljivost na zofenopril, 
drugi ACE inhibitor ili neku od pomoćnih tvari; anamneza angioneurotskog edema, povezana s prijašnjim uzimanjem ACE inhibitora; istodobna 
primjena sa sakubitrilom/valsartanom, liječenje Zofecardom ne smije se započeti prije nego je prošlo 36 sati od posljednje doze sakubitrila/valsartana; 
nasljedni/idiopatski angioneurotski edem; teško oštećenje jetrene funkcije; drugo i treće tromjesečje trudnoće; žene u reproduktivnoj dobi, osim ako su 
zaštićene djelotvornom kontracepcijom; obostrana stenoza bubrežnih arterija ili jednostrana stenoza bubrežne arterije jedinog bubrega; istodobna 
primjena Zofecarda s lijekovima koji sadrže aliskiren kontraindicirana je u bolesnika sa šećernom bolešću ili oštećenjem bubrega (GFR < 60 ml/
min/1,73 m2). POSEBNA UPOZORENJA I MJERE OPREZA: Hipotenzija: Kao i drugi ACE inhibitori, Zofecard može prouzročiti snažan pad 
krvnog tlaka, osobito nakon prve doze, iako se simptomatska hipotenzija rijetko javlja u bolesnika s nekompliciranom hipertenzijom (veća je vjerojatnost 
u bolesnika sa deplecijom volumena ili elektrolita, kao posljedicom liječenja diureticima, te u slučaju dijete sa smanjenim unosom soli, dijalize, 
proljeva te povraćanja, ili u bolesnika s teškom, renin-ovisnom hipertenzijom). U bolesnika sa srčanim zatajenjem, s ili bez pridružene bubrežne 
insuficijencije, primijećena je simptomatska hipotenzija (vjerojatnija kod težih stupnjeva srčanog zatajenja), što se očituje primjenom viših doza 
diuretika Henleyeve petlje, hiponatremijom ili funkcionalnim oštećenjem bubrega. U bolesnika s povećanim rizikom od simptomatske hipotenzije 
terapiju početi pod pažljivim liječničkim nadzorom, po mogućnosti u bolnici, niskim dozama i pomnom titracijom. Liječenje diureticima, ako je 
moguće, treba privremeno prekinuti pri uvođenju Zofecarda. To se odnosi i na bolesnike s anginom pektoris ili cerebrovaskularnom bolešću, u kojih bi 
zbog pretjerana sniženja krvnog tlaka mogao nastupiti infarkt miokarda ili cerebrovaskularni incident. Pojavi li se hipotenzija, bolesnika treba smjestiti 
u ležeći položaj. Može biti potrebna nadoknada volumena i.v. primjenom fiziološke otopine. Pojava hipotenzije nakon početne doze ne isključuje 
daljnje pomno titriranje doze, nakon uspješne sanacije stanja. U nekih bolesnika sa srčanim zatajenjem koji imaju normalan ili nizak krvni tlak, 
Zofecard može izazvati dodatno sniženje sistemskoga krvnog tlaka. To se može predvidjeti i obično nije razlog za prestanak uzimanja lijeka. Postane 
li hipotenzija simptomatska, može biti potrebno smanjenje doze ili prestanak uzimanja Zofecarda. Hipotenzija pri akutnom infarktu miokarda (AIM): 
Liječenje: Zofecardom ne smije se započeti uz liječenje vazodilatatorom u bolesnika s AIM ako postoji rizik od dodatne ozbiljne hemodinamske 
kompromitacije. To su bolesnici sa sistoličkim krvnim tlakom <100 mm Hg ili s kardiogenim šokom. Liječenje Zofecardom u bolesnika s AIM može 
dovesti do teške hipotenzije. U slučaju perzistirajuće hipotenzije (sistolički krvni tlak <90 mm Hg tijekom jednog sata), treba prekinuti primjenu 
Zofecarda. U bolesnika s teškim srčanim zatajenjem nakon AIM Zofecard treba primijeniti samo ako su hemodinamski stabilni. Bolesnici s infarktom 
miokarda (IM) i oštećenom funkcijom jetre: Djelotvornost i sigurnost Zofecarda u bolesnika s IM koji imaju oštećenje jetrene funkcije nisu utvrđene, 
ne treba se primjenjivati u tih bolesnika. Starije osobe: Lijek davati oprezno bolesnicima s IM starijima od 75 godina. Renovaskularna hipertenzija: 
Rizik od teške hipotenzije i insuficijencije bubrega povećava se ako se ACE inhibitori daju bolesnicima s renovaskularnom hipertenzijom i otprije 
prisutnom bilateralnom stenozom bubrežnih arterija ili stenozom arterije jedinog bubrega. Tome može dodatno pridonijeti liječenje diureticima. Gubitak 
funkcije bubrega može se dogoditi i u slučaju samo blagih promjena serumskog kreatinina, čak i u bolesnika s jednostranom stenozom bubrežne 
arterije. Ako je to apsolutno nužno, liječenje Zofecardom treba početi u bolnici pod pažljivim liječničkim nadzorom, malim dozama i pomnim titriranjem 
doze. Pri uvođenju Zofecarda primjenu diuretika treba privremeno prekinuti te pomno pratiti bubrežnu funkciju tijekom prvih nekoliko tjedana liječenja. 
Oštećenje funkcije bubrega: Bolesnici s bubrežnom insuficijencijom trebaju uzimati Zofecard s oprezom, jer njima trebaju niže doze. Tijekom liječenja 
treba pažljivo pratiti bubrežnu funkciju. Prijavljeno je zatajenje bubrega povezano s ACE inhibitorima, uglavnom u bolesnika s teškim srčanim 
zatajenjem ili bubrežnom bolešću u podlozi, uključujući stenozu bubrežne arterije. U nekih su se bolesnika bez očigledne, preegzistentne bolesti 
bubrega, povećale koncentracije ureje i kreatinina u krvi, osobito kad se istodobno davao diuretik. Može biti potrebno snižavanje doze ACE inhibitora 
i/ili obustava primjene diuretika. Preporučuje se pomno praćenje bubrežne funkcije tijekom prvih nekoliko tjedana liječenja. Djelotvornost i sigurnost 

 (140 – dob [godine]) x težina (kg) 
Klirens kreatinina (ml/min) = 
    serumski kreatinin (mg/dl) x 72

Zofecarda kod bolesnika s IM koji imaju bubrežno oštećenje nije utvrđena. Stoga se Zofecard ne treba uzimati ako je uz IM prisutno i bubrežno 
oštećenje [serumski kreatinin ≥2,1 mg/dl (≥185,64 µmol/l) i proteinurija ≥500 mg/dan]. Bolesnici na dijalizi: visokoprotočnim poliakrilonitrilnim 
membranama (npr. AN 69) i liječe se ACE inhibitorima mogu doživjeti anafilaktičku reakciju, poput oticanja lica, valova vrućine, hipotenzije i dispneje, 
unutar nekoliko minuta nakon početka hemodijalize. Preporučuje se uporaba drugog tipa dijalizne membrane ili drugog antihipertenziva. Djelotvornost 
i sigurnost Zofecarda kod bolesnika s IM koji su na dijalizi nisu ustanovljene. Stoga se ne treba koristiti kod takvih bolesnika. Bolesnici na LDL aferezi: 
Bolesnici liječeni ACE inhibitorom tijekom LDL afereze dekstran sulfatom mogu imati anafilaktičke reakcije slične kao kod bolesnika koji su na 
dijalizi visokoprotočnim membranama. Njima se preporučuje primjena antihipertenziva iz druge skupine. Anafilaktičke reakcije tijekom desenzibilizacije 
ili nakon ugriza insekata: U rijetkim slučajevima, bolesnici koji su uzimali ACE inhibitore tijekom desenzibilizacije na otrov opnokrilaca (npr. 
Hymenoptera) ili nakon ugriza insekata imali su po život opasne anafilaktičke reakcije. U njih se te reakcije mogu izbjeći ako se privremeno prekine 
primjena ACE inhibitora, ali se opetovano javljaju nakon ponovnog, nesmotrenog uzimanja lijeka. Stoga, nužan je oprez kod bolesnika liječenih ACE 
inhibitorima koji su podvrgnuti postupcima desenzibilizacije. Transplantacija bubrega: Ne postoje iskustva s davanjem Zofecarda, stoga se ne 
preporučuje primjena kod primatelja transplantiranog bubrega. Primarni aldosteronizam: Bolesnici s primarnim aldosteronizmom uglavnom neće 
reagirati na antihipertenzivne lijekove koji inhibiraju renin-angiotenzinski sustav. Stoga se ne preporučuje primjena ovog lijeka. Preosjetljivost/
angioedem: U bolesnika liječenih ACE inhibitorima mogu se javiti angioedem lica, udova, usana, sluznica, jezika, glotisa i/ili grkljana, i to češće 
tijekom prvih tjedana liječenja. U rijetkim slučajevima teški angioedem može se razviti i nakon dugotrajna liječenja ACE inhibitorima. Liječenje ACE 
inhibitorima treba odmah prekinuti i zamijeniti lijekom iz druge skupine. Angioedem koji zahvati jezik, glotis ili grkljan može biti fatalan. Treba pružiti 
hitnu pomoć, uključujući (no ne nužno ograničeno na) neodložnu supkutanu primjenu otopine adrenalina 1 : 1000 (0,3 do 0,5 ml) ili sporu intravensku 
infuziju adrenalina 1 mg/ml (koji treba razrijediti prema uputi), uz pažljivo praćenje EKG-a i krvnog tlaka. Bolesnika treba hospitalizirati i motriti 
tijekom najmanje 12 do 24 sata, te ga se ne smije otpustiti dok se ne povuku svi simptomi. Čak i u slučajevima kad je edem bio ograničen samo na jezik, 
bez kompromitiranog disanja, može biti nužan nadzor, jer katkad liječenje antihistaminicima i kortikosteroidima nije dovoljno. U ljudi crne rase koji 
primaju ACE inhibitore veća je incidencija angioedema nego u bolesnika druge boje kože. Bolesnici koji u anamnezi imaju angioedem koji nije bio 
povezan s liječenjem ACE inhibitorima, mogu imati povećan rizik od pojave angioedema tijekom liječenja ACE inhibitorima. Istodobna primjena ACE 
inhibitora sa sakubitrilom/valsartanom je kontraindicirana zbog povećanog rizika od angioedema. Liječenje sakubitrilom/valsartanom ne smije se 
započeti prije nego što je prošlo 36 sati od posljednje doze Zofecarda. Liječenje Zofecardom ne smije se započeti prije nego što je prošlo 36 sati od 
posljednje doze sakubitrila/valsartana. Istodobna primjena ACE inhibitora s racekadotrilom, mTOR inhibitorima (npr. sirolimusom, everolimusom, 
temsirolimusom) i vildagliptinom može povećati rizik od angioedema (npr. oticanja dišnih putova ili jezika, koja može i ne mora biti praćeno 
poremećajem disanja). Potreban je oprez kod uvođenja liječenja racekadotrilom, mTOR inhibitorima (npr. sirolimusom, everolimusom, temsirolimusom) 
i vildagliptinom u bolesnika koji već uzima ACE inhibitor. Kašalj: Može se pojaviti suhi i neproduktivan kašalj koji prestaje nakon prekida primjene 
Zofecarda. Zatajenje jetre: Liječenje ACE inhibitorima rijetko je bilo povezano sa sindromom koji je započeo kolestatskom žuticom, a napredovao je 
do fulminantne nekroze jetre i (ponekad) smrti. Bolesnici koji uzimaju ACE inhibitore, a kojima se pojavi žutica ili se značajno povećaju vrijednosti 
jetrenih enzima, odmah moraju prestati uzimati ACE inhibitore te biti odgovarajuće zbrinuti. Kalij u serumu: ACE inhibitori mogu uzrokovati 
hiperkalijemiju jer inhibiraju otpuštanje aldosterona. Taj učinak obično nije značajan u bolesnika koji imaju normalnu bubrežnu funkciju. U bolesnika 
s oštećenom bubrežnom funkcijom i/ili bolesnika koji uzimaju nadomjeske kalija (uključujući nadomjeske soli), diuretike koji štede kalij, trimetoprim 
ili kotrimoksazol (poznat i kao trimetoprim/sulfametoksazol) te osobito antagoniste aldosterona ili blokatore angiotenzinskih receptora, može doći do 
hiperkalijemije. Diuretike koji štede kalij i blokatore angiotenzinskih receptora potrebno je primjenjivati uz oprez u bolesnika koji se liječe ACE 
inhibitorima, uz praćenje vrijednosti kalija u serumu i bubrežne funkcije. Dvostruka blokada renin-angiotenzin-aldosteronskog sustava (RAAS): 
Postoje dokazi da istodobna primjena ACE inhibitora, blokatora angiotenzin II receptora ili aliskirena povećava rizik od hipotenzije, hiperkalemije i 
smanjene bubrežne funkcije (uključujući akutno zatajenje bubrega). Dvostruka blokada RAAS-a kombiniranom primjenom ACE inhibitora, blokatora 
angiotenzin II receptora ili aliskirena stoga se ne preporučuje. Ako se terapija dvostrukom blokadom smatra apsolutno nužnom, smije se samo provoditi 
pod nadzorom specijalista i uz pažljivo praćenje bubrežne funkcije, elektrolita i krvnog tlaka. ACE inhibitori i blokatori angiotenzin II receptora ne 
smiju se primjenjivati istodobno u bolesnika s dijabetičkom nefropatijom. Operativni zahvati/anestezija: Kod bolesnika podvrgnutih većim operativnim 
zahvatima ili tijekom anestezije, ACE inhibitori mogu izazvati hipotenziju ili čak hipotenzivni šok (mogu inhibirati stvaranje angiotenzina II zbog 
kompenzacijske sekrecije renina). Ako nije moguće izbjeći primjenu ACE inhibitora, treba pomno pratiti intravaskularni volumen i volumen plazme. 
Aortna ili mitralna stenoza/hipertrofična kardiomiopatija: ACE inhibitore oprezno davati bolesnicima s mitralnom stenozom i opstrukcijom izgonskog 
trakta lijeve klijetke, a izbjegavati ih kod kardiogenog šoka i hemodinamički značajne opstrukcije. Neutropenija/agranulocitoza: U bolesnika koji 
primaju ACE inhibitore prijavljene su neutropenija/agranulocitoza, trombocitopenija i anemija. Čini se da je rizik od pojave neutropenije ovisan o dozi 
i vrsti lijeka, te o kliničkom statusu bolesnika. Rijetko se viđa kod bolesnika bez komplikacija, ali se može pojaviti u bolesnika s određenim stupnjem 
bubrežnog oštećenja, osobito kad je ono povezano s bolestima vezivnog tkiva, npr. sustavnim eritemskim lupusom ili sklerodermom, s primjenom 
imunosupresiva, alopurinola ili prokainamida, ili s kombinacijom tih komplicirajućih čimbenika. U nekih bolesnika razvile su se ozbiljne infekcije, 
koje u nekoliko slučajeva nisu reagirale na intenzivnu terapiju antibioticima. Daje li se zofenopril ovakvim bolesnicima, savjetuje se određivanje broja 
leukocita i diferencijalne krvne slike prije početka liječenja, svaka 2 tjedna tijekom prva 3 mjeseca liječenja, a nakon toga povremeno. Tijekom liječenja 
bolesnike trebaju prijaviti svaki znak infekcije (npr. grlobolju, vrućicu), pri čemu se treba napraviti diferencijalna krvna slika. Potrebno je prekinuti 
uzimanje zofenoprila, i bilo kojeg drugog popratnog lijeka, utvrdi li se ili posumnja na neutropeniju (broj neutrofila <1000/mm3). Neutropenija/
agranulocitoza je reverzibilna nakon prekidanja primjene ACE inhibitora. Psorijaza: Bolesnici s psorijazom trebaju uzimati ACE inhibitore s oprezom. 
Proteinurija: Može se javiti osobito u bolesnika s postojećim oštećenjem bubrežne funkcije i kod kojih se primjenjuju relativno visoke doze ACE 
inhibitora. U bolesnika s otprije prisutnom bubrežnom bolešću treba odrediti proteine u urinu (test-trakom u prvom jutarnjem uzorku urina) prije 
početka liječenja, a zatim povremeno. Bolesnici s dijabetesom: U bolesnika s dijabetesom koji su već primali oralne antidijabetike ili inzulin, treba 
pomno pratiti razine glukoze tijekom prvog mjeseca liječenja ACE inhibitorom. Litij: Kombinacija litija i Zofecarda općenito se ne preporučuje. 
Etničke razlike: Kao i ostali inhibitori enzima konvertaze angiotenzina, zofenopril može biti slabije djelotvoran u snižavanju krvnog tlaka u bolesnika 
crne rase, u odnosu na bolesnike drugih rasa. Inhibitori enzima konvertaze angiotenzina imaju veću učestalost angioedema u bolesnika crne rase, u 
odnosu na bolesnike drugih rasa. Trudnoća: Liječenje ACE inhibitorima ne bi trebalo započinjati tijekom trudnoće. Osim ako se nastavak liječenja ACE 
inhibitorom ne smatra nužnim, bolesnice koje planiraju trudnoću trebaju prijeći na liječenje drugim antihipertenzivima, s utvrđenim profilom 
neškodljivosti u trudnoći. Kad se potvrdi trudnoća, potrebno je odmah prekinuti liječenje ACE inhibitorima te ako je prikladno, uvesti drugu terapiju. 
NUSPOJAVE: Često: omaglica, glavobolja, kašalj, mučnina, povraćanje, umor; Manje često: osip, mišićni grčevi, astenija. Način izdavanja: na 
recept. Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet: Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o., Horvatova 80/A, 10020 Zagreb. Brojevi odobrenja 
za stavljanje lijeka u promet: Zofecard® 7,5 mg: HR-H-205304317; Zofecard® 30 mg: HR-H-039776321. Datum revizije teksta: Svibanj, 2019. 
Ovaj skraćeni sažetak sadrži bitne podatke o lijeku istovjetne onima iz Sažetka opisa svojstava lijeka, sukladno članku 15. Pravilnika o načinu 
oglašavanja o lijekovima („Narodne novine“ broj 43/2015). Prije propisivanja ovog lijeka molimo pročitajte posljednji odobreni Sažetak opisa 
svojstava lijeka i Uputu o lijeku. 
SAMO ZA ZDRAVSTVENE RADNIKE.
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Transkranijska dopler sonografija u djece
Akademija u razvojnu rehabilitaciju
Zagreb, 01.08.-31.12.2020.
gđa. Silvija Philipps Reichherzer, 
tel: 0916677643, 
e-mail: sreichherzer@gmail.com
Iznos kotizacije: 8.000,00kn

Intrakranijska ultrasonografija u dijagnostici 
ranog oštećenja mozga
Akademija u razvojnu rehabilitaciju
Zagreb, 01.08.-31.12.2020.
gđa. Silvija Philipps Reichherzer, 
tel: 0916677643, 
e-mail: sreichherzer@gmail.com
Iznos kotizacije: 8.000,00kn

Liječenje raka pluća u Hrvatskoj
Modra Jagoda d.o.o.
Zagreb, 01.10.2020.-31.12.2021.
gđa. Žana Prislan, tel: 0038641208970, 
e-mail: zana.prislan@mediately.co

Plodnost i seksualno zdravlje muškarca
Hrvatsko društvo za kliničku prehranu HLZ
https://vitamini.hr/korisnik/signup/, 
21.10.2020-09.04.2021.
prof. dr. sc. Darija Vranešić Bender, 
tel: 0913774377, 
e-mail: dvranesi@kbc-zagreb.hr

SKINIMO VARLJIVE MASKE ENDOKARDITISA 
- zamke i izazovi u otkrivanju i liječenju 
endokarditisa
Hrvatsko kardiološko društvo
edu.croecho.hr, 22.10.2020.-22.04.2021.
g. Marijo Haban, tel: 0999425751, 
e-mail: marijo.haban@agentius.hr

Kurikulum arterijske hipertenzije; 
Fibromuskularna displazija; Primarni 
aldosteronizam; Renalna denervacija
Hrvatsko društvo za hipertenziju
online, 27.10.2020.-27.05.2021.
dr. Ana Jelaković, tel: 012388271, 
e-mail: tajnik@hdh.hr

Titracija bazalnog inzulina i osnaživanje 
bolesnika - istraživanje dokaza
Sanofi Aventis Hrvatska d.o.o.
e-dijabetes.hr, 28.10.-31.12.2020.
gđa. Marija Šegedin Žuvela, tel: 08009666, 
e-mail: info@dijabetes.hr

Migrena
Pliva Hrvatska d.o.o.
www.plivamed.net, 01.11.-31.12.2020.
dr.sc. Ivana Klinar, dr. med., tel: 098499925, 
e-mail: ivana.klinar@pliva.hr

Procjena oštećenja površine oka tijekom 
liječenja glaukoma: FAST UPITNIK
Inspharma d.o.o.
Zagreb, 10.11.-10.11.2020.
gđa. Dunja Čolović, tel: 0993537538, 
e-mail: dunja.colovic@inspharma.com

Taltz (iksekizumab) - evolucija u liječenju PsA 
i axSpA
Eli Lilly (Suisse) S.A. Predstavništvo u RH
Zagreb, 10.11.-10.11.2020.
gosp. Anto Barišić, tel: 012350999, 
e-mail: barisic_anto@lilly.com

MSD Croatia Oncology virtual symposium
Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Zagreb, 10.11.-10.11.2020.
gđa. Jerka Anić, tel: 0916611312, 
e-mail: jerka_anic@merck.com

“Rizici za mentalno zdravlje djece i 
adolescenata”
NZJZ Brodsko-posavske županije, Služba za zaštitu 
mentalnog zdravlja, prevenciju i izvanbolničko 
liječenje ovisnosti
Slavonski Brod, 10.11.-10.11.2020.
gđa. Tamara Brezičević, tel: 035411319, 
e-mail: ovisnostisb@gmail.com

Biološki lijekovi-revolucija u medicini
Hrvatsko katoličko liječničko društvo
Zagreb, 10.11.-10.11.2020.
Jasna Ćurić, mag. pharm., tel: 098588812, 
e-mail: jasna.curic62@gmail.com

Osnove trijaže kardioloških hitnih stanja
Sandoz d.o.o.
webinar, 11.11.-11.11.2020.
gđa. Ema Mahmić, tel: 0912353413, 
e-mail: ema.mahmic@sandoz.com

Zajedno za zdravlje, online platforma GoTo 
Webinar
Krka-farma d.o.o.
Osijek, 11.11.-11.11.2020.
gđa. Vesna Hrgović, tel: 0992584991, 
e-mail: vesna.hrgovic@krka.biz

1. eduKMAT radionice- Može li se predvidjeti 
jutarnji skok tlaka?
Hrvatsko društvo za hipertenziju
online, 11.11.-12.12.2020.
gđa. Ivana Fabić Ojdanić, tel: 0916551524, 
e-mail: ivana.fabic-ojdanic@servier.com

Ovisnosti u doba koronavirusa
Sandoz d.o.o.
webinar, 12.11.-12.11.2020.
gđa. Marija Mihajlovski, tel: 0912353210, 
e-mail: marija.mihajlovski_ext@sandoz.com

HEMOSTATICI - pogled u budućnost
HLZ Hrvatsko društvo za digestivnu kirurgiju
Zagreb, 12.11.-12.11.2020.
prof. dr. sc. Marko Zelić, dr. med., tel: 0994926679, 
e-mail: marko.zelic@uniri.hr

Gestalt psihoterapija u grupi i u individualnom 
setingu
Centar IGW Zagreb d.o.o.
Krapina, 12.11.-15.11.2020.
gđa. Fiora Stanić, tel: 0915665626, 
e-mail: centar.igw.zg@gmail.com
Iznos kotizacije: 1.300,00kn

17. radionica Algoritmi u gastrointestinalnoj 
endoskopiji i endoskopskom ultrazvuku
Hrvatsko gastroenterološko društvo
online, 13.11.-13.11.2020.
Jasenka Duvnjak, tel: 012442398, 
e-mail: jduvnjak@hgd.hr
Iznos kotizacije: 800,00kn

Obilježja lijeka Trulicity koja čine razliku
Eli Lilly (Suisse) S.A. Predstavništvo u RH
Osijek, 13.11.-13.11.2020.
gđa. Mara Čabraja, tel: 012350999, 
e-mail: cabraja_mara@lilly.com

“HEREDITARNI ANGIOEDEM”
HLZ - Podružnica Split
Split, online, 13.11.-13.11.2020.
gđa. Marija Radman Livaja, tel: 
021348033/0914570057, 
e-mail: hlz-split@t-com.hr

WEBINAR ZDRAVA MJESTA RADA SMANJUJU 
OPTEREĆENJA 2020-2022 & MEDICINA RADA I 
COVID-19
HLZ Hrvatsko društvo za medicinu rada
Zagreb, 14.11.-14.11.2020.
g. Tomislav Furlan, tel: 0914861001, e-mail: 
tomislav.furlan@gmail.com

KRATICE

AMZH Akademija medicinskih znanosti Hrvatske

HAZU Hrvatska akademija znanosti i umjetnosti

HD, genitiv HD-a, Hrvatsko društvo

HLK, genitiv HLK-a, Hrvatska liječnička komora

HLZ, genitiv HLZ-a, Hrvatski liječnički zbor

HZJZ Hrvatski zavod za javno zdravstvo

NZJZ Nastavni zavod za javno zdravstvo

KB Klinička bolnica

KBC Klinički bolnički centar

MEF, genitiv MEF-a, Medicinski fakultet

MZ Ministarstvo zdravstva RH

OB Opća bolnica

PZZ Primarna zdravstvena zaštita

SB Specijalna bolnica

PRIJAVA KONGRESA, SIMPOZIJA I PREDAVANJA 
Molimo organizatore da stručne skupove prijavljuju putem on-line obrasca za prijavu skupa koji je dostupan na web stranici 
Hrvatske liječničke komore (www. hlk.hr – rubrika „Prijava stručnog skupa“).

Za sva pitanja vezana uz ispunjavanje on-line obrasca i pristup informatičkoj aplikaciji stručnog usavršavanja, možete se 
obratiti u Komoru, gđi. Maji Žigman, mag.oec., na broj telefona: 01/4500 830, u uredovno vrijeme od 8,00 – 16,00 sati,  
ili na e-mail: tmi@hlk.hr

Za objavu obavijesti o održavanju stručnih skupova u Kalendaru stručnog usavršavanja „Liječničkih novina“ molimo 
organizatore da nam dostave sljedeće podatke: naziv skupa, naziv organizatora, mjesto, datum održavanja skupa, ime i prezime 
kontakt osobe, kontakt telefon, fax, e-mail i iznos kotizacije. Navedeni podaci dostavljaju se na e-mail: tmi@hlk.hr.  
Uredništvo ne odgovara za podatke u ovom Kalendaru jer su tiskani onako kako su ih organizatori dostavili.

Organizatori stručnih skupova koji se održavaju u Republici Hrvatskoj mogu skupove prijaviti i Europskom udruženju liječnika 
specijalista (UEMS – Union Européenne des Medécins Spécialistes – European Union of Medical Specialists) radi međunarodne 
kategorizacije i bodovanja (European CME Credits, ECMECs). Uvjeti i način prijave kao i sve druge potrebne informacije o 
međunarodnoj akreditaciji skupova, dostupni su putem sljedećeg linka: 
http://www.uems.eu/uems-activities/accreditation/eaccme

Detaljan i dnevno ažuriran raspored stručnih skupova nalazi se na 
web stranici www.hlk.hr - „Raspored stručnih skupova“.
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Taltz (iksekizumab) - evolucija u liječenju PsA 
i axSpA
Eli Lilly (Suisse) S.A. Predstavništvo u RH
Zagreb, 16.11.-16.11.2020.
g. Anto Barišić, tel: 012350999, 
e-mail: barisic_anto@lilly.com

NOAK koji je obilježio destljeće u kardiologiji
Zaklada Hrvatska kuća srca
edu.cuvarisrca.hr, 16.11.-16.11.2020.
gđa. Ivana Ćurković, tel: 08009666, 
e-mail: halo.halo@cuvarisrca.hr

Prikazi slučaja fibrilacija atrija
Zaklada Hrvatska kuća srca
edu.cuvarisrca.hr, 16.11.-16.11.2020.
gđa. Ivana Ćurković, tel: 08009666, 
e-mail: halo.halo@cuvarisrca.hr

Mjesto ciklezonida u liječenju astme prema 
smjernicama GINA 2020.
Medis Adria d.o.o.
webinar, 16.11.-26.11.2020.
gđa. Maja Poparić, tel: 0989806626, 
e-mail: maja.poparic@medisadria.hr

Bolje spriječiti nego liječiti
Sandoz d.o.o.
webinar, 17.11.-17.11.2020.
gđa. Ema Mahmić, tel: 0912353413, 
e-mail: ema.mahmic@sandoz.com

Ovisnosti u doba koronavirusa
Sandoz d.o.o.
online, 17.11.-17.11.2020.
gđa. Tamara Žic, tel: 0912353411, 
e-mail: tamara.zic@sandoz.com

SMJERNICE ZA LIJEČENJE HIPERTENZIJE I 
KAKO POVEČATI SURADLJIVOST PACIJENATA S 
HIPERTENZIJOM
Servier pharma d.o.o.
Koprivnica, 17.11.-17.11.2020.
gđa. Branka Schell, tel: 0916551532, 
e-mail: branka.schell@servier.com

“Sintetske droge”
NZJZ Brodsko-posavske županije, Služba za zaštitu 
mentalnog zdravlja, prevenciju i izvanbolničko 
liječenje ovisnosti
ZOOM, 17.11.2020.
gđa. Tamara Brezičević, tel: 035411319, 
e-mail: ovisnostisb@gmail.com

11. memorijalni simpozij “Prof.dr. Miljenko 
Marinković”
Hrvatsko društvo za hipertenziju
edu.e-med.hr, 17.11.2020.-17.05.2021.
dr. Ana Jelaković, tel: 012388271, 
e-mail: tajnik@hdh.hr

41st symposium HYPERTENSION HIGHLIGHTS 
IN 2020
Croatian Society of Hypertension,
The Croatian Academy of sciences and arts, 
Working Group for Hypertension, 
Croatian Cardiac Society, 
University of Rijeka - Medical Faculty, 
Society for Nephrology development “Professor 
Milovan Radonić”, 
The Croatian Medical Association - Branch office 
Rijeka
edu.e-med.hr, 17.11.2020.-17.05.2021.
gđa. Željka Mikovčić, tel: 051584826, 
e-mail: rimed@hazu.hr

Izazovi liječenja ovisnosti u doba koronavirusa
Sandoz d.o.o.
online, 19.11.-19.11.2020.
gđa. Tamara Žic, tel: 0912353411, 
e-mail: tamara.zic@sandoz.com

Servierova Online radionica iz hipertenzije
Servier pharma d.o.o.
Osijek, 19.11.-19.11.2020.
gosp. Jurica Horvat, tel: 0992648431, 
e-mail: jurica.horvat@servier.com

Zajedno za kvalitetniji život naših bolesnika
Hrvatsko društvo za fizikalnu i rehabilitacijsku 
medicinu
online, 19.11.-19.11.2020.
gđa. Lovorka Tonsa, tel: 0993100221, 
e-mail: lovorka.tonsa-ljuba@krka.biz

Pedeseta godišnjica Zavoda za intezivnu 
kardiološku skrb KBC Sestra milosrdnica: 
Intezivna kardiološka skrb danas
Radna skupina za auktni koronarni sindrom 
Hrvatskog kardiološkog društva
Zagreb, 19.11.-19.11.2020.
gđa. Andrea Turković, tel: 013787111, 
e-mail: andrea.turkovic@kbcsm.hr
Iznos kotizacije: 300,00kn

Karcinom štitnjače
Hrvatsko društvo za tumore glave i vrata i Hrvatsko 
društvo za bolesti štitnjače
Zagreb, 20.11.-20.11.2020.
gđa. Irena Markovac, tel: 098862654, 
e-mail: irena.markovac@gmail.com

Servierova Online radionica iz hipertenzije
Servier pharma d.o.o.
Pula, 20.11.-20.11.2020.
gđa. Margareta Karlović, tel: 0916551529, 
e-mail: margareta.karlovic@servier.com

Metaboličke bolesti i anemije u kroničnoj 
bubrežnoj bolesti; Bubreg; Velike krvne žile
Hrvatsko društvo za hipertenziju
online, 23.11.2020.-23.05.2021.
dr. Ana Jelaković, tel: 012388271, 
e-mail: tajnik@hdh.hr

Edukacijske vježbe obnove znanja za doktore 
medicine izvanbolničke hitne medicinske službe
Zavod za hitnu medicinu Splitsko dalmatinske 
županije
Split, 23.11.-24.11.2020.
gđa. Radmila Majhen Ujević, tel: 0989480943, 
e-mail: rujevic2@gmail.com

Rotaes (edoksaban) - novi NOAK TBD; Srce; 
Mozak
Hrvatsko društvo za hipertenziju
online, 24.11.2020.-24.05.2021.
dr. Ana Jelaković, tel: 012388271, 
e-mail: tajnik@hdh.hr

GLP-1 RA i kardiovaskularni ishodi: dokazi i 
kliničke implikacije
Eli Lilly (Suisse) S.A. Predstavništvo u RH
Rijeka, 24.11.-24.11.2020.
gđa. Mara Čabraja, tel: 012350999, 
e-mail: cabraja_mara@lilly.com

Bolesti GIT- da li se što promijenilo?
Sandoz d.o.o.
online, 24.11.-24.11.2020.
gđa. Tamara Žic, tel: 0912353411, 
e-mail: tamara.zic@sandoz.com

Problematika liječenja ovisnosti u doba 
COVID-19 epidemije
Sandoz d.o.o.
webinar, 24.11-21.11.2020.
gđa. Ema Mahmić, tel: 0912353413, 
e-mail: ema.mahmic@sandoz.com

SGLT2 inhibitori - i srce i bubreg; PCSK9 
inhibitori - nove mogućnosti; Komplicirana 
stanja u hipertenziji; Predhipertenzija i bazična 
istraživanja

Hrvatsko društvo za hipertenziju
online, 25.11.2020.-25.05.2021.
dr. Ana Jelaković, tel: 012388271, 
e-mail: tajnik@hdh.hr

Buprenofin- znamo li sve ili ne baš sve
Sandoz d.o.o.
online, 25.11.-25.11.2020.
g. Karlo Smiljan, tel: 0912353111,
e-mail: karlo.smiljan@sandoz.com

2.eduKMAT radionica - ISH i IDH
Hrvatsko društvo za hipertenziju
online, 25.11.-26.11.2020.
gđa. Ivana Fabić Ojdanić, tel: 0916551524, 
e-mail: ivana.fabic-ojdanic@servier.com

Pneumokokna bolest u sjeni COVID 19; 
Epidemiologija i javno zdravstvo; Pedijatrija
Hrvatsko društvo za hipertenziju
online, 26.11.2020.-26.05.2021.
dr. Ana Jelaković, tel: 012388271, 
e-mail: tajnik@hdh.hr

Gastroenterološki pacijenti
Sandoz d.o.o.
webinar, 26.11.-26.11.2020.
gđa. Petra Lešin, tel: 0912353414, 
e-mail: petra.lesin@sandoz.com

Ovisnosti u doba koronavirusa
Sandoz d.o.o.
webinar, 26.11.-26.11.2020.
gđa. Marija Mihajlovski, tel: 0912353210, 
e-mail: marija.mihajlovski_ext@sandoz.com

Hiperbarična oksigenoterapija - što je to?
Poliklinika Marija
online, 26.11.-26.11.2020.
gđa. Adriana Kičić, tel: 0997233727, 
e-mail: poliklinikam@gmail.com

ABCDE pregled
Hrvatsko sestrinsko društvo hitne medicine
Zagreb, 01.12.-01.12.2020.
g. Saša Balija, tel: 0981395233, 
e-mail: tajnik@hsdhm.hr

12. Štamparovi dani
Udruga narodnog zdravlja Andrija Štampar
Pleternica, 04.12.-06.12.2020.
Ino Kermc, tel: 0915478844, 
e-mail: udrugastampar@gmail.com

2020.

Dajem u najam ili prodajem prostor, 
ordinaciju obiteljske medicine koja radi  
u Nedelišću,  Međimurska Županija.

Detaljnije informacije tel : 098 16 94 860

PRIVATNA 
ORDINACIJE 
OBITELJSKE 
MEDICINE



Skraćeni sažetak opisa svojstava lijeka
Naziv lijeka: Xultophy® 100 jedinica/ml + 3,6 mg/ml otopina za injekciju. Međunarodni naziv djelatne tvari: 
degludek inzulin i liraglutid. Odobrene indikacije: Xultophy® je indiciran za liječenje odraslih osoba s 
nedostatno kontroliranom šećernom bolešću tipa 2 radi poboljšanja regulacije glikemije, kao dodatak dijeti i 
tjelovježbi u kombinaciji s drugim peroralnim lijekovima za liječenje šećerne bolesti. Za rezultate ispitivanja s 
obzirom na kombinacije, učinke na kontrolu glikemije te ispitivane populacije, vidjeti dijelove 4.4, 4.5 i 5.1. 
sažetka opisa svojstva lijeka. Kontraindikacije: Preosjetljivost na jednu ili obje djelatne tvari ili neku od 
pomoćnih tvari. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi: Xultophy® se ne smije primjenjivati u 
bolesnika sa šećernom bolešću tipa 1 niti za liječenje dijabetičke ketoacidoze. Hipoglikemija može nastupiti 
ako je doza lijeka Xultophy® veća od potrebne. Izostavljanje obroka ili neplanirana naporna tjelovježba mogu 
dovesti do hipoglikemije. U kombinaciji sa sulfonilurejom, rizik od hipoglikemije može se smanjiti snižavanjem 
doze sulfonilureje. Istodobne bolesti bubrega, jetre, nadbubrežne žlijezde, hipofize ili štitnjače mogu 
zahtijevati promjenu doze lijeka Xultophy®. U bolesnika u kojih je znatno poboljšana regulacija glikemije 
(primjerice intenziviranjem liječenja), može doći do promjene uobičajenih upozoravajućih simptoma 
hipoglikemije te ih o tome treba primjereno savjetovati. U osoba koje dugo boluju od šećerne bolesti 
uobičajeni upozoravajući simptomi hipoglikemije mogu nestati. Produljeno djelovanje lijeka Xultophy® može 
odgoditi oporavak od hipoglikemije. Neodgovarajuće doziranje i/ili prekid terapije lijekovima za šećernu bolest 
može dovesti do hiperglikemije, a potencijalno i do hiperosmolarne kome. U slučaju prekida liječenja lijekom 
Xultophy®, obavezno slijedite upute za uvođenje drugog antidijabetičkog liječenja. Nadalje, istodobne bolesti, 
posebice infekcije, mogu dovesti do hiperglikemije te time prouzrokovati povećanu potrebu za liječenjem 
antidijabeticima. Obično se prvi simptomi hiperglikemije javljaju postupno tijekom nekoliko sati ili dana. Oni 
uključuju žeđ, učestalo mokrenje, mučninu, povraćanje, omamljenost, crvenu suhu kožu, suha usta, gubitak 
teka kao i acetonski zadah. U teškoj hiperglikemiji potrebno je razmotriti primjenu brzodjelujućeg inzulina. 
Neliječena hiperglikemija u konačnici vodi do hiperosmolarne kome/dijabetičke ketoacidoze, što može biti 
smrtonosno. Bolesnike se mora savjetovati da neprekidno mijenjaju mjesto injiciranja kako bi se smanjio rizik 
od nastanka lipodistrofije i kožne amiloidoze. Postoji potencijalni rizik od odgode apsorpcije inzulina i 
pogoršanja regulacije glikemije kod primjene injekcija inzulina na područjima na kojima su se javile te reakcije. 
Zabilježeno je da iznenadna promjena mjesta injekcije sa zahvaćenog na nezahvaćeno područje dovodi do 
hipoglikemije. Nakon promjene mjesta injiciranja sa zahvaćenog na nezahvaćeno područje preporučuje se 
praćenje razine glukoze u krvi, a može se razmotriti prilagodba doze antidijabetika. Zabilježeni su slučajevi 
zatajivanja srca kod primjene pioglitazona u kombinaciji s inzulinskim lijekovima, osobito u bolesnika koji su 
imali rizične faktore za razvoj zatajivanja srca. U slučaju primjene ove kombinacije, u bolesnika treba pratiti 
znakove i simptome zatajivanja srca, porasta tjelesne težine i edema. Liječenje pioglitazonom treba prekinuti 
ako dođe do bilo kakvog pogoršanja srčanih simptoma. Intenziviranje terapije inzulinom, sastavnicom lijeka 
Xultophy®, s naglim poboljšanjem regulacije glikemije može biti povezano s privremenim pogoršanjem 
dijabetičke retinopatije, dok dugoročno poboljšanje regulacije glikemije smanjuje rizik napredovanja 
dijabetičke retinopatije. Primjena lijeka Xultophy® može uzrokovati stvaranje protutijela na degludek inzulin i/
ili liraglutid. U rijetkim slučajevima, prisutnost takvih protutijela može zahtijevati prilagodbu doze lijeka 
Xultophy® kako bi se izbjegla sklonost hiperglikemiji ili hipoglikemiji. Kod primjene agonista GLP-1 receptora 
uključujući liraglutid, primijećen je akutni pankreatitis. Bolesnike treba obavijestiti o karakterističnim 
simptomima akutnog pankreatitisa. Ako se sumnja na pankreatitis, treba prekinuti primjenu lijeka Xultophy®; 
ako se potvrdi akutni pankreatitis, liječenje lijekom Xultophy® se ne smije ponovno započeti. Štetni događaji 
povezani sa štitnjačom, kao što je struma, prijavljeni su u kliničkim ispitivanjima s agonistima GLP-1 receptora 
uključujući liraglutid, a osobito u bolesnika s prethodno postojećom bolesti štitnjače. Stoga je potreban oprez 
kod primjene lijeka Xultophy® u tih bolesnika. Nema iskustva s lijekom Xultophy® u bolesnika s upalnom 
bolesti crijeva i dijabetičkom gastroparezom. Stoga se primjena lijeka Xultophy® u takvih bolesnika ne 
preporučuje. Bolesnike liječene lijekom Xultophy® treba upozoriti na mogući rizik od dehidracije zbog 
gastrointestinalnih nuspojava i na to da poduzmu mjere opreza kako bi izbjegli gubitak tekućine. Bolesnicima 
se mora objasniti da prije svakog injiciranja uvijek provjere naljepnicu na brizgalici kako ne bi došlo do slučajne 
zamjene lijeka Xultophy® i drugih lijekova za šećernu bolest koji se injiciraju. Bolesnicima koji su slijepi ili 
slabovidni mora se objasniti da uvijek zatraže pomoć druge osobe koja ima dobar vid i koja je naučila koristiti 
inzulinsko pomagalo. Prelazak s doza bazalnog inzulina <20 i >50 jedinica na lijek Xultophy® nije ispitivan. 
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Nema terapijskog iskustva u bolesnika s kongestivnim srčanim zatajenjem stupnja IV prema NYHA klasifikaciji 
pa se stoga primjena lijeka Xultophy® ne preporučuje u tih bolesnika. Xultophy® sadrži manje od 1 mmol 
(23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive količine natrija. Kako bi se poboljšala sljedivost bioloških lijekova, naziv i 
broj serije primijenjenog lijeka potrebno je jasno evidentirati. Trudnoća i dojenje: Nema kliničkog iskustva s 
primjenom lijeka Xultophy®, degludek inzulina ili liraglutida u trudnica. Ako bolesnica planira trudnoću ili 
zatrudni, liječenje lijekom Xultophy® treba prekinuti. Zbog nedostatka iskustva, Xultophy® se ne smije koristiti 
tijekom dojenja. Nuspojave: vrlo često prijavljena nuspojava je hipoglikemija. Često prijavljene nuspojave: 
smanjen apetit; mučnina, proljev, povraćanje, konstipacija, dispepsija, gastritis, bol u abdomenu, 
gastroezofagealna refluksna bolest, distenzija abdomena; reakcija na mjestu injiciranja; povišena lipaza i 
povišena amilaza. Manje često prijavljene nuspojave: urtikarija, preosjetljivost; dehidracija; podrigivanje, 
flatulencija; kolelitijaza, kolecistitis; osip, pruritus, stečena lipodistrofija; povećana srčana frekvencija. Nakon 
stavljanja liraglutida na tržište, prijavljeno je nekoliko slučajeva anafilaktičkih reakcija s dodatnim simptomima 
kao što su hipotenzija, palpitacije, dispneja i edem. Anafilaktičke reakcije mogu biti opasne po život. Doziranje: 
Xultophy® se treba dozirati sukladno individualnim potrebama bolesnika. Preporučuje se optimizirati regulaciju 
glikemije prilagodbom doze na osnovi razine glukoze u plazmi natašte. Prilagodba doze može biti potrebna 
ako bolesnici pojačaju tjelesnu aktivnost, promijene uobičajenu prehranu ili tijekom istodobne bolesti. 
Bolesnicima koji zaborave jednu dozu, preporučuje se da je primijene čim to primijete te da se nakon toga vrate 
uobičajenom rasporedu doziranja jednom dnevno. Između dviju injekcija uvijek treba proteći najmanje 8 sati. 
Xultophy® se primjenjuje u odmjernim koracima. Jedan odmjerni korak sadrži 1 jedinicu degludek inzulina i 
0,036 mg liraglutida. Napunjena brizgalica može isporučiti dozu od 1 do 50 odmjernih koraka po injekciji u 
stupnjevima od jednog odmjernog koraka. Najveća dnevna doza lijeka Xultophy® je 50 odmjernih koraka 
(50 jedinica degludek inzulina i 1,8 mg liraglutida). Brojčanik doze na brizgalici pokazuje broj odmjernih 
koraka. Kada se dodaje peroralnim lijekovima za snižavanje razine glukoze preporučena početna doza lijeka 
Xultophy® je 10 odmjernih koraka (10 jedinica degludek inzulina i 0,36 mg liraglutida). Xultophy® se može 
dodati postojećem liječenju oralnim antidijabeticima. Kada se Xultophy® dodaje liječenju sulfonilurejom, treba 
razmotriti smanjenje doze sulfonilureje. Liječenje agonistima GLP-1 receptora mora se prekinuti prije početka 
terapije lijekom Xultophy®. Pri prelasku s agonista GLP-1 receptora preporučena početna doza lijeka Xultophy® 
je 16 odmjernih koraka (16 jedinica degludek inzulina i 0,6 mg liraglutida). Preporučena početna doza ne smije 
se prekoračiti. U slučaju prijelaza s dugodjelujućeg agonista GLP-1 receptora (npr. doziranje jedanput tjedno), 
treba uzeti u obzir produljeno djelovanje. Liječenje lijekom Xultophy® treba započeti u trenutku kad je trebala 
biti primijenjena sljedeća doza dugodjelujućeg agonista GLP-1 receptora. Tijekom prijelaza i u tjednima nakon 
toga preporučuje se pomno pratiti razine glukoze. Liječenje  drugim inzulinskim režimima mora se prekinuti 
prije početka terapije lijekom Xultophy®. Prilikom prelaska s bilo kojeg drugog liječenja inzulinom, koje 
uključuje bazalni inzulin kao sastavnicu, preporučena početna doza lijeka Xultophy® je 16 odmjernih koraka 
(16 jedinica degludek inzulina i 0,6 mg liraglutida). Preporučena početna doza ne smije se prekoračiti, ali se u 
određenim slučajevima može smanjiti kako bi se izbjegla hipoglikemija. Tijekom prijelaza i u tjednima nakon 
toga preporučuje se pomno pratiti razine glukoze. Xultophy® se može primjenjivati u starijih bolesnika. Treba 
pojačano pratiti razinu glukoze te individualno prilagoditi dozu. Kada se Xultophy® koristi u bolesnika s blagim, 
umjerenim ili teškim oštećenjem funkcije bubrega, treba pojačano pratiti razinu glukoze te individualno 
prilagoditi dozu. Primjena lijeka Xultophy® se ne može preporučiti u bolesnika sa završnim stadijem bubrežne 
bolesti. Xultophy® se može primjenjivati u bolesnika s blagim ili umjerenim oštećenjem funkcije jetre. Treba 
pojačano pratiti razinu glukoze te individualno prilagoditi dozu. Primjena lijeka Xultophy® se ne preporučuje u 
bolesnika s teškim oštećenjem funkcije jetre zbog liraglutid sastavnice. Nema relevantne primjene lijeka 
Xultophy® u pedijatrijskoj populaciji. Način primjene: Xultophy® se primjenjuje supkutanom injekcijom u bedro, 
nadlakticu ili abdomen jednom dnevno. Xultophy® se može primijeniti u bilo koje doba dana, po mogućnosti u 
isto vrijeme svakoga dana. Mjesta injiciranja unutar istog područja treba stalno mijenjati kako bi se smanjio rizik 
od lipodistrofije i kožne amiloidoze. Xultophy® se ne smije primjenjivati intravenski ili intramuskularno. Broj 
odobrenja: EU/1/14/947/003 Način izdavanja: na recept. Nositelj odobrenja: Novo Nordisk A/S, Novo Allé, 
DK-2880 Bagsværd, Danska. Datum revizije sažetka: 09/2020.

Prije propisivanja lijeka Xultophy® obvezno proučite posljednji odobreni sažetak opisa svojstava lijeka te 
posljednju odobrenu uputu o lijeku.
Xultophy® je zaštićeni žig u vlasništvu društva Novo Nordisk A/S.
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Nema terapijskog iskustva u bolesnika s kongestivnim srčanim zatajenjem stupnja IV prema NYHA klasifikaciji 
pa se stoga primjena lijeka Xultophy® ne preporučuje u tih bolesnika. Xultophy® sadrži manje od 1 mmol 
(23 mg) natrija po dozi, tj. zanemarive količine natrija. Kako bi se poboljšala sljedivost bioloških lijekova, naziv i 
broj serije primijenjenog lijeka potrebno je jasno evidentirati. Trudnoća i dojenje: Nema kliničkog iskustva s 
primjenom lijeka Xultophy®, degludek inzulina ili liraglutida u trudnica. Ako bolesnica planira trudnoću ili 
zatrudni, liječenje lijekom Xultophy® treba prekinuti. Zbog nedostatka iskustva, Xultophy® se ne smije koristiti 
tijekom dojenja. Nuspojave: vrlo često prijavljena nuspojava je hipoglikemija. Često prijavljene nuspojave: 
smanjen apetit; mučnina, proljev, povraćanje, konstipacija, dispepsija, gastritis, bol u abdomenu, 
gastroezofagealna refluksna bolest, distenzija abdomena; reakcija na mjestu injiciranja; povišena lipaza i 
povišena amilaza. Manje često prijavljene nuspojave: urtikarija, preosjetljivost; dehidracija; podrigivanje, 
flatulencija; kolelitijaza, kolecistitis; osip, pruritus, stečena lipodistrofija; povećana srčana frekvencija. Nakon 
stavljanja liraglutida na tržište, prijavljeno je nekoliko slučajeva anafilaktičkih reakcija s dodatnim simptomima 
kao što su hipotenzija, palpitacije, dispneja i edem. Anafilaktičke reakcije mogu biti opasne po život. Doziranje: 
Xultophy® se treba dozirati sukladno individualnim potrebama bolesnika. Preporučuje se optimizirati regulaciju 
glikemije prilagodbom doze na osnovi razine glukoze u plazmi natašte. Prilagodba doze može biti potrebna 
ako bolesnici pojačaju tjelesnu aktivnost, promijene uobičajenu prehranu ili tijekom istodobne bolesti. 
Bolesnicima koji zaborave jednu dozu, preporučuje se da je primijene čim to primijete te da se nakon toga vrate 
uobičajenom rasporedu doziranja jednom dnevno. Između dviju injekcija uvijek treba proteći najmanje 8 sati. 
Xultophy® se primjenjuje u odmjernim koracima. Jedan odmjerni korak sadrži 1 jedinicu degludek inzulina i 
0,036 mg liraglutida. Napunjena brizgalica može isporučiti dozu od 1 do 50 odmjernih koraka po injekciji u 
stupnjevima od jednog odmjernog koraka. Najveća dnevna doza lijeka Xultophy® je 50 odmjernih koraka 
(50 jedinica degludek inzulina i 1,8 mg liraglutida). Brojčanik doze na brizgalici pokazuje broj odmjernih 
koraka. Kada se dodaje peroralnim lijekovima za snižavanje razine glukoze preporučena početna doza lijeka 
Xultophy® je 10 odmjernih koraka (10 jedinica degludek inzulina i 0,36 mg liraglutida). Xultophy® se može 
dodati postojećem liječenju oralnim antidijabeticima. Kada se Xultophy® dodaje liječenju sulfonilurejom, treba 
razmotriti smanjenje doze sulfonilureje. Liječenje agonistima GLP-1 receptora mora se prekinuti prije početka 
terapije lijekom Xultophy®. Pri prelasku s agonista GLP-1 receptora preporučena početna doza lijeka Xultophy® 
je 16 odmjernih koraka (16 jedinica degludek inzulina i 0,6 mg liraglutida). Preporučena početna doza ne smije 
se prekoračiti. U slučaju prijelaza s dugodjelujućeg agonista GLP-1 receptora (npr. doziranje jedanput tjedno), 
treba uzeti u obzir produljeno djelovanje. Liječenje lijekom Xultophy® treba započeti u trenutku kad je trebala 
biti primijenjena sljedeća doza dugodjelujućeg agonista GLP-1 receptora. Tijekom prijelaza i u tjednima nakon 
toga preporučuje se pomno pratiti razine glukoze. Liječenje  drugim inzulinskim režimima mora se prekinuti 
prije početka terapije lijekom Xultophy®. Prilikom prelaska s bilo kojeg drugog liječenja inzulinom, koje 
uključuje bazalni inzulin kao sastavnicu, preporučena početna doza lijeka Xultophy® je 16 odmjernih koraka 
(16 jedinica degludek inzulina i 0,6 mg liraglutida). Preporučena početna doza ne smije se prekoračiti, ali se u 
određenim slučajevima može smanjiti kako bi se izbjegla hipoglikemija. Tijekom prijelaza i u tjednima nakon 
toga preporučuje se pomno pratiti razine glukoze. Xultophy® se može primjenjivati u starijih bolesnika. Treba 
pojačano pratiti razinu glukoze te individualno prilagoditi dozu. Kada se Xultophy® koristi u bolesnika s blagim, 
umjerenim ili teškim oštećenjem funkcije bubrega, treba pojačano pratiti razinu glukoze te individualno 
prilagoditi dozu. Primjena lijeka Xultophy® se ne može preporučiti u bolesnika sa završnim stadijem bubrežne 
bolesti. Xultophy® se može primjenjivati u bolesnika s blagim ili umjerenim oštećenjem funkcije jetre. Treba 
pojačano pratiti razinu glukoze te individualno prilagoditi dozu. Primjena lijeka Xultophy® se ne preporučuje u 
bolesnika s teškim oštećenjem funkcije jetre zbog liraglutid sastavnice. Nema relevantne primjene lijeka 
Xultophy® u pedijatrijskoj populaciji. Način primjene: Xultophy® se primjenjuje supkutanom injekcijom u bedro, 
nadlakticu ili abdomen jednom dnevno. Xultophy® se može primijeniti u bilo koje doba dana, po mogućnosti u 
isto vrijeme svakoga dana. Mjesta injiciranja unutar istog područja treba stalno mijenjati kako bi se smanjio rizik 
od lipodistrofije i kožne amiloidoze. Xultophy® se ne smije primjenjivati intravenski ili intramuskularno. Broj 
odobrenja: EU/1/14/947/003 Način izdavanja: na recept. Nositelj odobrenja: Novo Nordisk A/S, Novo Allé, 
DK-2880 Bagsværd, Danska. Datum revizije sažetka: 09/2020.

Prije propisivanja lijeka Xultophy® obvezno proučite posljednji odobreni sažetak opisa svojstava lijeka te 
posljednju odobrenu uputu o lijeku.
Xultophy® je zaštićeni žig u vlasništvu društva Novo Nordisk A/S.



Xultophy® jednom dnevno

Jednostavno do cilja

*Doza na kraju ispitivanja - Xultophy®: 41 odmjerni korak (41 jedinica degludek inzulina + 1,48 mg liraglutida); glargin U100: 66 jedinica.1,2

Reference:
1. Sažetak opisa svojstava lijeka Xultophy®. Novo Nordisk A/S, Bagsværd, Danska 09/2020. 2. Lingvay I, Manghi F, García-Hernández P, et al. Effect of 
Insulin Glargine Up-titration vs Insulin Degludec/Liraglutide on Glycated Hemoglobin Levels in Patients With Uncontrolled Type 2 Diabetes: The DUAL 
V Randomized Clinical Trial. JAMA. 2016;315(9):898–907. 

uz  superiornost  
u odnosu na glargin U100:

Jednostavno intenziviranje liječenja uz kombinaciju degludek  
inzulina i liraglutida u 1 brizgalici2
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 veće sniženje vrijednosti HbA1c  
     postignuto uz 25 jedinica inzulina manje1,2*

  značajna razlika u sniženju  
tjelesne težine1,2

 niža stopa hipoglikemije1,2 

 

u bolesnika sa šećernom bolešću tipa 2  
nedovoljno reguliranih glarginom U1001,2




