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	ЗАТВЕРДЖЕНО

Наказ Міністерства охорони здоров'я України 

11 жовтня 2013 року  № 875



1.1.20. ПРОТОКОЛ

ПРОВІЗОРА (ФАРМАЦЕВТА) ПРИ ВІДПУСКУ 

БЕЗРЕЦЕПТУРНИХ ЛІКАРСЬКИХ ЗАСОБІВ

симптоматичне лікування запору

1. Паспортна частина

1.1. Проблема, пов'язана із здоров'ям: Звернення пацієнта/представника пацієнта за ліками з приводу запору.

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

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

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

	Укладачі:
	Установи-розробники:



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

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

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

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


Рецензент:


Харченко Н.В. – головний позаштатний спеціаліст МОЗ України зі спеціальності «Гастроентерологія», завідувач кафедри гастроентерології, дієтології і ендоскопії Національної медичної академії післядипломної освіти ім. П.Л.Шупика, член-кор. Національної академії медичних наук України, д.м.н., професор
2. Настанова з оцінки потреб пацієнта/представника пацієнта при зверненні за допомогою

2.1. Необхідно з’ясувати інформацію про наступне:

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

2.1.2. як давно виникло нездужання і скільки часу триває;

2.1.3. яких заходів вжито перед зверненням до аптеки;

2.1.4. які ліки вже прийняті для полегшення стану.

2.2. Запор – порушення функції кишечнику, яке проявляється збільшенням інтервалу між актами дефекації (більше 48 годин) у порівнянні з індивідуальною фізіологічною нормою або систематичне недостатнє випорожнення кишечнику Вважається, що фізіологічною нормою у різних людей є кількість випорожнень від 2-3 разів на день до 1 разу на 2-3 дні.

3. Загрозливі симптоми, які вимагають негайного звернення до лікаря

3.1. запор супроводжується підвищенням температури тіла; 

3.2. наявність домішки крові в калі та болі при дефекації;

3.3. сильний біль у животі;

3.4. різке здуття живота;

3.5. запор супроводжується нудотою, блюванням, запамороченням, головним болем, зміною кольору шкіри (блідий або сіруватий);

3.6. зниження ваги тіла;

3.7. запор у дітей раннього віку та у вагітних;

3.8. отруєння токсичними речовинами (ртуть, свинець тощо).

4. Алгоритм фармацевтичної опіки при запорі

	№

з/п


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

представника пацієнта
	Рекомендації 

	1.
	Чи дефекація відсутня більше 48 годин
	так
	Продовжити опитування



	
	
	ні
	Дефекація 1 раз у 2-3 дні не являється запором і вважається фізіологічною;

для нормальної роботи кишечнику необхідно дотримуватись раціонального режиму харчування, пити достатню кількість рідини, підвищити (по можливості) фізичну активність

	2.
	Чи наявні у пацієнта один або декілька загрозливих симптомів
	так
	Для уточнення діагнозу і призначення лікування необхідно терміново звернутись до лікаря

	
	
	ні
	Продовжити опитування

	3.
	Чи має місце прийом лікарських засобів:

·  антациди, що містять сполуки алюмінію;

· антигістамінні засоби;

· антидепресанти;

· нейролептики та/або психотропні препарати;

· антагоністи кальцію;

· препарати заліза;

· ентеросорбенти;

· опіоїди (кодеїн та інш.)
	так
	Оскільки прийом лікарських засобів може викликати медикаментозний запор, необхідно звернутись до лікаря за консультацією і корекцією лікування



	
	
	ні
	Продовжити опитування



	4.
	Чи мають місце системні захворювання сполучної тканини або інші захворювання, що зумовили знерухомлений стан пацієнта
	так
	Необхідно звернутись до лікаря для призначення лікування



	
	
	ні
	Продовжити опитування



	5.
	Чи запор у пацієнта виникає постійно
	так
	Крім вживання проносних засобів необхідно дотримуватись рекомендацій, щодо немедикаментозного лікування запору (раціональне харчування, фізична активність тощо)

	
	
	ні
	Лікування запору необхідно розпочинати із немедикаментозних методів;

можливо призначити будь-який проносний лікарський засіб з урахуванням терміну розвитку проносної дії


5. Перелік безрецептурних лікарських засобів для симптоматичного лікуванні запору

5.1. Контактні проносні засоби

5.1.1.
Бісакодил

5.1.2.
Глікозиди сенни

5.1.3
Крушини кора*
5.1.4
Ламінарії слані*
5.1.5.
Натрію пікосульфат

5.1.6.
Рицинова олія

5.2. Засоби, що збільшують об’єм кишкового вмісту

5.2.1.
Подорожник яйцевидний (блошиний)*

5.3. Осмотичні проносні засоби 

5.3.1.
Лактулоза

5.3.2.
Магнію сульфат

5.3.3.
Макрогол

5.3.4. 
Макрогол + калію хлорид + натрію хлорид + натрію бікарбонат

5.4. Комбіновані проносні засоби

5.4.1.
Крушина + деревій + кропива*
5.4.2.
Подорожник яйцевидний + сенна + солодка гола + терміналія хебула + троянди пелюстки + фенхель*

5.4.3.
Сенна + ревень + вугілля медичне активоване+сірка*

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

6. Надання належної інформації щодо лікарських засобів для відповідального самолікування

6.1. Надати рекомендації щодо режиму дозування лікарського засобу, умов прийому, терміну лікування, правил зберігання лікарських засобів;

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

6.2.1. Інформація про лікарські засоби, включені до Державного Формуляра

	№

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

	1.
	Контактні проносні засоби

п. 3.11.1 розділу «Гастроентерологія. Лікарські засоби»
	Не призначають при спастичних запорах, оскільки контактні проносні засоби можуть викликати біль в товстій кишці

Проносні, що містять антраглікозиди, виявляють свою дію через 8-12 годин

Проносні, що містять антраглікозиди, протипоказані при шлунково-кишкових і маткових кровотечах, захворюваннях прямої кишки, гострому проктиті, гострому геморої, анальних тріщинах, а також в період годування грудьми

Тривале застосування проносних, що містять антраглікозиди, може призвести (особливо у пацієнтів похилого віку) до втрати води, калію та інших солей, атонії кишечнику, порушення серцевої діяльності, м’язової слабкості, порушення координації, гіпотензіії, а також до звикання та ослаблення або відсутності проносного ефекту

Рицинова олія виявляє свою дію через 5-6 годин

Рицинова олія протипоказана дітям до 1 року, в період вагітності, при наявності гострих запальних захворюваннь черевної порожнини

Оскільки олії можуть спровокувати гострий напад панкреатиту, рицинову олію не призначають при хронічному панкреатиті

Не можна призначати рицинову олію при отруєнні жиророзчинними хімічними сполуками (бензол, фенол, чотири хлористий вуглець) та екстрактом папороті чоловічої

Натрію пікосульфат не призначається дітям до 4 років

	2.
	Осмотичні проносні засоби

п. 3.11.2. розділу «Гастроентерологія. Лікарські засоби»
	Осмотичні проносні засоби виявляють свою дію через 4-6 годин

Осмотичні проносні засоби застосовуються зазвичай одноразово, коли необхідне швидке випорожнення кишечнику

Сольові проносні засоби не застосовують при хронічних запорах, вони протипоказані в період вагітності

Лактулозу можна застосовувати у немовлят та вагітних жінок, але вона протипоказана при гострих запальних захворюваннях кишечнику


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

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



	1
	Контактні проносні засоби
	Лікарські засоби, що містять ламінарію, протипоказані при гіпертиреозі, гломерулонефриті, геморагічному діатезі

Тривале застосування препаратів, що містять ламінарію, може призвести до розвитку явищ йодизму (риніт, кашель, металевий присмак в роті тощо)

	2.
	Засоби, що збільшують об’єм кишкового вмісту
	Під час лікування препаратами подорожника яйцевидного для попередження зневоднення необхідно вживати достатню кількість рідини (2-2,5 літри на добу)

В перші дні лікування препаратами подорожника яйцевидного можливо посилення газоутворення в кишечнику

Не призначають при порушеннях водно-електролітного балансу, а також порушеннях, що супроводжуються обмеженням споживання води

Препарати подорожника яйцевидного можуть зменшувати всмоктування інших препаратів (особливо засобів, що містять літій і залізо), тому проміжок між прийомами цих лікарських засобів повинен становити не менше 30-60 хвилин

Не призначають дітям до 12 років


6.3 Загальні рекомендації щодо профілактики запору

6.3.1. харчування повинно бути повноцінним, хімічно, механічно і термічно щадним;

6.3.2. необхідно вживати продукти, багаті на харчові волокна, а саме: хліб з висівками, кислі фрукти, сирі овочі і соки, гречану кашу, кисломолочні продукти, знизити вживання тваринних жирів;

6.3.3. при відсутності протипоказань пити не менше 1,5 літрів води на день;

6.3.4. при метеоризмі необхідно обмежити вживання бобових, капусти, продуктів з високим вмістом глюкози – мед, варення, цукерки, виноград;

6.3.5. у дітей доцільно використовувати традиційні кисломолочні продукти і адаптовані молочні суміші;

6.3.6. необхідно вести активний спосіб життя – забезпечити достатню фізичну активність, приймати водні процедури, прогулянки на свіжому повітрі, дотримуватись раціонального режиму сну і відпочинку;

6.3.7. доцільно виробити щоденний рефлекс на дефекацію і досягати випорожнення кишечнику вранці після достатньо об'ємного сніданку, за 30 хвилин до сніданку слід випити склянку холодної води;

6.3.8. необхідно лікувати геморой або тріщини заднього проходу, виконувати щоденні гігієнічні процедури з використанням пом’якшуючих засобів;

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

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

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

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

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

	Начальник Управління лікарських 

засобів та медичної продукції
	Л.В. Коношевич
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