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Ravimiameti infokiri apteekritele
inimesel kasutatava retseptiravimi asendamisest

Hea apteeker

Ravimiamet on saanud mitmeid kusimusi tarneraskuse ajal vélja kirjutatud retseptiravimite
asendamise kohta. Retseptiravimi véljastamise, sh asendamise kisimust reguleerib
Sotsiaalministri  18.02.2005 madadrus nr 30 .Ravimite véljakirjutamine ja apteekidest
valjastamine ning retsepti vorm** (edaspidi maarus nr 30) § 6. Avame infokirjas retseptiravimi
asendamise kusimusi laiemalt kui tarneraskuse kontekstis (vt punkt 1), sest ndudeid on
tdlgendatud monevdrra erinevalt ning Ravimiamet pidas mones osas vajalikuks ka oma seniste
seisukohtade dile vaatamist. Olulisim muudatus nduete tdlgendamises on seotud véljakirjutatud
ravimi koguse moistega (vt tdpsemalt infokirja punkt 6.1).

Infokiri avab apteekri poolt ravimi asendamise vGimalused jattes apteekrile otsustusdiguse
nende vBimaluste kasutamise vOi jatkuvalt iga asenduse puhul arstiga konsulteerimise vahel.
Ravimiametiga ndu pidamine ei asenda arstiga konsulteerimist ja Ravimiamet ei saa teha
asendamise otsust apteekri eest. Saame selgitada infokirjas toodud p&himdtteid, mille jérgi
saab apteeker otsustada, kas teha asendus ise voi siiski konsulteerida raviarstiga.

Konkreetse asenduse puhul juhiste leidmiseks tuleb infokirja tervikuna lugeda — vaadates
Uksikut punkti eraldiseisvalt voib jadda moni oluline ntianss markamata.

Ravimiamet tdnab apteekreid, kes igapédevaselt otsivad lahendusi patsientidele, kellele valja
kirjutatud ravimit ei ole parajasti saada. Soovime teile selles keerulises, kuid &armiselt
vajalikus ja tdnuvéarses t60s joudu ning meelerahu!

Kui Teil tekib infokirja pinnalt kiisimusi, siis palun andke sellest marku info@ravimiamet.ee.
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1. Millal voib kaaluda valjakirjutatud ravimi asendamist?
Ravimi asendamise kiisimus voib tekkida, kui inimene tuleb retseptiga apteeki ja:

valjakirjutatud ravimil on tarneraskus vdi selle turustamine on ldpetatud, st ravimit
ei ole vdimalik apteegil Eesti hulgimudjatelt tellida;

valjakirjutatud ravim ei ole lahikonnas asuvates apteekides saadaval ning selle
tellimine votab arvestades patsiendi ravivajadusi (nt alles on viimane annus) ja
seisundit liiga kaua aega. Kui ravim on konkreetses apteegis otsas, kuid sellel ei ole
tarneraskust ja see on saadaval teises lahikonnas asuvas apteegis voi Eesti hulgimidgist
maistliku ajaga tellitav (ca 2-3 péevaga seejuures arvestades, et patsiendi ravi ei
katkeks), siis tuleb tellida véljakirjutatud ravim ja seda mitte asendada;

retsepti valjakirjutamisel on ilmselgelt eksitud (nt on mérgitud ravimvorm, mida ei
ole turul; raviskeemi labimiseks vajalik ravimi kogus ei klapi valjakirjutatud ravimi
kogusega).

Ravimi asendamisel vdib muutuda:

ravimi nimetus (preparaadipdhisel retseptil);

toimeaine sisaldus hikus;

ravimvorm, kui ei muutu manustamisviis ega ravi tulemus (sh toime saabumise Kiirus
ja kestus).

Ravimi asendamine ei ole voimalik (st on vaja uut retsepti), kui muutub:

toimeaine vO0i toimeainete kombinatsioon;

toimeaine sisaldus manustamiskorras (nt 1 kord péaevas 20 mg asemel 1 kord péevas 25
mg);

manustamisviis (nt suukaudse asemel siistitav ravim);

toostuslikult toodetud ravim ekstemporaalseks ravimiks.

2. Ravimi asendamise Uldpdhimotted
Ravimi asendamisel kehtib alati Gldreegel:

apteeker voib asenduse teha omal algatusel arvestades infokirjas toodut ning
vOttes seejuures endale vastutuse asenduse sobivuse eest, kui ta on I6puni
veendunud, et see otsus:

o ei mdjuta ravi tulemust ega raviskeemi jatkamist, sh ravimi kasutamise
ohutuse ja efektiivsuse osas arvestades nii farmakoloogilisi kui ka patsiendi
eripdradega seotud nuansse. Siinkohal peab apteeker arvestama jargnevate
asjaoludega:

= kas patsient ise on U(ldse asendusega ndus ja valmis kasutama
asenduseks véljastatavat ravimit?

= kas patsient on vdimeline aru saama asendusest tingitud muudatustest ja
fhusiliselt  vb6imeline ravimit kasutama (nditeks arvestades
neelamisraskusi, kaelist voimekust tableti poolitamisel jne)?

= kas asenduseks antav abiainete koostise poolest erinev ravim on
patsiendile sobiv?

= kas ravimvormi muutudes vOib ravimi votmine liiga keeruliseks
muutuda?



= kasasenduse puhul on vaja patsienti ravimi kasutamise osas mdnel teisel
tervishoiutdotajal juhendada (nt inhalaatori thtbi muutumisel, ravimi
sustevahendi muutumisel)?

= kas ravimi valimuse vO0i vbetavate Uhikute arvu muutus vdib patsiendis
segadust tekitada ja selle kaudu pdhjustada alaravi, murgistuse voi ravi
katkestamise?;

o ei kujuta endast raviotsuse tegemist (nt ravimvormi muutmine juhul, kui
sellega seoses muutub toime saabumise kiirus ja/voi kestus (nt pikatoimeline
preparaat lihitoimeliseks voi vastupidi) on osa raviotsusest, mille saab teha vaid
arstiga konsulteerides);

o on apteekri hinnangul vajalik ja sobiv.

- apteeker saab asenduse teha vottes Uhendust ravimi véaljakirjutajaga ja toimides
asenduse kisimuses vastavalt véljakirjutaja juhistele, kui:

o selle vajalikkusele on viidatud infokirjas;

o apteekrile jd&b mistahes niianss asenduse sobivuse hindamisel ebaselgeks;

o apteeker kahtleb asenduse sobivuses ega soovi votta selle eest kogu vastutust.

Asendusi tehes tuleb asenduseks sobiva mitme vdimaluse puhul eelistada véljakirjutatud
ravimile sama toimeainega vB@imalikult sarnast ravimit. Kui asenduseks sobib htviisi mitu
ravimit, siis tuleb pakkuda patsiendile esimese valikuna neist soodsaimat.

Asendamine tuleb alati dokumenteerida retseptikeskuses, paberretsepti puhul retsepti péordel
(sBltumata sellest, kas seda tehakse arstiga konsulteerides vdi mitte).

3. Preparaadipdhise retseptiga valjakirjutatud ravimi asendamisest

Preparaadip6hise retsepti puhul tuleb ravimi asendamiseks apteekril votta ihendust ravimi
véljakirjutajaga, kes otsustab asenduse sobivuse Ule, sest preparaadipdhine retsept
Kirjutatakse olukorras, kus on meditsiiniline pdhjendus just selle preparaadi kasutamiseks
konkreetsel patsiendil.

Kui infokirja punktides 1. ja 2. toodud p6himdtetega ravimi asendamiseks on arvestatud
(narkootiliste ja psuhhotroopsete ravimite puhul arvesta lisaks infokirja punktis 6 toodut), siis
asendamine apteekri poolt saab kdne alla tulla vaid erandlikel juhtudel, kui:

- tegemist ei ole ravimiga, mille annus patsiendile preparaadip8hiselt valja tiitritakse;

- patsient vajab ravimit kohe ja puudub vdimalus raviarstiga Gihenduse saamiseks voi
valjakirjutatud ravimi tellimiseks;

- patsient teab meditsiinilisi pdhjusi, miks talle on kirjutatud preparaadipdhine retsept ja
oskab apteekrile anda asjakohaseid selgitusi, mille pinnalt on véimalik koos patsiendiga
otsustada, kas ravimi asendamine on vGéimalik ja patsiendi jaoks ohutu, sh kas tervise
vaatest on ohutum ravim asendada vGi oodata kuni on v@imalik arstiga konsulteerida
vOi véaljakirjutatud ravim tellida.

4. ToimeainepOhise retseptiga valjakirjutatud ravimi asendamisest

Kui infokirja punktides 1. ja 2. toodud p&himdtetega ravimi asendamiseks on arvestatud
(narkootiliste ja pstuhhotroopsete ravimite puhul arvesta lisaks infokirja punktis 6
toodut), siis vdib apteeker toimeainepdhise retsepti puhul arstiga konsulteerimata



asenduse teha ja selle retseptikeskuses dokumenteerida. Seejuures tuleb ravimi ostjale
asendamist selgitada, ravimi kasutamise osas vaga pohjalikult ndustada ja veenduda, et:

- ravimi ostja on saanud asendusega kaasnevatest muudatustest aru, et valtida ravivigu
(nt Ule- vOi alaannustamist);

- ravimi kasutaja on vGimeline asendatud ravimiga ravi jatkama (nt voimeline tabletti
poolitama).

Vaata infokirja lisas néited 1-3.

5. Ravimi asendamisest, kui valjakirjutamisel on ilmselgelt eksitud

Kui infokirja punktides 1., 2. ja 3. vdi 4. toodud pdhimotetega ravimi asendamiseks on
arvestatud (narkootiliste ja psiihhotroopsete ravimite puhul arvesta lisaks infokirja punktis 6
toodut) ja apteekrile tundub, et ravimit vélja kirjutades on eksitud, siis on oluline aru saada, kas
tegemist on tbesti ilmse eksitusega vai voib olla tegemist ravimi off label kasutusega arvestades
konkreetse patsiendi eripara:

- kui apteeker ei ole téielikult veendunud, et tegemist on ilmse eksitusega, siis tuleb
kindlasti votta hendust arstiga ja toimida kooskdlas arstilt saadud selgitustega;

- ilmse eksituse puhul vdib apteeker teha asenduse arstiga konsulteerimata ja
dokumenteerida pohjuse retseptil. Vaata infokirja lisas ilmse eksituse kohta néide 4.
Apteekril tuleb patsienti muutuse osas ndustada ja veenduda, et patsient saab
raviskeemist aru.

Kui tegemist on sama valjakirjutaja korduva eksitusega, siis tuleb arstiga ka ilmse
eksituse puhul péarast ravimi véljastamist thendust votta, et arst teaks edaspidi samas
olukorras retsepti korrektselt vormistada (retseptikeskuses retseptile lisatud kommentaar
asendamiste kohta paraku ei ole valjakirjutajale alati nahtav, kuid retseptil on tihtipeale olemas
arsti e-postiaadress ja kontakttelefon, mida tihenduse votmiseks kasutada).

6. Narkootilise vOi psihhotroopse ravimi asendamisest

6.1 narkootilise ravimi retseptile margitud ravimi kogus

Lisaks infokirja punktides 1., 2., 5. ja 3. vdi 4. tuleb narkootilise retsepti puhul jélgida, et
asendust tehes ei suurendataks valjakirjutatud ravimi kogust. Ravimiamet on muutnud
maarus nr 30 8 6 16ike 17 kolmanda lause t6lgendust valjakirjutatud ravimi koguse
moiste osas — palume seda edaspidi ka apteekritel teha. Kui varasemalt on valjakirjutatud
ravimi koguse all mdeldud kitsalt valjakirjutatud tablettide/kapslite jne arvu, siis edaspidi tuleb
lahtuda raviskeemi labimiseks vélja Kirjutatud toimeaine kogusest. Seega tuleb esmalt
vaadata mitte véljakirjutatud tablettide/kapslite jne arvu, vaid ravimi toimeaine samavéérset
kogust arvestades raviskeemi pikkust ja selle jooksul manustamiseks arsti poolt ette
nahtud toimeaine kogust ning veenduda, et see on kooskdlas ka allpool toodud
véaljastamise ja valjakirjutamise piirangutega. Vaata infokirja lisas naide 5.

See ei muuda p&himaotet, et narkootilisi ja pstihhotroopseid ravimeid ei vOi asendust tegemata
valjastada suuremas toimeaine koguses, kui need on valja kirjutatud. Naiteks kui raviskeem
néeb ette Uiks kord péevas ks 20 mg tablett 20 p&eva, st kokku 20 tabletti, siis ei saa valjastada
20 mg tablette N30 — tuleb Iahtuda 20 tableti piirist selle toimeaine koguse juures.



Kui retseptile margitud raviskeemi labimiseks on vaja vahem thikuid, kui ravimi kogusena on
retseptil toodud, siis tuleb valjastada raviskeemi l&bimiseks vajaliku thikute arvule l&him
originaalpakend (sh ka sisepakend), mis ei ole suurem kui véljakirjutatud kogus.

Vaata infolehe lisas néide 6.

Kui retseptile mérgitud raviskeemi labimiseks on vaja rohkem uhikuid, kui ravimi kogusena
on retseptil toodud, siis tuleb ravimi véljakirjutajaga thendust vétta ja ule kisida, kas eksitud
on raviskeemi vOi ravimi kogusega ja lahtuda valjastamisel arstilt saadud tagasisidest. Kui arsti
ei ole vdimalik kétte saada ja patsiendil on kohe ravimit vaja, siis vOib véljastada retseptile
maérgitud ravimi koguse, mis paraku ei kata kogu raviskeemi, ja suunata inimene uue retsepti
saamiseks arsti poole.

6.2 maarus nr 30 lisa 4 valjastamise koguselised piirid
Kui asendatava ravimi valjakirjutamisele voi valjastamisele on sotsiaalministri 18.02.2005
maaruse nr 30 ,.Ravimite viljakirjutamine ja apteekidest véljastamine ning retsepti vorm®«

lisas 4 ette néahtud piirangud, siis tuleb nendega asendusi tehes véljastatava koguse juures
arvestada, st asendust tehes ei voi neid Uletada.

Uhe retsepti alusel maksimaalselt véljastada lubatud kogused, millega tuleb ka asendusi
tehes arvestada:

Fenobarbitaal 50 tabletti voi 10 ampulli, erandina epilepsia raviks kuni kahekuulise ravi
jaoks

- Ethdlmorfiin (ainsa toimeainena) 1,0 g

- Kodeiin (ainsa toimeainena) 1,0 g

- Kokaiin (ainsa toimeainena) 0,1 g

- Metlulfenidaat 60 tabletti

- Lisdeksamfetamiindimesulaat 60 tabletti

- Naatriumoksiibaat 270 g

- Tramadool 12 ¢

Vaata infokirja lisas néide 7.

6.3 Maarus nr 30 lisa 4 bensodiasepiinide ja bensodiasepiinisarnaste

ainete valjakirjutamise koguselised piirid
Arstiga konsulteerimata bensodiasepiinide vOi bensodiasepiinisarnaste ainete (ATC riihmad
NO3AE, NO5BA, NO5CD, NO5CF) asendamisel tuleb apteekril arvestada jargmisega:

- Kui arst on kirjutanud valja kuni 30 tabletti, 20 ampulli, 20 suposiiti, 10 rektaaltuubi
voi 25 ml tilku, siis vOib arstiga konsulteerimata asenduseks antava ravimi kogus ka
olla kuni 30 tabletti, 20 ampulli, 20 suposiiti, 10 rektaaltuubi v6i 25 ml tilku. Erandina
vOib klonasepaami ja klobasaami epilepsia raviks vélja kirjutada ja véljastada kuni
kahekuulise ravi jaoks.

- Kuiarst on kirjutanud valja 60 tabletti (erandina flunitrasepaam 30 tabletti), 20 ampulli,
20 suposiiti, 10 rektaaltuubi vdi 25 ml tilku, siis v8ib arstiga konsulteerimata
asenduseks antava ravimi kogus olla samades viidatud piirides. Erandina voib
klonasepaami ja klobasaami epilepsia raviks vélja kirjutada ja véljastada kuni
kahekuulise ravi jaoks.
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Kui bensodiasepiinide v8i bensodiasepiinisarnaste ainete asendamise kéigus on vaja
raviskeemi labimiseks vajaliku toimeaine koguse tagamiseks eelnevalt toodud whikulisi
véljakirjutamise piire Uletada, siis seda saab teha vaid arstiga konsulteerides.

Vaata infokirja lisas néited 8-10.

Narkootiliste ja psiihhotroopsete ravimite puhul sellist asendust tehes, kus on vaja hakata
ravimit poolitama, tuleb erilise hoolega hinnata asenduse sobivust konkreetse patsiendi puhul
sellega kaasneda voiva Uleannustamiste kontekstis. Enne sellise asenduse tegemist tuleks
vBimalusel konsulteerida ravimi véljakirjutajaga.



Lisa

Naited (palun jalgige, millise infokirja punkti juurde naide kuulub, ja

lugege neid tervikuna):

1. Patsient saab 20 mg toimeaine sisaldusega luhitoimelise tableti asemel sama
toimeainega kaks 10 mg lUhitoimelist tabletti, samas ei ole lubatud véljastada
luhitoimelise tableti asemel pikatoimelist tabletti ning pikatoimelise tableti asendamise
vBimalus véiksema toimeaine sisaldusega pikatoimelise tabletiga s6ltub konkreetsetest
ravimitest ja seda ei saa alati teha. Apteekril tuleb patsienti ravimi muutuse osas alati
ndustada ja veenduda, et patsient saab muutunud raviskeemist aru. Naiteks on
patsiendile vélja kirjutatud 40 mg pravastatiini tablette, kuid selles annuses preparaate
enam Eestis ei turustata. Sellisel juhul vBib apteeker arstiga konsulteerimata véljastada
pravastatiini tabletid tugevusega 20 mg kahekaupa kasutamiseks. Asendamise
eelduseks on, et apteeker on patsienti pdjalikult ndustanud ja patsient saab muutunud
raviskeemist aru.

2. 10 mg toimeaine sisaldusega tableti asemel saab patsient sama toimeainega 20mg
sisaldusega tableti, millel on poolitusjoon ja mida on lubatud vastavalt pakendi
infolehele poolitada, st tabletti on v8imalik jagada vordseteks annusteks. Kui patsiendil
tuleb ravimi asendamisel tabletti poolitada, siis tuleb apteekril teda selle osas néustada
ja veenduda, et patsient on selleks vbimeline ja saab muutunud raviskeemist aru.
Néiteks kui patsiendile on Kirjutatud valja ketoprofeen 50 mg tabletid, mille
turustamine Eestis on I0petatud, vdib apteeker iseseisvalt arstiga konsulteerimata
valjastada raviskeemi labimiseks sobivas koguses ketoprofeen 100 mg tablette, mida
on lubatud poolitada vordseteks annusteks. Asenduse eelduseks on, et patsient on
vOimeline aru saama raviskeemi muudatusest, saab tableti poolitamisega hakkama ning
apteeker on patsienti muutunud raviskeemi osas pohjalikult ndustanud.

3. Sama manustamisviisi, toimeaine sisalduse ning toime saabumise Kiiruse ja kestusega
tablett asendatakse kapsliga vm ravimvormi asendus, mis ei muuda manustamisviisi
ega mojuta konkreetse patsiendi ravi tulemuslikkust ega muuda ravimi manustamist
konkreetse patsiendi jaoks liiga keeruliseks. Apteekril tuleb patsienti muutuse osas
ndustada ja veenduda, et patsient saab sellest aru ning on vdimeline asendatud
ravimvormis ravimit kasutama. Naiteks tarneraskuses fluoksetiin 20 mg tabletid v6ib
apteeker iseseisvalt asendada fluoksetiin 20 mg kapslitega, kui on selge, et patsient ei
pea ravimit poolitama ja on vdimeline kapslit neelama. Néiteks olansapiini 6hukese
polimeerikattega tabletid vOib apteeker asendada olansapiini suus dispergeeruvate
tablettidega, kuna ei muutu toime algus ja kestus, kuid apteeker peab veenduma, et
patsient saab manustamise erisusest aru.

4. Retseptile méargitud raviskeemiks on (ks tablett kaks korda pdevas kiimne péeva
jooksul, st kokku 20 tabletti, kuid ravimi koguhulgaks on retseptil margitud 10 tabletti.
Apteeker voib patsiendile anda arstiga konsulteerimata 20 tabletti, kui seda ravimit
ravimiinfo jargi tavapéaraselt voetaksegi kaks korda paevas 10-péevase ravikuurina ja
patsient oli ka arstist aru saanud, et tal tuleb 10 p&eva ravimit votta. Apteekril tuleb
patsienti muutuse osas ndustada ja veenduda, et patsient saab raviskeemist aru.

5. Narkootilise retsepti alusel on valja kirjutatud ks 20 mg tablett tiks kord paevas 30
péeva jooksul, st 30 tabletti, seega 10 mg sisaldusega tabletiga asendades oleks dige
kogus kaks 10 mg tabletti iks kord paevas 30 pdeva jooksul, st 60 tabletti. Heaks nditeks



10.

on siin tarneraskuses olev OXYCODONE VITABALANS Ghukese polimeerikattega
tablett 10 mg, mille asenduseks sobib OXYCODONE VITABALANS 06hukese
polimeerikattega tablett 5 mg. Kuna see asendus ravitulemust ei mdjuta, siis vOib
apteeker tarneraskuses 10 mg tableti asemel arstiga konsulteerimata valjastada
patsiendile méaratud ravikuuri labimiseks vajaliku koguse 5 mg ravimit, kus tablettide
arv on siis kaks korda suurem, kui 10 mg retseptil kirjas. Piisab, kui apteeker
dokumenteerib asenduse retseptikeskuses.

Kui raviskeem néeb ette Uks tablett (ks kord paevas 20 p&eva ja ravimi koguseks on
margitud 28 tabletti, siis tuleb vaadata, kas saadaval on ravikuuri pikkusele vastav
pakendisuurus. Kui on, siis véljastatakse N20 pakend. Kui N20 pakendit ei ole, siis
vaadatakse, kas saadaval on pakend, mille suurus ei uleta véljakirjutatud kogust (28
tabletti), kuid mis on piisav ravikuuri labimiseks, ja véljastatakse see. Kui saadaval on
vaid pakendisuurused, mida kas pole v6imalik jagada vdi mille mitme pakendi
valjastamisel Uletatakse valjakirjutatud kogus 28 tabletti, tuleb Ghendust vétta arstiga,
et muuta kas raviskeemi voi véljakirjutatud kogust, et leida konkreetsele patsiendile
sobiv lahendus, v6i alternatiivina véljastada véiksem ravimikogus, mis paraku
ravivajadust ei kata ja inimesel tuleb ravi jatkamiseks uue retsepti saamiseks arsti poole
po6rduda.

Kui valja on kirjutatud metlulfenidaat 40 mg 60 toimeainet modifitseeritult vabastavat
kdvakapslit, ja seda on vaja asendada metliulfenidaat 20 mg toimeainet modifitseeritult
vabastavate kdvakapslitega, siis neid ei saa véljastada 120 tikki, vaid saab véljastada
maksimaalselt 60 tukki, mis katab poole lihema aja raviks vajaliku koguse ja patsiendil
tuleb uue retsepti saamiseks varem arsti poole pdorduda.

Kui raviskeemis on 0,5 mg alprasolaami (ks kord pé&evas 10 péeva ja koguseks 10
tabletti, siis vOib apteeker arstiga konsulteerimata véljastada 20 tabletti 0,25 mg
alprasolaami.

Kui raviskeemis on margitud 0,5 mg alprasolaami ks kord péevas 30 pédeva ja
koguseks 30 tabletti, siis arstiga konsulteerimata saab apteeker valjastada 30 tabletti
0,25 mg alprasolaami, mis katab vaid poole ravikuuri. Arstiga konsulteerides saab arsti
otsuse alusel véljastada sellises olukorras 60 tabletti 0,25 mg alprasolaami, mis katab
kogu ravikuuri. Arstiga konsulteerimine peab olema retseptikeskuses dokumenteeritud.
Kui raviskeemis on 0,25 mg alprasolaami tks kord paevas 60 péeva ja koguseks 60
tabletti, aga 0,25 mg alprasolaam ei ole saadaval, siis vOib apteeker arstiga
konsulteerimata valjastada kuni 30 tabletti 0,5 mg alprasolaami, millel on poolitusjoon
jamida on lubatud vastavalt pakendi infolehele poolitada, st tabletti on vdimalik jagada
vordseteks annusteks. VGimalusel tuleb sellised asendused arstiga Ule konsulteerida,
sest see asendus vdib tdsta murgistuse riski.




