STANDARDOWA PROCEDURA OPERACYINA
Formularz swiadomej zgody na wydanie antykoncepcji awaryjnej bez recepty
WYDANIA ANTYKONCEPCJI AWARYJNEJ BEZ RECEPTY
AWARYJNA ANTYKONCEPCJA HORMONALNA - dla oséb od ukoriczonego 15. roku zycia wtacznie

APTEKA:

CEL: ZAKRES:

1. Organizacja procesu wydawania awaryjne;j Procedura ta obejmuje wydanie awaryjnej antykoncepcji
antykoncepcji hormonalne;. hormonalnej bez recepty osobom, ktére ukonczyty 15. rok
2. Oferowanie przyjaznej, nieoceniajacej, zycia.

skoncentrowanej na pacjentce i poufnej sprzedazy
awaryjnej antykoncepcji hormonalne;.
3. Spetnianie checi zakupu awaryjnej antykoncepcji

hormonalnej.

PROCEDURA

ODPOWIEDZIALNOSC

Prosba o awaryjng antykoncepcje hormonalng bez recepty, wydanie
jednorazowe

1. Powitanie pacjentki przy pierwszym stole. Zaoferowanie rozmowy na
temat antykoncepcji awaryjnej w oddzielnej czesci apteki, pokoju
konsultacji, pokoju szczepien, gabinecie opieki farmaceutycznej, w
zaleznosci od warunkéw lokalowych apteki. Farmaceuta sprawdza
dokument tozsamosci.

2. Pacjentka prosi/sugeruje, ze chciataby porozmawiac z kims$ na temat
swoich obaw zwigzanych z odbytym stosunkiem seksualnym bez
zabezpieczenia lub nieudang metodg antykoncepcji, albo prosi o
tabletke ,,po”.

3. Farmaceuta przekazuje pacjentce formularz Swiadomej zgody na
otrzymanie antykoncepcji awaryjnej i prosi jg o wypetnienie,
zaznaczajac, ze wszystkie informacje sg Scisle poufne.

Uwaga: Farmaceuta musi rozmawiac wytgcznie bezposrednio z
pacjentka, ktora bedzie stosowata awaryjng antykoncepcje hormonalna.
Antykoncepcja awaryjna nie moze zosta¢ wydana osobie trzeciej lub za
jej posrednictwem. Pacjentka musi przedstawi¢ dokument tozsamosci w
celu weryfikacji wieku oraz pozostatych danych osobowych. W razie
odmodwienia okazania dokumentu, pacjentka nie bedzie miata
mozliwosci skorzystania z ustugi.

4. Pacjentka poczatkowo wypetnia kwestionariusz samodzielnie,
nastepnie farmaceuta sprawdza wypetniony przez nig dokument, a
nastepnie odpowiada na ewentualne pytania/wyjasnia watpliwosci i w
razie potrzeby wspdlnie uzupetniajg kwestionariusz. Farmaceuta
przystepuje réwniez do analizy czy pacjentka kwalifikuje sie do wydania
dawki jednorazowej antykoncepcji awaryjne;.

DATA.....ooeee ettt s Data zaakceptowania procedury ....




PROCEDURA

ODPOWIEDZIALNOSC

4a. W przypadku, gdy decyzjg farmaceuty pacjentka moze zastosowaé awaryjng
antykoncepcje hormonalng oraz brak jest przeciwwskazan, zgodnie ze wskazaniami i
informacjami zawartymi w charakterystyce produktu leczniczego, farmaceuta swoim
podpisem i pieczatkg podejmuje decyzje o wydaniu preparatu (w tej sytuacji patrz pkt.5)

4b. W przypadku, gdy pacjentka nie kwalifikuje sie do otrzymania awaryjnej antykoncepcji
hormonalnej, nalezy uzasadnié pacjentce podjetg decyzje oraz zaleci¢ pilng konsultacje
ginekologiczng. Ponadto, zaleca sie poinformowanie pacjentki o:

1. Ryzyku choréb przenoszonych droga ptciowag w przypadku niezabezpieczonego
stosunku z przypadkowym partnerem, ktdre moze zosta¢ zmniejszone za pomoca
stosowania antykoncepcji barierowe;j.

2. Koniecznosci odbywania regularnych wizyt u ginekologa oraz wykonywania badan
kontrolnych, miedzy innymi cytologii.

3. Lepszym profilu bezpieczenstwa innych form antykoncepcji stosowanej
regularnie.

5. Pobierz od pacjentki optate za awaryjng antykoncepcje hormonalng oraz za wykonang
ustuge, jesli ta jest ustugg ptatna.

6. Podstawowe informacje dla farmaceuty dotyczace przyjecia przez pacjentke
antykoncepcji awaryjnej:
e Preparat mozna wydac tylko w ilosci jednej dawki, jednej osobie, jeden raz w
ciggu 30 dni
e Pacjentka musi przyjac preparat w obecnosci farmaceuty. Jesli odmawia, nie
nalezy wydawac preparatu.
e Jesli pacjentka nie ukorczyta 18. roku zycia, rekomendujemy obecnos¢
towarzyszacego jej opiekuna prawnego
e  Przy wykonywaniu procedury powinna by¢ obecna réwniez dodatkowa osoba z
wykwalifikowanego personelu aptecznego.

7. Aby upewnic sie, ze kazde przyszte zastosowanie awaryjnej antykoncepcji hormonalne;j
bedzie bezpieczne, skuteczne i wtasciwe, przypomnij pacjentce podstawowe informacje
dotyczace jej stosowania

e Awaryjna antykoncepcja hormonalna jest przeznaczona do stosowania wytgcznie
w nagtych wypadkach po odbyciu niezabezpieczonego stosunku.

e Awaryjna antykoncepcja hormonalna nie zapobiega cigzy przez pozostatg czesé
cyklu menstruacyjnego. Konieczne sg inne metody antykoncepcji.

e Skutecznos¢ awaryjnej antykoncepcji hormonalnej zmniejsza sie wraz z uptywem
czasu od momentu niezabezpieczonego stosunku i jest skuteczna wytgcznie, jesli
zostanie zastosowana w ciggu 120 godzin (5 dni) od odbycia niezabezpieczonego
stosunku.

e Jedli w obecnym cyklu miesigczkowym pacjentka odbyta wczesniej
niezabezpieczony stosunek, metoda nie powinna by¢ zastosowana.

e Pacjentka przyjmujaca leki lub leki ziotowe, np. karbamazepineg, gryzeofulwine,
fenobarbital, fenylobutazon, fenytoine, prymidon, ryfabutyne, ryfampicyne,
rytonawir, dziurawiec, cyklosporyne, powinna poszukaé¢ pomocy u ginekologa i
nie powinna otrzymad preparatu ze wzgledu na jego ograniczong w tych
wypadkach skutecznosé.

e Kazdg pacjentke nalezy poinformowaé, ze w przypadku wystgpienia wymiotdw,
biegunki, a takze chordb jelit doustna antykoncepcja awaryjna moze miec
ograniczong skutecznosé.




e Pacjentka z chorobg watroby lub/i dodatnim wywiadem reakcji alergicznej
spowodowanej wczesniej przyjetym hormonalnym lekiem antykoncepcyjnym,
powinna by¢ skierowana na konsultacje do lekarza ginekologa.

e Jesli pacjentka karmi piersig i chce przyja¢ antykoncepcje awaryjng, powinna by¢
poinformowana o koniecznosci odciggania i wylewania mleka przez kolejne 24
godziny po przyjeciu tabletki. W przypadku, gdy pacjentka posiada zamrozone
mleko, dziecko moze by¢ w tym czasie nim karmione. Jesli nie, dziecko w tym
czasie powinno by¢ karmione mlekiem modyfikowanym.

8. Pacjentce nalezy przekazac ulotke informacyjng dodang do produktu leczniczego oraz
poinformowac o koniecznosci zapoznania sie z jej trescia.

9. Nalezy upewnic sie, ze pacjentka zrozumiata i otrzymata porade w nastepujacych
kwestiach:

* Preparat wykazuje tym wyzszg skutecznos¢, im szybciej zostanie przyjety.

¢ Najczestsze dziatania niepozgdane, do ktérych zalicza sie nudnosci, wymioty,
nieregularne krwawienie i plamienie, mogg wystepowac do kolejnej miesigczki.
eKolejna miesigczka moze pojawic sie wczesniej lub pdZzniej niz w oczekiwanym terminie
*Do kolejnej miesigczki nalezy stosowac barierowg metode antykoncepcji, poniewaz
antykoncepcje awaryjng mozna uzy¢ wytgcznie raz w ciggu jednego cyklu
menstruacyjnego. Doustna antykoncepcja hormonalna nie powinna zosta¢ rozpoczeta
ponizej 5 dni od przyjecia antykoncepcji awaryjnej.

e W przypadku pojawienia sie bélu w podbrzuszu, nalezy niezwtocznie zgtosi¢ sie do
lekarza, poniewaz moze to oznaczac cigze pozamaciczng. Wizyty lekarskiej wymaga
rowniez kazdy objaw, ktéry pacjentka uzna za niepokojacy, w szczegdlnosci, gdy bol
podbrzusza pojawi sie w ciggu 3-4 tygodni, jesli kolejna miesigczka bedzie nienaturalnie
staba, obfita, krétka, nie wystepuje, lub jesli wystgpig jakiekolwiek inne niepokojgce
obawy.

e Zaleca sie wizyte kontrolng u ginekologa w celu omdéwienia kwestii antykoncepcji
stosowanej na state i ewentualnego jej przepisania.

¢ W celu zmniejszenia ryzyka zakazenia chorobami przenoszonymi drogg ptciowa,
zalecane jest stosowanie metod antykoncepcji barierowej, zalecane jest réwniez
wykonywanie badan kontrolnych.

DATA....c.o oottt e Data WyWiadU....coeeeeeveeerie e e e



Formularz $wiadomej zgody na otrzymanie antykoncepcji awaryjnej
(Zostatam poinformowana, ze wszystkie podane informacje pozostang anonimowe i moggq zosta¢ wykorzystane w
celach badawczych)
STRONA 1

Data............. Y ZTTRR Y ZSSR Pieczeé apteki

Imie i nazwisko pacjentki: ......ccccceveevcrrnerceercncsnsseenans
Nr dowodu t0ZSamOSCi: .......ccceerremrrersncsessenssensenssanens
KOd POCZEOWY: ....ceerrirerienneserinnncsnesennnesnesennsssne sennssens
(np. 01-315)

Data urodzenia................ Y S Y JS

WYWIAD GINEKOLOGICZNY
Data 0StAtNIE] MIESIGCZKI: ..veverreeeeieceeeieses sttt ettt et st et et et e et ste st sbesebasesteb e e esase et stesea sbesessassensesenserns
Czy miesigczkuje Pani regularnie? Tak O Nie OO
Czy ostatnia miesigczka byta inna niz zazwyczaj? Tak O Nie O
lle dni trwat 0statni CYKI MIESIGEZKOWY P......ovie ettt et s et et s st s see e e enesans
Kiedy odbyt sie NiezabezpieCzony STOSUNEK?..........cviiiie e ettt st e e et ev s e s s etests saenns seenn
Czy byt to tylko jednorazowy epizod niezabezpieczonego stosunku w obecnym cyklu? Tak O Nie OJ
Jesli, nie to, kiedy DYt POPIZEANID ...t ettt st e ettt et e et sbe st s e bese s sebenssnens
Czy regularnie stosuje Pani inne metody antykoncepc;ji? Tak O Nie O
Jedli tak, prosze zaznaczy¢, jakie metody sg stosowane?

1.Srodki barierowe (prezerwatywy)

2. Antykoncepcja doustna dwusktadnikowa
3. Antykoncepcja doustna jednosktadnikowa
4. Pierscien dopochwowy

5. Plastry transdermalne

6. Wktadka wewngtrzmaciczna

OpooO0O0OpaO

7. Implant podskérny
Prosze zaznaczy¢ powdd zgtoszenia sie po antykoncepcje awaryjna:

Odbyty stosunek bez zabezpieczania O
Brak skutecznos$ci barierowej metody antykoncepcji O
Nieprzyjecie jednej lub wiecej tabletek antykoncepcyjnych O
Wymioty lub biegunka podczas stosowania doustnej antykoncepcji O
hormonalnej g
Podejrzenie nieskutecznosci stosowanej antykoncepcji dtugoterminowej (np.
wktadki) O
Przedwczesne odklejenie plastra antykoncepcyjnego O
INNE, NAPISZ, JAKIE:ciiieierireiris et e er e

Czy jest Pani w cigzy? Tak O Nie O

Czy w ciggu ostatnich 4 tygodni wykonata Pani test cigzowy? Tak O Nie O

Jedli tak, jaki byt jego wynik? Dodatni O Ujemny OO Watpliwy O

Czy karmi Pani piersig? Tak O Nie O




Wywiad medyczny

Czy choruje Pani na choroby watroby? Tak O Nie O
Czy choruje Pani na choroby jelit? Tak O Nie I
Czy w ciggu ostatnich 2 dni wystepowaty u Pani biegunka lub wymioty: Tak O Nie OO

Przyjmowane leki

Prosze podac wszystkie przyjmowane leki, suplementy diety, preparaty medyczne

Czy przyjmuje Pani preparaty zawierajgce w sktadzie dziurawiec lub inne preparaty ziotowe? Tak O Nie OO

DATA.....cce et et Data wywiadu.......ccoevveveveiceeceecee e,



Wypetnia farmaceuta
STRONA 2

Udzielone porady

e Udzielenie informacji dotyczacych Tak O Nie OJ
zaleconej hormonalnej antykoncepcji

awaryjnej

¢ Wyjasnienie dziatania leku Tak O Nie O
*Wyjasnienie jak przyja¢ produkt leczniczy Tak [ Nie OJ
¢ Poinformowanie o interakcjach z innymi

lekami (w tym lekami ziotowymi): Tak O Nie O
e Omdwienie wskaznika niepowodzenia Tak OO Nie O
¢ Omowienie skutkéw ubocznych Tak O Nie O

eUdzielenie  informacji na temat Tak [ Nie O
skutecznych metod antykoncepcyjnych,

ktéore nalezy rozwazy¢, aby unikngé

korzystania z antykoncepcji awaryjnej w

przysztosci

eEdukacja w zakresie choréb Tak O Nie O
przenoszonych drogg ptciowa

ePoinformowanie o koniecznosci

regularnego uczeszczania do ginekologa i Tak [ Nie OJ
wykonywania badan kontrolnych

Przedstawione dziatanie opiera sie na informacjach przekazanych przez pacjentke, ktére zgodnie z mojg najlepsza
wiedzg sg prawdziwe.

POAPIS farMaCEULY.....cue ettt sttt ettt e s et b D | - ST
Pacjentka skierowana do specjalisty .........cccoeeveeeeeerecvereeeeseeeeenenes Tak O Nie O

POWOA SKIBIOWANIA: .uetieeieetesis sttt ettt ete st e teste st e tes e et es et ese et ese st stesessassestes beseesaas e ase st ateses seesessasbasensenssase et stesersenssnsasbassnnens
SKIEIOWANE GO: oottt et ste sttt et ettt et ettt stees sesseates esteteae et esesee shenes st senbes sestesans et ens aueebenes sesenbes bentareantaneebe sbenen see sbe
TaT o TSl T o] o] oy o ¥= Lol [T OO T TP RPPO

DATA.....ccoe e Data WywiadU......ccccevvmviniieeciceecee e



STANDARDOWE PROCEDURY OPERACYJNE
AWARYJIJNA ANTYKONCEPCJA HORMONALNA W POSTACI OCTAN URIPRISTALLU
SPRZEDAZ BEZ RECEPTY osobom powyzej 16 roku zycia

Zapoznatem/-am sie z niniejszymi procedurami i rozumiem konsekwencje z nimi zwigzane.

IMIE | NAZWISKO PODPIS DATA




PRZEGLAD / PROCEDURA: ZNANE RYZYKO:

Formularz zostanie poddany przegladowi w przypadku jakichkolwiek 1. Technik farmaceutyczny nie bierze
zmian w przepisach, w prawie majgcym wptyw na sprzedaz lub udziatu w tej ustudze

dostarczanie antykoncepcji awaryjnej lub w przypadku zmian personelu. | 2. Mtode pacjentki

Zostanie on réwniez poddany przeglagdowi w przypadku wystgpienia 3. Nowy personel

incydentéw. W przypadku braku ktdregokolwiek z tych zdarzen, zostanie

on poddany przeglgdowi w terminie wskazanym ponizej lub wczesniej.

SPORZADZIt/-A:
PODPIS:

DATA SPORZADZENIA
DATA WEJSCIA W ZYCIE:
NUMER WERSJI:

DATA PRZEGLADU:

Propozycja ankiety do opcjonalnego wykorzystania przez farmaceutéw w trakcie wywiadu podczas sprzedazy
tabletki dzien po w aptekach.

Projekt opracowat zespdt w sktadzie:

1.Dr n. farm. Piotr Merks, Zakfad Farmakologii i Farmakologii Klinicznej, Przewodniczacy Zwigzku
Zawodowego Pracownikow Farmacji, Warszawa

2.Dr n. med. Anna Mierzejewska, Zaktad Fizjologii Cztowieka i Patofizjologii, Warszawa

3.Dr hab. n. med. i n. o zdr. Anna Rézanska-Waledziak, prof. ucz., Kierownik Zaktadu Fizjologii Cztowieka i
Patofizjologii, Warszawa



