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Úvod 

Dostatočné, jasné a kvalifikované informácie 
o používanom lieku umožňujú pacientom lepšie 
pochopiť dôvody terapie, možné prínosy a riziká 
liečby (1, 2), čím sa zvyšuje aj ich compliance. 
Zdravotnícki pracovníci, ošetrujúci lekár a lekár-
nik, majú dôležitú úlohu v informačnom procese 
o používaných liekoch, ktorý musí prebiehať nie-
len ústnou, ale aj písomnou formou. Informácie 
majú možnosť získať zo Súhrnu charakteristic-
kých vlastností lieku (SPC), v ktorom sú uvedené 
všetky detaily potrebné na správny výber lieku, 
určenie, či je liek vhodný pre konkrétneho pacien-
ta, posúdenie rizika nežiaducich reakcií, interak-
cií s inými liekmi, určenie správneho dávkovania 
lieku a pod.. Najdôležitejším a záväzným písom-
ným zdrojom informácií o lieku pre pacienta je pí-
somná informácia pre používateľov (PIL), v ktorej 

majú byť pacientovi poskytnuté základné infor-
mácie o lieku, potrebné na správne používanie, 
uvedené v zrozumiteľnom jazyku bez odborných 
výrazov. V prípade voľnopredajných liekov je 
potrebné uvádzať aj určité rady, ktoré pomáhajú 
pacientovi pri výbere správneho lieku.

Text PIL sa schvaľuje v rámci registračného 
konania a musí byť súčasťou každého balenia 
lieku. Európska komisia vydala tiež odporúčanie 
pre testovanie čitateľnosti PIL. Viaceré práce sa 
zaoberali analýzou PIL z hľadiska čitateľnosti 
a zrozumiteľnosti údajov uvádzaných v PIL (3). 
Bernardini C. a kol. potvrdili analýzou potrebnosti 
jednotlivých častí PIL, že pacienti sa najčastejšie 
zaujímajú o tú časť PIL, ktorá popisuje nežiadu-
ce účinky liekov (NÚL) (4). Veľmi dôležité je, aby 
pacienti vedeli správne na základe údajov o NÚL 
uvedených v PIL posúdiť mieru rizika terapie, 

aby ich tieto informácie neodrádzali od užívania 
lieku. 

Registrácia liekov a zatriedenie 

lieku podľa spôsobu výdaja

ŠÚKL rozhoduje pri registrácii lieku o je-
ho zatriedení do skupín podľa spôsobu výdaja. 
Triedenie liekov podľa spôsobu ich výdaja určuje 
§38 a) zákona 140/1998 Z.z. o liekoch a zdravot-
níckych pomôckach. Zákon definuje kritéria, za 
akých okolností môže ŠÚKL rozhodnúť o zatrie-
dení lieku, a to na výdaj, ktorý je viazaný na le-
kársky predpis jednorazovo alebo opakovane, na 
výdaj, ktorý je viazaný na predpis špecialistu (čo 
sa nesmie zamieňať za obmedzenie preskripcie 
za účelom kategorizácie lieku), ako aj na výdaj, 
ktorý je viazaný na osobitné tlačivo lekárskeho 
predpisu označeného šikmým modrým pruhom.
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Voľnopredajné lieky (OTC) sú dostupné pacientom v lekárňach bez nutnosti návštevy lekára a jeho predpisu a predstavujú jednu z možností 
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lieku podľa predpísaného dávkovania, a pri súčasnom užívaní iných liekov je predpokladom na úspešné zvládnutie samoliečby. V prípade 
výskytov ťažkostí spojených s užívaním lieku je nevyhnutné kontaktovať zdravotníckych pracovníkov, či už lekára alebo lekárnika. Jednou 
z podmienok úspešného zvládnutia samoliečenia OTC liekom je dobrá čitateľnosť a zrozumiteľnosť informácií uvádzaných v PIL.
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Splnené podmienky na zatriedenie lieku 
podľa spôsobu výdaja viazaného na lekársky 
predpis jednorazovo alebo opakovane sú: 
• ak je použitie lieku bez lekárskeho dozoru 

spojené s priamym alebo nepriamym rizi-
kom poškodenia zdravia,

• ak sa liek používa často a vo veľkom roz-
sahu a za iných ako určených podmienok 
podania, čo môže priamo alebo nepriamo 
vyvolať riziko poškodenia zdravia,

• ak liek obsahuje liečivá, ktorých účinnosť je 
naďalej potrebné sledovať a skúmať,

• ak je liek určený na parenterálne podanie.
Splnené podmienky na zatriedenie lieku 

podľa spôsobu výdaja viazaného na osobitné 
tlačivo lekárskeho predpisu označeného šik-
mým modrým pruhom sú:
• ak liek obsahuje omamnú látku 2. skupiny,
• ak liek obsahuje psychotropnú látku 2. sku-

piny,
• ak použitie lieku za iných ako určených pod-

mienok môže vyvolať vznik liekovej závis-
losti,

• ak liek obsahuje nové liečivo, ktorého vlast-
nosti z hľadiska liekovej závislosti nie sú 
jednoznačne vylúčené.
Len v prípade nesplnenia vyššie uvedených 

kritérií, môže byť liek zatriedený do skupiny „vý-
daj nie je viazaný na lekársky predpis“, t. j. OTC 
liekov (5).

Zmena zatriedenia výdaja lieku 

z viazaného na lekársky predpis 

na voľnopredajný liek

Pri prehodnocovaní zatriedenia lieku pod-
ľa spôsobu výdaja sa musia vziať do úvahy 4 
hlavné kritéria.
1. Liek musí byť viazaný na lekársky pred-

pis, ak je pravdepodobné, že spôsobí 
priame alebo nepriame riziko poškode-
nie zdravia.
Priame riziko/profil bezpečnosti: Liek je za-

radený do skupiny OTC, ak preukazuje v pred-
klinických skúškach nízku všeobecnú toxicitu, 
bezvýznamnú reprodukčnú toxicitu, genotoxi-
citu a karcinogenitu. Ďalej sa musí preukázať 
nízke riziko závažných nežiaducich reakcií typu 
A (závislé od veľkosti dávky, frekvencia výsky-
tu je častá, zvyšovaním dávky stúpa intenzita 
a počet NÚL na daný liek), veľmi nízke riziko 
vzniku závažných nežiaducich reakcií typu B 
(nezávislé od dávky, vznikajú nečakane, sú 
menej časté) a žiadne interakcie s bežne pou-
žívanými liekmi.

Nepriame riziko/profil bezpečnosti: Užíva-
ním OTC lieku by sa nemali potlačiť varovné 

príznaky, ktoré svedčia o závažnosti ochore-
nia. PIL, ako aj upozornenia na obale lieku sú 
nevyhnutné na usmernenie pacienta, čo robiť 
v prípade, ak príznaky ochorenia, pre ktoré liek 
užíva, neustupujú alebo sa dokonca zhoršujú. 
Preto by takéto upozornenia mali indikovať ča-
sový limit, po ktorom je nevyhnutné pri pretrvá-
vaní symptómov vyhľadať odbornú radu lekára. 
Lieky skupiny OTC by mali byť určené hlavne na 
krátkodobú liečbu.
2. Liek musí byť viazaný na lekársky pred-

pis, ak je veľmi často nesprávne užívaný.
Do tejto kategórie patria lieky, ktoré sa bež-

ne používajú iným spôsobom, napr. v iných in-
dikáciách, než je určené a z tohto nesprávneho 
používania hrozí používateľovi určité riziko.
3. Liek musí byť viazaný na lekársky pred-

pis, ak obsahuje také liečivá alebo po-
mocné látky, ktorých účinok a možné 
nežiaduce účinky vyžadujú ďalšie sledo-
vanie (napr. kombinácia liečiv, u ktorých 
použitie nie je známe v kombinácii, ale 
len jednotlivo).

4. Liek musí byť viazaný na lekársky pred-
pis, ak je cesta podania parenterálna.

Aká veľkosť balenia lieku bude ešte spĺňať po-
žiadavky na zaradenie do skupiny s výdajom liekov 
bez lekárskeho predpisu závisí od určenej dĺžky 
liečby. Spravidla sa používa množstvo potrebné na 
jednu liečebnú terapiu. Pri dostupnosti viacerých 
veľkostí balení sú voľnopredajné iba najmenšie ba-
lenia, pričom väčšie balenia umožňujúce dlhodo-
bú liečbu sú viazané na lekársky predpis. Striktné 
pravidlá na dostupnosť OTC liekov v malých ba-
leniach sú jedným z možných ochranných prvkov, 
ako zabrániť nesprávnemu užívaniu lieku, čiastoč-
nému predávkovaniu alebo oneskoreniu vo vyhľa-
daní odbornej rady pri pretrvávaní symptómov (6). 
Napr. obmedzením veľkosti balenia paracetamolu 
sa podstatne znížil výskyt intoxikácií.

Voľnopredajné lieky verzus 

výživové doplnky

V súčasnej dobe je registrovaných 2 032 veľ-
kostí balení voľnopredajných liekov (7). Je len na 
rozhodnutí držiteľa rozhodnutia o registrácii, v akej 
veľkosti balenia liek uvedie do obehu. V lekárňach 
a niektorých obchodoch je dostupných množstvo 
výživových doplnkov, pričom si viacerí neuvedo-
mujú rozdiel medzi liekmi a výživovými doplnkami. 
Voľnopredajné lieky majú iný štatút ako výživové 
doplnky a udelenie povolenia uvedenia do obehu 
taktiež prebieha v prípade výživových doplnkov 
iným spôsobom. V prípade liekov, výrobca musí 
mať povolenie na výrobu liekov, musí spĺňať kri-

tériá na správnu výrobnú prax, v procese je za-
bezpečená kontrola vstupných surovín, medziope-
račná a výstupná kontrola. Taktiež je zabezpečená 
kontrolovaná distribúcia a výdaj subjektmi, ktoré 
musia mať špeciálne povolenie na lekárenskú 
činnosť. U výživových doplnkov výrobca deklaruje 
priemerné hodnoty živín alebo látok s výživovým 
alebo fyziologickým účinkom získané príslušnou 
analýzou. Úrad verejného zdravotníctva, ktorý 
vydáva povolenie na uvedenie výživových dopln-
kov do obehu explicitne nekontroluje kvalitatívne 
a kvantitatívne parametre. Označovanie, prezen-
tácia a reklama nesmie prisudzovať výživovým 
doplnkom schopnosť prevencie, liečby ľudských 
chorôb alebo sa odvolávať na takéto schopnosti 
(8). Kvalita výroby výživových doplnkov, i keď mô-
že spĺňať podobné kritériá ako pri výrobe liekov, 
nie je predmetom štátnej kontroly.

Compliance pacientov

Dostatočná informovanosť pacientov o lie-
koch je zárukou dobrej compliance pacientov 
a zabezpečuje kvalitu terapie, ku ktorej takto 
podstatnou mierou prispievajú aj pacienti (1).

Úspešná terapia, zvlášť ak je dlhodobá, 
zahŕňa viac ako len výber a predpis najvhod-
nejších liekov a ich použitie v správnej dáv-
ke, v správnom čase a správnym spôsobom. 
Dôležitá je aj vôľa pacientov liečiť sa a snaha 
lekárov pomôcť im v tomto procese. Odhaduje 
sa, že na znížení efektivity liečby má svoj podiel 
aj to, že asi 30 % pacientov neužíva lieky podľa 
pokynov lekárov, prípadne ich neužíva vôbec. 
Termín compliance (preklad – vyhovenie), ktorý 
vyjadruje pozitívny vzťah pacienta k predpísa-
nej liečbe, sa v súčasnosti používa v klinickej 
farmakológii v pôvodnom anglickom znení 
a snahy o jeho slovenský ekvivalent (komplian-
cia) sa veľmi neujali. 

Compliance definujeme ako ochotu pacien-
ta spolupracovať a podriadiť sa terapeutickým 
postupom lekára. Ak je vzťah medzi ochotou 
pacienta spolupracovať a úsilím lekára dosiah-
nuť čo najlepší výsledok liečby nepriamo úmer-
ný, hovoríme o noncompliance (9).

Medzi faktory, ktoré ovplyvňujú compliance 
zaraďujeme:
1. správanie sa lekárov a farmaceutov, 
2. použitý liek a terapeutický režim,
3. charakteristika pacienta,
4. druh a priebeh ochorenia.

Zrozumiteľnosť informácií 

uvádzaných v PIL

Od roku 1998 je povinnosťou všetkých žia-
dateľov o registráciu lieku v Slovenskej repub-
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like, predkladať súčasne so žiadosťou o regis-
tráciu lieku aj návrhy PIL v kodifikovanej podobe 
štátneho jazyka. Je to preukázateľné zlepšenie 
oproti obdobiu pred rokom 1998. V rámci EÚ sa 
kládol a neustále kladie už od roku 1998 dôraz 
aj na čitateľnosť PIL. Európska komisia publi-
kovala pokyn pre žiadateľov o registráciu liekov 
s primárnym zámerom zaistiť čitateľnosť obalov 
liekov a PIL (3). Na základe dobrej čitateľnosti 
a zrozumiteľnosti PIL u voľnopredajného lieku 
má byť pacient schopný sám urobiť rozhodnu-
tie, či je liek vhodný na samoliečenie ochorenia, 
ktorým trpí. 

Dôležitou súčasťou informácií uvádzaných 
v PIL sú informácie o možnom vzniku nežiadu-
ceho účinku. Tieto sú pacientmi zvlášť citlivo 
vnímané. Príliš podrobné informácie môžu 
odradiť od užívania lieku. Z toho dôvodu sa aj 
v PIL používa menej agresívny termín „vedľaj-
šie účinky“, i keď tento termín nie je celkom 

správny. Dôležité je tiež, aby pacient pochopil, 
že nežiaduci účinok sa nevyskytuje u všetkých 
užívateľov lieku, ale ide o to, aby pacient dostal 
informáciu, čo robiť v prípade jeho výskytu. 

Prvé výsledky prieskumu zameraného na 
zrozumiteľnosť PIL ako aj poskytovania informácii 

pacientom o nutnosti hlásiť nežiaduce účinky lie-
kov poukázali na to, že iba 63 % pacientov hodnotí 
informácie v PIL ako zrozumiteľné a pacienti nie 
sú dostatočne informovaní o problematike NÚL 
(tabuľka 1). 56,8 % respondentov si prečíta vždy 
všetky informácie uvádzané v PIL (tabuľka 2). Len 
jedna tretina pacientov je informovaná o nutnosti 
hlásiť NÚL. V prípade, že je v PIL uvedených viac 
NÚL, 33 % respondentov neužíva lieky (obrázok 
1). Takmer 40 % pacientov hodnotí informácie 
v PIL za ťažko zrozumiteľné až nezrozumiteľné. 
Podobne Bernardini a spol. (10) zistili na základe 
analýzy PIL vo viacerých regiónoch Talianska, že 
väčšina pacientov (83,4 %) číta PIL, ale 53,3 % 
pacientov tvrdilo, že údajom uvedeným v PIL nie 
je ľahké porozumieť. Z práce Berryho a spol. vy-
plýva, že väčšina pacientov si prednostne prečíta 
časť týkajúcu sa NÚL, nasledovne spôsob užitia 
lieku, potom na akú indikáciu je liek určený a v ne-
poslednom rade časť o tom, čo si má pacient uve-
domiť predtým ako užije liek (2). Za najzávažnejší 
poznatok našej analýzy považujeme údaj, že 33 % 
pacientov neužívalo lieky, ak si prečítali v PIL, že 
liek má viac NÚL. Z toho vyplýva, že pacienti nie sú 
dostatočne informovaní o problematike NÚL.

Záver

Záverom môžeme konštatovať, že prvé výs-
ledky analýzy dotazníkov získaných od respon-
dentov v Slovenskej republike poukázali na to, že 
je opodstatnené zaoberať sa podrobnejšou a cie-
lenou analýzou uvedených problémov a v záujme 
zlepšenia informovanosti pacientov o liekoch zin-
tenzívniť komunikáciu medzi pacientmi a odbornou 
verejnosťou. Je dôležité zdôrazniť, že voľnopre-
dajné lieky pri nesprávnom užívaní majú taktiež 
svoje riziká a môžu spôsobiť poškodenie zdravia 
pacienta.

PharmDr. Michaela Palágyi
GENAS, Ružinovská 42, 821 03 Bratislava
e-mail: michaela.palagyi@sandoz.com

Tabuľka 1. Hodnotenie kvality písomnej informácie o liekoch pre pacientov (PIL).

Hodnotenie kvality PIL  %

Používanie PIL pri užívaní lieku
 
 
 

vždy celé 56,8

vždy len niektoré časti 22,7

niekedy 20,5

nikdy 0

Zrozumiteľnosť PIL
 
 
 

zrozumiteľné a prehľadné 63

ťažko zrozumiteľné a prehľadné 18

ťažko zrozumiteľné, ale neprehľadné 8

nezrozumiteľné, veľa odborných termínov 11

Tabuľka 2. Hodnotenie poskytnutia informácie pre pacientov o nežiaducich účinkoch liekov (NÚL) a ich hlásení.

Informácie pre pacientov o NÚL a ich hlásení %

Informovanosť o nutnosti oznamovať NÚL informovaní 37,4

 informovaní len niekedy 30,3

 neinformovaní 32,3

Obrázok 1. Percentuálne zastúpenie respondentov, ktorí majú obavu užívať lieky v prípade, že v PIL je uvedené 
množstvo NÚL.
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