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Volnopredajné lieky (OTC) st dostupné pacientom v lekariiach bez nutnosti navstevy lekara a jeho predpisu a predstavuju jednu z moznosti
pre samolieGenie. Je potrebné si uvedomit rozdiel medzi OTC liekmi a pripravkami oznaéenymi pojmom vyZzivové doplinky. Av§ak v oboch
vyssie uvedenych pripadoch je jednym zo zdrojov informacie o lieku resp. pripravku, pisomna informacia pre pouzivatefov (PIL). Druhym
zdrojom je lekarnik, ktory podava informécie o lieku resp. pripravku v ramci dispenzacie a tretim zdrojom informacii je reklama, u ktorej su
rozdielne poZiadavky pre OTC lieky a pre vyzivové doplnky. Nie kazdy lieck mdze mat priznany status OTC. O zatriedeni lieku podia spdsobu
vydaja rozhoduje Statny tstav pre kontrolu lie¢iv (SUKL) na zaklade zhodnotenia viacerych kritériii. Disciplinovanost pacientov pri uzivani
lieku podla predpisaného davkovania, a pri sti€asnom uzivani inych liekov je predpokladom na tspesné zvladnutie samoliecby. V pripade
vyskytov fazkosti spojenych s uzivanim lieku je nevyhnutné kontaktovat zdravotnickych pracovnikov, &i uz lekara alebo lekarnika. Jednou
z podmienok tispesného zvladnutia samolieenia OTC liekom je dobra Eitatelnost a zrozumitefnost informéacii uvadzanych v PIL.

KFucové slova: OTC lieky, pisomna informacia pre pouzivatela (PIL), neziaduce ucinky liekov, compliance pacienta.

KFucové slova MeSH: lieky vofnopredajné; letak pre informaciu pacientov (publikaény typ); pripravky farmaceutické - Gi€inky neziaduce;
kompliancia pacienta; kontrola kvality; dotazniky - vyuzitie.

OVER THE COUNTER PRODUCTS (OTC) - HOW COULD BE ENSURED THE PATIENT'S COMPLIANCE - USING THE MEDICINAL PRODUCT
IN ACCORDANCE WITH THE APPROVED INFORMATION IN PACKAGE LEAFLET (PIL)?

Over the counter (OTC) products are available for all patients and are one of the possibilities of selftreatment. It is necessary to recognize
the difference between OTC products and supplementary food products. However, in both of the above mentioned cases the package
leaflet (PIL) is one of the possible sources of information relating to medicinal products and the second source is the pharmacist, who
gives instructions to patients. Not all of registered medicinal products can be OTC. The State institute for Drug Control (SUKL) is a making
decision in terms of classification for the supply of a medicinal product for human use according to a number of criteria. Very important
for successful therapy is the patient’s compliance in terms of posology and concomitant treatment. In case there are some problems
connected to the usage of medicinal products, it is necessary to contact healthcare professionals, physicians or pharmacists. Readability

and comprehensibility of PIL is one of the conditions for successful selfmedication with OTC products.

Key words: OTC medicinal products, Package Leaflet (PIL), adverse drug reaction, patient’s compliance.

Key words MeSH: drugs, non-prescriotion; patient education handout (publication type); pharmaceutical preparations - adverse effects;
patient compliance; quality control; questionnaires - utilization.
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Uvod

Dostato¢né, jasné a kvalifikované informacie
0 pouzivanom lieku umoznuju pacientom lepSie
pochopit dovody terapie, mozné prinosy a rizika
lieCby (1, 2), ¢im sa zvySuje aj ich compliance.
Zdravotnicki pracovnici, oSetrujuci lekér a lekar-
nik, maju délezitu ulohu v informaénom procese
o pouzivanych liekoch, ktory musi prebiehat nie-
len Ustnou, ale aj pisomnou formou. Informéacie
maju moznost ziskat zo Suhrnu charakteristic-
kych vlastnosti lieku (SPC), v ktorom su uvedené
vietky detaily potrebné na spravny vyber lieku,
uréenie, Ci je liek vhodny pre konkrétneho pacien-
ta, posudenie rizika neziaducich reakcii, interak-
cii s inymi liekmi, ur€enie spravneho davkovania
lieku a pod.. NajdélezitejSim a zavaznym pisom-
nym zdrojom informacii o lieku pre pacienta je pi-
somna informdcia pre pouzivatefov (PIL), v ktorej
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maju byt pacientovi poskytnuté zakladné infor-
macie o lieku, potrebné na spravne pouzivanie,
uvedené v zrozumitefnom jazyku bez odbornych
vyrazov. V pripade volnopredajnych liekov je
potrebné uvadzat aj urcité rady, ktoré pomahaju
pacientovi pri vybere spravneho lieku.

Text PIL sa schvaluje v rdmci registratného
konania a musi byt sicasfou kazdého balenia
lieku. Eurépska komisia vydala tiez odporucanie
pre testovanie Citatefnosti PIL. Viaceré prace sa
zaoberali analyzou PIL z hladiska Citatelnosti
a zrozumitelnosti Udajov uvadzanych v PIL (3).
Bernardini C. a kol. potvrdili analyzou potrebnosti
jednotlivych ¢asti PIL, Ze pacienti sa naj¢astejSie
zaujimaju o tu ¢ast PIL, ktord popisuje neziadu-
ce U&inky liekov (NUL) (4). Velmi dolezité je, aby
pacienti vedeli spravne na zaklade tdajov o NUL
uvedenych v PIL posudit mieru rizika terapie,

aby ich tieto informdcie neodradzali od uzivania
lieku.

Registracia liekov a zatriedenie
lieku podl'a sp6sobu vydaja

SUKL rozhoduje pri registracii lieku o je-
ho zatriedeni do skupin podfa spdsobu vydaja.
Triedenie liekov podla spdsobu ich vydaja ur€uje
§38 a) zakona 140/1998 Z.z. o liekoch a zdravot-
nickych poméckach. Zakon definuje kritéria, za
akych okolnosti méze SUKL rozhodn(t o zatrie-
denf lieku, a to na vydaj, ktory je viazany na le-
kérsky predpis jednorazovo alebo opakovane, na
vydaj, ktory je viazany na predpis Specialistu (Co
sa nesmie zamienaf za obmedzenie preskripcie
za Ucelom kategorizacie lieku), ako aj na vydaj,
ktory je viazany na osobitné tladivo lekarskeho
predpisu oznaceného Sikmym modrym pruhom.

165



TEMA

Spinené podmienky na zatriedenie lieku
podla spdsobu vydaja viazaného na lekarsky
predpis jednorazovo alebo opakovane su:

e ak je pouzitie lieku bez lekarskeho dozoru
spojené s priamym alebo nepriamym rizi-
kom po$kodenia zdravia,

e ak sa liek pouziva ¢asto a vo velkom roz-
sahu a za inych ako ur¢enych podmienok
podania, ¢o mdze priamo alebo nepriamo
vyvolaf riziko poskodenia zdravia,

» ak liek obsahuje lieciva, ktorych tuginnost je
nadalej potrebné sledovat a skiimat,

e ak je liek ureny na parenteralne podanie.
Splnené podmienky na zatriedenie lieku

podla spdsobu vydaja viazaného na osobitné

tlacivo lekarskeho predpisu oznaceného Sik-
mym modrym pruhom su:

o ak liek obsahuje omamnu latku 2. skupiny,

o ak liek obsahuje psychotropnu latku 2. sku-
piny,

* akpouZitie lieku za inych ako urenych pod-
mienok moze vyvolat vznik liekovej zévis-
losti,

o ak liek obsahuje nové lie€ivo, ktorého vlast-
nosti z hladiska liekovej zavislosti nie su
jednoznacne vylucené.

Len v pripade nesplnenia vysSie uvedenych
kritérii, moze byf liek zatriedeny do skupiny ,vy-
daj nie je viazany na lekdrsky predpis* t.j. OTC
liekov (5).

Zmena zatriedenia vydaja lieku

z viazaného na lekarsky predpis

na volnopredajny liek

Pri prehodnocovani zatriedenia lieku pod-
la spésobu vydaja sa musia vziat do Uvahy 4
hlavné kritéria.

1. Liek musi byt viazany na lekarsky pred-
pis, ak je pravdepodobné, ze spdsobi
priame alebo nepriame riziko poskode-
nie zdravia.

Priame riziko/profil bezpecnosti: Liek je za-
radeny do skupiny OTC, ak preukazuje v pred-
klinickych skuskach nizku vSeobecnu toxicitu,
bezvyznamnu reprodukénu toxicitu, genotoxi-
citu a karcinogenitu. Dalej sa musi preukézat
nizke riziko zavaznych neziaducich reakcii typu
A (zavislé od velkosti davky, frekvencia vysky-
tu je Casta, zvySovanim davky stdpa intenzita
a po¢et NUL na dany liek), velmi nizke riziko
vzniku zavaznych neZiaducich reakcii typu B
(nezdvislé od davky, vznikaju nefakane, su
menej Casté) a Ziadne interakcie s bezne pou-
zivanymi liekmi.

Nepriame riziko/profil bezpecnosti: UZiva-
nim OTC lieku by sa nemali potlacit varovné

166

priznaky, ktoré svedia o zavaznosti ochore-

nia. PIL, ako aj upozornenia na obale lieku su

nevyhnutné na usmernenie pacienta, ¢o robif

v pripade, ak priznaky ochorenia, pre ktoré liek

uziva, neustupuju alebo sa dokonca zhorsuju.

Preto by takéto upozornenia mali indikovat ¢a-

sovy limit, po ktorom je nevyhnutné pri pretrva-

vani symptémov vyhladat odbornt radu lekara.

Lieky skupiny OTC by mali byt uréené hlavne na

kratkodobu lie¢bu.

2. Liek musi byt viazany na lekarsky pred-
pis, ak je velmi ¢asto nespravne uzivany.
Do tejto kategorie patria lieky, ktoré sa bez-

ne pouzivaju inym spbésobom, napr. v inych in-

dikaciach, nez je uréené a z tohto nespravneho
pouzivania hrozi pouzivatelovi urcité riziko.

3. Liek musi byt viazany na lekdrsky pred-
pis, ak obsahuje také lieciva alebo po-
mocné latky, ktorych ucinok a mozné
neZiaduce ucinky vyzaduju dalsie sledo-
vanie (napr. kombindcia lie¢iv, u ktorych
pouZitie nie je zndme v kombinacii, ale
len jednotlivo).

4. Liek musi byt viazany na lekdrsky pred-
pis, ak je cesta podania parenteralna.

Aka verkost balenia lieku bude este spifiaf po-
ziadavky na zaradenie do skupiny s vydajom liekov
bez lekérskeho predpisu zavisi od uréenej dizky
lie€by. Spravidla sa pouziva mnozstvo potrebné na
jednu lie¢ebnu terapiu. Pri dostupnosti viacerych
velkosti baleni st volnopredajné iba najmensie ba-
lenia, pricom vacsie balenia umoZriujuce dlihodo-
bu lieCbu su viazané na lekarsky predpis. Strikiné
pravidla na dostupnost OTC liekov v malych ba-
leniach su jednym z moznych ochrannych prvkov,
ako zabranit nespravnemu uzivaniu lieku, ¢iasto¢-
nému predavkovaniu alebo oneskoreniu vo vyhla-
dani odbornej rady pri pretrvavani symptémov (6).
Napr. obmedzenim velkosti balenia paracetamolu
sa podstatne znizil vyskyt intoxikdcii.

Vol'nopredajné lieky verzus
vyzivové doplinky

V suc¢asnejdobe je registrovanych 2 032 vel-
kosti baleni volnopredajnych liekov (7). Je len na
rozhodnuti drzitela rozhodnutia o registracii, v akej
velkosti balenia liek uvedie do obehu. V lekdriach
a niektorych obchodoch je dostupnych mnozstvo
vyzivovych doplnkov, pri¢om si viaceri neuvedo-
muju rozdiel medzi liekmi a vyzivovymi doplnkami.
Volnopredajné lieky maju iny Statut ako vyzivové
doplnky a udelenie povolenia uvedenia do obehu
taktieZ prebieha v pripade vyzivovych doplnkov
inym spdsobom. V pripade liekov, vyrobca musi
mat povolenie na vyrobu liekov, musi spifiat kri-

térid na spravnu vyrobnu prax, v procese je za-
bezpecend kontrola vstupnych surovin, medziope-
ra¢nd a vystupna kontrola. TaktieZ je zabezpeCend
kontrolovand distriblcia a vydaj subjektmi, ktoré
musia maf $pecidlne povolenie na lekarensku
¢innost. U vyZivovych dopinkov vyrobca deklaruje
priemerné hodnoty Zivin alebo latok s vyZivovym
alebo fyziologickym ucinkom ziskané prislu$nou
analyzou. Urad verejného zdravotnictva, ktory
vydava povolenie na uvedenie vyZivovych dopln-
kov do obehu explicitne nekontroluje kvalitativne
a kvantitativne parametre. Oznacovanie, prezen-
tacia a reklama nesmie prisudzovat vyzivovym
doplnkom schopnost prevencie, liecby fudskych
chordb alebo sa odvolavaf na takéto schopnosti
(8). Kvalita vyroby vyzivovych doplnkov, i ked mé-
7e spifiaf podobné kritérid ako pri vyrobe liekov,
nie je predmetom Statnej kontroly.

Compliance pacientov

Dostato¢na informovanost pacientov o lie-
koch je zéarukou dobrej compliance pacientov
a zabezpeduje kvalitu terapie, ku ktorej takto
podstatnou mierou prispievaju aj pacienti (1).

Uspe$na terapia, zvlast ak je dlhodoba,
zahffia viac ako len vyber a predpis najvhod-
nejSich liekov a ich pouZitie v spravnej dav-
ke, v spravnom &ase a spravnym spdsobom.
Dolezita je aj vola pacientov liecif sa a snaha
lekarov pomoct im v tomto procese. Odhaduje
sa, Ze na znizeni efektivity lie€by ma svoj podiel
aj to, Ze asi 30 % pacientov neuziva lieky podla
pokynov lekarov, pripadne ich neuziva vobec.
Termin compliance (preklad — vyhovenie), ktory
vyjadruje pozitivny vztah pacienta k predpisa-
nej lieCbe, sa v sucasnosti pouziva v klinickej
farmakolégii v pdévodnom anglickom zneni
a snahy o jeho slovensky ekvivalent (komplian-
cia) sa velmi neujali.

Compliance definujeme ako ochotu pacien-
ta spolupracovat a podriadit sa terapeutickym
postupom lekdra. Ak je vztah medzi ochotou
pacienta spolupracovat a Usilim lekéra dosiah-
nut ¢o najlepsi vysledok lieCby nepriamo umer-
ny, hovorime o noncompliance (9).

Medzi faktory, ktoré ovplyvriuju compliance
zaradujeme:

1. sprdvanie sa lekarov a farmaceutov,
2. pouzity liek a terapeuticky rezim,

3. charakteristika pacienta,

4. druh a priebeh ochorenia.

Zrozumitelnost informacii
uvadzanych v PIL

Od roku 1998 je povinnostou vsetkych Zia-
datefov o registraciu lieku v Slovenskej repub-
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Tabufka 1. Hodnotenie kvality pisomnej informacie o liekoch pre pacientov (PIL).

TEMA

pacientom o nutnosti hlasit neziaduce ucinky lie-

Hodnotenie kvality PIL % kov poukazali na to, Ze iba 63 % pacientov hodnoti

Pouzivanie PIL pri uzivani lieku vzdy celé 56,8 informacie v PIL ako zrozumitelné a pacienti nie
vzdy len niektoré Gasti 227 s dostatoéne informovani o problematike NUL

niekedy 205 (tabufka 1). 56,8 % respondentov si precita vzdy

nikdly 0 vSetky informacie uvadzané v PIL (tabulka 2). Len

Zrozumitefnost PIL zrozumitelné a prehfadné 63 ‘e‘?”,a, tre:tlna pa?lentovv]ellnformovana 0 r,1utnc?st|
= —— — hlasit NUL. V pripade, ze je v PIL uvedenych viac

| I 2 U E TR i NUL, 33 % respondentov neuziva lieky (obrazok

tazko zrozumitelné, ale nepreladné 8 1). Takmer 40 % pacientov hodnoti informacie

nezrozumitelné, vefa odbornych terminov n v PIL za fazko zrozumitené az nezrozumitemé.

Tabufka 2. Hodnotenie poskytnutia informécie pre pacientov o neziaducich tginkoch liekov (NUL) a ich hlaseni.

Informacie pre pacientov o NUL a ich hlaseni

Informovanost o nutnosti oznamovat NUL

Podobne Bernardini a spol. (10) zistili na zaklade
analyzy PIL vo viacerych regidnoch Talianska, Ze

‘ - % vacsina pacientov (83,4 %) Cita PIL, ale 53,3 %
informovant e pacientov tvrdilo, Ze udajom uvedenym v PIL nie

informovant len niekedy 303 je lahké porozumiet. Z prace Berryho a spol. vy-
neinformovani 32,3

plyva, ze vacSina pacientov si prednostne precita
gast tykajuicu sa NUL, nasledovne spdsob uZitia

Obrazok 1. Percentualne zasttipenie respondentov, ktori majui obavu uZivat lieky v pripade, Ze v PIL je uvedené

mnozstvo NUL.

lieku, potom na aku indikdciu je liek uréeny a v ne-
poslednom rade Cast o tom, ¢o si ma pacient uve-

60 % domit predtym ako uZije liek (2). Za najzavaznejsi
poznatok nasej analyzy povazujeme Udaj, ze 33 %
50 % pacientov neuzivalo lieky, ak si precitali v PIL, ze
liek ma viac NUL. Z toho vyplyva, 7e pacienti nie st
40 9 dostatoéne informovani o problematike NUL.
0
Zaver
30 %1 . ax N s -
Zaverom mozeme konStatovat, ze prvé vys-
ledky analyzy dotaznikov ziskanych od respon-
20 % dentov v Slovenskej republike poukazali na to, ze
je opodstatnené zaoberaf sa podrobnej$ou a cie-
10 % —— lenou analyzou uvedenych problémov a v zaujme
zlep$enia informovanosti pacientov o liekoch zin-
0 - - — tenzivnit komunikéciu medzi pacientmi a odbornou
obava a liek obava, ale liek nezaujimaju sa o R .
neuzivajd uzivaju o NUL verejnostou. Je ddlezité zddraznit, Zze volnopre-

like, predkladaf stitasne so ziadostou o regis-
traciu lieku aj ndvrhy PIL v kodifikovanej podobe
Statneho jazyka. Je to preukézatelné zlep$enie
oproti obdobiu pred rokom 1998. V ramci EU sa
kladol a neustéle kladie uz od roku 1998 déraz
aj na Gitatelnost PIL. Eurépska komisia publi-
kovala pokyn pre Ziadatelov o registraciu liekov
s primarnym zamerom zaistit ¢itatefnost obalov
liekov a PIL (3). Na zéklade dobrej Citatelnosti
a zrozumitefnosti PIL u volnopredajného lieku
ma byf pacient schopny sam urobif rozhodnu-
tie, i je liek vhodny na samoliecenie ochorenia,
ktorym trpi.

Dolezitou sucdastou informécii uvadzanych
v PIL su informéacie o0 moZnom vzniku neziadu-
ceho Uginku. Tieto su pacientmi zvlast citlivo
vnimané. Prili§ podrobné informacie mozu
odradit od uzivania lieku. Z toho dévodu sa aj
v PIL pouziva menej agresivny termin ,vedlaj-
Sie ucinky“, i ked tento termin nie je celkom
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dajné lieky pri nespravnom uzivani maju taktiez
svoje rizika a mozu sposobit poskodenie zdravia
pacienta.

spravny. Délezité je tiez, aby pacient pochopil,
Ze neziaduci Uginok sa nevyskytuje u vSetkych
uzivatefov lieku, ale ide o to, aby pacient dostal
informéciu, ¢o robif v pripade jeho vyskytu.
Prvé vysledky prieskumu zameraného na
zrozumitelnost PIL ako aj poskytovania informacii

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