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Neoddelitelnou sti¢astou liekovej politiky sa v sticasnosti stava zvySovanie zodpovednosti pacienta za vlastné zdravie a tendencia roz-
sirovania skupiny vofnopredajnych (OTC) liekov, ¢o v kone¢nom désledku méze usetrit naklady spolocnosti na zdravotnictvo. Autorka
v ¢lanku rozobera kritéria pre pouzitie lieku v podmienkach automedikacie - terapeuticka uéinnost, bezpecnost, spravne postidenie
ochorenia samotnym pacientom, informovanost pacienta a znalost dosledkov nespravneho pouzitia. Charakterizuje najddlezitejSie zdroje
informacii o volnopredajnych liekoch ako aj stratégiu predaja tejto skupiny latok. Rozobera nové trendy ich pouzivania v oblasti samo-
lieGenia nielen pre lahSie, ale aj zdvaznejSie poruchy zdravia. Tu je vSak diskutabilna otazka objektivheho postidenia zdravotného stavu
pacientom a vhodnej volby lieku so vSetkymi dosledkami. Populacia by mala pochopit miesto pouzivania vofnopredajnych liekov ako
uéinny a bezpeény sposob liecby, ¢o vSak vyzaduje vzdelavanie pacienta v tejto oblasti. Tu zastavaji vyznamnu dlohu zdravotnicki pra-
covnici — lekari a najma lekarnici.
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OVER-THE-COUNTER DRUGS IN PHARMACOTHERAPY

An increased responsibility of the patients for own health and a tendency of the enlargement of over-the-counter drugs (OTC) becomes at
present time as inseparable component of the therapeutic policy that can save expenses of the society on the health care. Author of the
paper analyses the criterions for use of drugs in the conditions of the self-medication - therapeutic activity, security, appropriate judgment
of the iliness by patient himself, the knowledgeableness of the patients as well as knowledge of the subsequence of the improper using.
She characterizes the most important sources of information about OTC drugs as well as the strategy of their sale. She analyses new
trends of their using in the self-medication not only for mild, but for more severe health failures, too. There is a debatable question of the
objective considering the health state by a patient as well as the suitable choice of the drugs with all subsequence. The population has to
understand the place of OTC drugs as an efficient and safe means of treatment, requiring the education of patients in this field. Healthcare

workers - physicians and pharmacists have an important role here.
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Key words MeSH: drugs, non-prescription — supply and distribution; drug therapy — methods; self medication - statistics and numerical data.
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Uvod

V procese starostlivosti o zdravie ma vyznamné
postavenie liek a jeho Ucelné terapeutické vyuZitie
(1). V ostatnych rokoch doslo v tomto procese k libe-
ralizécii, ktora sa prejavila vo vyraznej$ej moznosti
rozhodovania pacienta pri volbe lekdra, zdravot-
nickeho zariadenia a poistovne (2). Spolu s tymto
trendom sa zacdina v ¢oraz vacSej miere uplatfio-
vat zaujem o samoliecenie, kde nachadzaju $iroké
uplatnenie pripravky zo skupiny vofnopredajnych
liekov (tzv. OTC — over-the-counter) (3).

Poziadavky na volnopredajny liek

Pre to, aby liek mohol byt klasifikovany ako vol-
nopredajny a mohol byt pouzivany na samoliecenie,
musi byt spinenych niekolko podmienok (4, 5).

Bezpeénost

Bezpec¢nost je najddlezitejSie kritérium pre status
vofnopredajného lieku. Liek musi mat popri samo-
zrejmej terapeutickej ucinnosti nizku toxicitu a malé
riziko vzniku zavaznych neziaducich ucinkov, teda
vyhodny pomer benefit / riziko najmad u rizikovej
populdcie (deti, geriatricki pacienti, tehotné Zeny).
Taktiez musi byt vylicené riziko vzniku interakeii
s ostatnymi uzivanymi alebo predpisovanym liekmi
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(6, 7). Tu mé vyznamné postavenie farmakovigilancia
ako systémoveé rieSenie dohfadu nad bezpecnym po-
uzivanim liekov za predpokladu kooperacie vSetkych
ucastnikov liekovej politiky (vyrobcov, lekarov, lekar-
nikov, pacientov). Bez efektivneho vzdelavania nielen
zdravotnikov, ale predovSetkym pacientov, nebude
mozné zvy$ovat bezpecnost liekov tak, aby bola v si-
lade s etickymi poZiadavkami spolo¢nosti (8, 9).

Spravne posudenie ochorenia samotnym
pacientom

Samolie¢enie volnopredajnym liekom moze byt
pouzité len na lie¢bu jednoduchych symptdmov fah-
Sich ochoreni za predpokladu, ze pacient takyto stav
spravne zhodnoti sdm, bez dohladu lekara. Pouzitie
lieku za takychto podmienok by nemalo priebeh
ochorenia zhorsi.

Informovanost pacienta

K bezpecnej a Ucinnej liecbe prispieva dobra
informovanost pacienta o vofnopredajnom lieku. Tu
zohrdvaju dolezitu ulohu lekari a lekarnici, ktori po-
skytuju pacientovi odborné informdcie a usmerfuju
ho vo vybere vhodného pripravku. Dalsie poznatky
o lieku ziskava pacient z pribalovych letakov, ktoré
musia poskytnif dpIné, presné a zrozumitefné in-

formdcie zahffajlce popis ochorenia a symptémov,
pre ktoré je liek indikovany. Tieto Udaje musia zaru-
¢if adekvatnu ochranu proti rizikdm liecby a musia
obsahovat vietky praktické indtrukcie a upozormenia
potrebné pre spravne pouzitie lieku. Informacie mu-
sia popisovat situdcie, v ktorych by liek nemal byt
pouzity alebo pouzity s opatrnostou, resp. v ktorych
situdcidch treba lie¢bu tymito liekmi konzultovat s le-
karom alebo lekarnikom. Taktiez by mali byt defino-
vané symptomy, komplikdcie a uéinky pri intoxikacii
danym liekom (5).

Nesprdvne pouzitie

Pri pouZiti volnopredajného lieku nesmie hrozit
riziko zneuZitia a vzniku zavislosti, tolerancie alebo
rebound fenoménu. TaktieZ nebezpedenstvo pre-
davkovania alebo pouzitia v nespravnej indikécii by
malo byt minimaine.

Prax

Skor, nez moze byt liek uvedeny na trh ako
voopredajny, musi byt predtym dostupny a §iro-
ko pouzivany vo forme lieku viazaného na lekarsky
predpis pocas niekolkych rokov (3 - 5 rokov), alebo
musia byt skiisenosti s jeho pouzitim v inych kraji-
néach vo forme volnopredajného lieku.
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Nové liekové formy

V pripade, ze volnopredajny liek bol uz v mi-
nulosti pauzivany, ale jeho novy variant mé iné
zloZenie, inu davku, inu liekovu formu, iny spdsob
aplikacie, inu indikaciu alebo bude podavany inej
skupine pacientov, st potrebné dalSie sledovania
tohto pripravku. Predchadzajuce skusenosti totiz
nemusia zarucovaf dostato¢nu Ucinnost a bez-
pecnost. Volnopredajné lieky maju vefakrat nizsiu
davku ako lieky na predpis. Musi byt vSak preu-
kazané, ze redukovana davka zabezpeéi rovnaku
ucinnost. Ak pripravok obsahuje kombindcie lie€iv,
tieto musia byt logické, bez'interakcii a mali by
mat lepsiu ucinnost ako kazda zlozka samostatne.
Lieky podavané injekéne nemdzu byt pouzité ako
volnopredajné.

Ddavkovanie a balenie
Velkost balenia vofnopredajného licku by mala

byt optimélna a mala by zodpovedaf predpoklada-

nej dobe lie¢by. Liekova forma a spdsob balenia
by mali zniZit riziko vzniku predavkovania a mali by
zodpovedat skupine pacientov, ktora bude liek pou-

Zivat (deti, geriatricki pacienti). To by sa malo odrazit

v dobrej spoluprdci a ochote pacienta lieCbu akcep-

tovaf. Dobra compliance je teda zarukou bezpecnej

a ucinnej liecby (5).

Z uvedeného vyplyva, Ze medzi volnopredajné
lieky je mozné zaradif len:

- latky farmakoterapeuticky ucinng,

- latky, u ktorych nehrozi vznik zavislosti a vyskyt
zévaznych neziaducich ucinkov.

Splnenie tychto poziadaviek zabezpecuje velmi
ddkladné posudenie Ucinnosti, bezpecnosti a kvality
volnopredajnych liekov. Délezité su aj podmienky
lieCby tymito latkami, ktoré predpokladaju spravne
zhodnotenie zdravotného stavu samotnym pacien-
tom a spravne pouZzivanie daného lieku poéas krat-
keho obdobia. Naopak, v skupine volnopredajnych
liekov nie su zaradené latky, ktoré:

- moZzu vyvolat zavazné neziaduce Ucinky, lieko-
VU zavislost (a] tie, z ktorych mozno navykovu
latku pripravit - pseudoefedrin),

- latky, ktorych pdsobenie si vyZzaduje kontrolu
lekara,

- lieky s obsahom latok, ktoré sa mozu v organiz-
me kumulovat,

- lieky nové,

- latky, lie¢ba ktorymi vyZaduje dihSie obdobie,

- lieky antimikrobidlne,

- lieky cytostatické (2, 9).

Zdroje informacii o volnopredajnych
liekoch

Jednym z ddlezitych faktorov pre volbu vol-
nopredajného lieku je zdroj informdcii. Zo Studie
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(10) realizovanej v roku 2002 vyplyva, ze Slovéci
ziskavaju informacie o volnopredajnych liekoch naj-
CastejSie od lekarov a lekarnikov. Informacie z rekla-
my vyuzivajui Slovéci a Cesi v porovnani s Poliakmi
a Madarmi v menSej miere. Najmenej vyuzivanym
zdrojom informdcii su vo vSetkych 4 krajinach pro-
spekty v lekarfach. NajspolahlivejSie informacie
o volnopredajnych liekoch poskytuju podla nazoru
respondentov lekari. Spomedzi obyvatelov strednej
Eurépy sa najCastejSie obracaju na svojho lekara
so ziadostou o radu Slovaci (45 %) a Poliaci (40 %).
Slovéci Ziadaju svojho lekéra najcastejSie o radu pri
liekoch proti bolesti, zvy$enej teplote, nachladnutiu,
na zmiernenie kasla a informacie o uzivani vitami-
nov a mineralov.

Za spolahlivy zdroj informacii povazuju
Slovaci aj lekarnikov. Slovaci sa v porovnani s 0s-
tatnymi krajinami ¢astejSie obracaju na lekarnikov
v sulvislosti s uzivanim vitaminov a mineralov,
menej Casto sa radia o liekoch proti prechladnu-
tiu a chripke, pri liekoch proti bolesti a liekoch na
zmiernenie kasla (10). Najmenej spolahlivé infor-
mécie o volnopredajnych liekoch poskytuje rekla-
ma, hoci reklamou napr. v masovokomunikacnych
prostriedkoch mozno vyznamne ovplyvnit ich pre-
daj. Reklama v§ak moZe mat aj negativne ddsled-
ky — vyber nevhodného alebo zbytoéne drahého
lieku. Z tohto dévodu nie je pripustna reklama na
lieky, ktorych vydaj je viazany na lekérsky predpis
a reklama na volnopredajné lieky je povolend len
s obmedzeniami.

Stratégia predaja vol'nopredajnych
liekov

Vzhladom k rozdielnej legislative a kategorizacii
liekov nielen v ramci celosvetovom, ale aj eurdp-
skom, nie je stratégia predaja volnopredajnych lie-
kov jednotna a mozno ju zhmdt prakticky do troch
systémov (11). Prvy je tzv. monopol lekarni, ktory
historicky zaisfoval bezpe¢nost liekov a ochranu ich
uzivatelov. V krajinach, kde sa uplatiiuje tento sys-
tém, maju lekarne vyhradné pravo predaja vietkych
druhov ligkov. Pri inej forme mozu byt niektoré vol-
nopredajné lieky preddvané podla stanoveného
zoznamu i mimo lekarne. Okrem toho su niektoré
krajiny (USA, Holandsko), kde mézu byt vsetky vol-
nopredajné lieky predavané i mimo lekdrne. Predaj
liekov mimo lekaren (obchodné domy, benzinové
Cerpadld) umoziiuje znizenie ich ceny a vacSiu
dostupnost (dlhsia doba predaja), ¢o vak nemdze
vyvazit sluzby, ktoré v tomto smere poskytuje leka-
rell — bezpeény vydaj liekov, poskytnutie odbornych
informécii, ako aj leps$i sortiment liekov (12). Toto su
dévody, pre¢o odbornd verejnost zastava nézor po-
skytovat volnopredajné lieky v lekarni pod dohfadom
lekarnika.

Nové trendy

Zésady pouzivania volnopredajnych liekov bo-
li pévodne koncipované na samolie¢enie fah$ich
ochoreni a symptémov, ktoré nevyzaduju presnu diag-
nézu a radu lekara. Svedéi o tom aj ta skuto¢nost,
ze spektrum ochoreni lieenych volnopredajnymi
liekmi je uzSie nez je tomu u pripravkov viazanych
na lekarsky predpis. Ako vyplyva zo Studii AESGP
- Association of the European Self-Medication
Industry (13), podiel liekov ziskanych bez lekarskeho
predpisu nie je na trhu zanedbatelny a ma stupa-
jucu tendenciu tak v eurdpskych krajinach (obrazok
1), krajinach Visegradskej skupiny — V4 (obrazok 2),
ako aj na Slovensku (obrazok 3). Ide najma o lie-
ky zo skupiny analgetik — antipyretik (obrazok 4),
liekov indikovanych pri chripkovych ochoreniach
a akutnych ochoreniach dychacich ciest (antitusika,
expektorancid), vitaminov, minerélov, antiflogistik
— antireumatik a liekov upravujucich funkciu gastro-
intestinalneho traktu. V ostatnych rokoch sa situacia
podstatne meni a objavuji sa tendencie zaradif do
konceptu samolieCenia okrem tzv. fahSich poruch
zdravia aj vaznej$ie poruchy ako napr. nespavost,
astmu, hypertenziu, hypercholesterolémiu, vredovu
chorobu Zaludka, infekcie a pod. (2, 13). Z tohto
vyplyva nutnost preradenia (switching) liekov z ka-
tegorie viazanych na predpis do kategérie volnopre-
dajnych (3, 14). Tieto trendy su motivované najmé
tromi faktormi:

- snahou farmaceutickych firiem rozsirit svoju p6-
sobnost,
- snahou o znizenie nakladov na zdravotnu sta-

rostlivost z verejnych prostriedkov a
- zvysenou tendenciou zainteresovaf na starost-

livosti o svoje zdravie formou samolieCenia sa-

motného pacienta (15, 16).

Volnopredajné lieky znamenaju cennu skupinu
pre oblast financovania zdravotnickej starostlivosti
tym, ze dochadza k usporam vyznamného objemu
v oblasti verejnych finanénych prostriedkov a moz-
nosti ich presunu do inych oblasti zdravotnickej sta-
rostlivosti. Su¢asne davaju alternativu k vyuzitiu sa-
moliecenia, a tym aj vy$$iu zodpovednost ob¢anov
za vlastné zdravie. Tu je vSak diskutabilng otédzka
objektivneho postdenia zdravotného stavu pacien-
tom a vhodnej volby lieku so vSetkymi désledkami
(17). Treba poznamenat, Ze tendencia roz§irovania
skupiny volnopredajnych liekov sa v jednotlivych
krajinach 1i$i. Je to dané aj prislusnostou lieku do
jednotlivych kategorii ako aj rozdielnymi nazormi
odbornikov na tuto otazku. Prikladom méze byt
diskusia o preradeni napr. simvastatinu vo Velkej
Britnii, omeprazolu vo Svédsku a loratadinu v USA
do skupiny volnopredajnych (15).

Medzi jednotlivymi Clenskymi Statmi existuju ne-
zrovnalosti v klasifikécii liekov ako volnopredajnych
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Obrazok 1. Spotreba vofnopredajnych liekov v Eurépe v obdobi 2003 - 2005

(v miliénoch euro).

(v miliénoch euro).

Obrazok 2. Spotreba vofnopredajnych liekov v krajinach V4 v obdobi 2003 - 2005
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Obrazok 3. Spotreba vofnopredajnych liekov na Slovensku v obdobi 2003 - 2005
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Obrazok 4. Spotreba vofnopredajnych analgetik v krajinach V4 v obdobi
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a Eurdpsky hospodarsky a socidlny vybor (EHSV)
vyslovil poziadavku dbslednejSieho zjednotenia v roz-
hodnutiach o kategorizacii v zhode s principmi jednot-
ného trhu (18). EHSV vyjadruje znepokojenie napr. nad
dostupnostou volnopredajnych peroralnych antibiotik,
antivirotik a antimykotik, ktoré by mali byt dostupné
vyluéne na lekarsky predpis. Ak sa tieto lieky pouzi-
vaju na liecbu trividinych priznakov, alebo nevhodne &i
nespravne, vznika riziko vytvorenia Sirej rezistencie,
ktora by mohla mat negativny vplyv na lie¢bu akéhokol-
vek nésledného ochorenia, najmé véznejSich infekcil.
Pritom 4 % takto uzivanych antibiotik ziskavaju pacienti
vlekarni bez lekarskeho predpisu (19). Preto je dolezité,
aby sa pouzivanie liekov takéhoto charakteru kontrolo-
valo lekarskym predpisom.

Problematiku volnopredajnych liekov mozno te-
da posudzovat a hodnotit z réznych hladisk — zdra-
votnych, odbornych, ekonomickych, ale aj etickych,
socialnych a pravnych. Je to problematika aktual-
na a na celosvetovej Urovni neustdle diskutovana.
V kazdom pripade ide o vyznamny fenomén, ktory
v nemalej miere prispieva ku zmendch v oblasti fi-
nancovania zdravotnickych sluzieb, ale najma meni
charakter pristupu jednotlivca k starostlivosti o svo-
je zdravie. Podla EHSV treba garantovat uzivanie
tychto liekov v podmienkach dokonalej bezpeénosti.

Populacia by mala pochopit miesto samoliecby a po-
uzivania volnopredajnych liekov ako uéinny a bez-
pecny spdsob lie¢by v globalnej terapeutickej straté-

(AESGP and AESGP National Associations 2006)

volnopredajnych liekov poskytnutim komplexnych
informdcii vychadzajucich z najnovsich vedeckych
poznatkov.

gii, ¢o vyzaduje vzdelavanie pacienta v tejto oblasti.
Tu zastavaju vyznamnu ulohu zdravotnicki pracovni-
ci —lekari a najmé lekénici, ktory mézu vyznamnou
mierou ovplyvnit a zabezpecit raciondlne pouZivanie
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