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ZGLOS DZIALANIE NIEPOZADANE [1]

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady nr 2010/84/UE z dnia 15 grudnia 2010 r. zmieniajacej
- w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii - dyrektywe 2001/83/WE w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi pacjenci,
ich przedstawiciele ustawowi i opiekunowie faktyczni, zyskali uprawnienia do bezposredniego
zglaszania niepozadanych dzialan produktéw leczniczych (zwanych dalej ,ndl”), ktérych
doswiadczyli lub ktére obserwowali u 0séb trzecich.

Do tej pory wazne z prawnego punktu widzenia byly jedynie opisy przypadkow potwierdzone przez
fachowego pracownika opieki zdrowotnej.

W zmianie przepiséw ustawy Prawo farmaceutyczne, majacej na celu transpozycje przepisow ww.
dyrektywy, a tym samym usprawnienie systemu nadzoru nad bezpieczenistwem farmakoterapii,
znalazly sie liczne nowe rozwigzania, miedzy innymi poszerzenie kregu oséb uprawnionych do
przekazywania opiséw ndl.

Decyzja o wprowadzeniu mozliwosci zgtaszania pojedynczych przypadkow dziatan niepozadanych
przez samych pacjentoéw albo ich przedstawicieli badz opiekunéw, oparta zostata na wieloletnich
obserwacjach i prowadzeniu specjalnych programoéw pilotazowych w kilku panstwach (Wielka
Brytania, Holandia, kraje skandynawskie). Programy zachecajace pacjentéw do zglaszania ndl
wykazaty, ze informacje od nich, jako os6b bezposrednio i najbardziej zainteresowanych skutkiem
leczenia stanowia uzupelienie danych otrzymywanych od lekarzy czy farmaceutéw. Co wiecej,
stwierdzono, ze pacjenci wczesniej niz lekarze zgtaszaja nowe, dotychczas nieopisane ndl - czyli te
informacje, na ktérych wszystkim najbardziej zalezy. Zwracaja takze uwage na inne objawy niz ich
lekarze.

CO ROZUMIEMY POD POJECIEM DZIARANIA NIEPOZADANEGO

Dyrektywa 2010/84/UE stanowi, iz dzialaniem niepozadanym produktu leczniczego jest kazde
niekorzystne i niezamierzone dzialanie produktu leczniczego.

Znowelizowane przepisy ustawy Prawo Farmaceutyczne wskazuja, iz dzialaniem niepozadanym
produktu leczniczego jest dzialanie, ktére nalezy utozsamia¢ nie tylko z niekorzystnym i
niezamierzonym skutkiem stosowania tegoz produktu w sposéb dozwolony, ale takze ze skutkiem
niewlasciwego stosowania, stosowania poza warunkami okreslonymi w pozwoleniu na dopuszczenie
do obrotu, w tym stosowania niezgodnego z przeznaczeniem, wynikajacym z przedawkowania
produktu leczniczego albo btedu medycznego w stosowaniu produktu leczniczego.

Uwaga: mozemy méwic o niepozadanym dziataniu leku - gdy rozpatrujemy problem od strony
stosowanego produktu leczniczego lub o reakcji niepozadanej gdy rozpatrujemy problem od strony
pacjenta (czyli chodzi o dziatanie leku lub reakcje pacjenta).

Oznacza to, ze za dzialanie niepozadane mozemy uwaza¢ kazda nieprzyjemna, niepokojaca czy
wrecz szkodliwa reakcje, ktora pojawia sie w trakcie, czy na skutek stosowania jednego lub wielu

lekéw. Niekiedy reakcja taka moze wystgpi¢ nawet po zakonczeniu leczenia.

Pojecie to obejmuje wiec wiele sytuacji wystepowania ndl:
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1. gdy stosuje sie lek zgodnie ze wskazaniami i w zalecanej dawce,

2. gdy stosuje sie lek we wskazaniach innych od tych, ktére zawarte sa w ulotce, czyli
informacji dla pacjenta,

3. gdy naduzywa sie leku,

4. gdy stosuje sie lek w celach pozamedycznych,

5. gdy przedawkuje sie lek - sSwiadomie lub niesSwiadomie,

6. w wyniku popelnienia btedu w stosowaniu leku.

Niektére z tych sytuacji wymagaja dodatkowego komentarza - miedzy innymi ta, opisana w punkcie
drugim, czyli stosowanie leku poza zatwierdzonymi wskazaniami.

Stosowanie takie bywa, ale nie musi by¢ bledem. Zdarza sie, ze lekarz na podstawie posiadanej
wiedzy, nowszej od tej, na podstawie ktérej napisano ulotke o leku zaleci stosowanie danego
preparatu w innym wskazaniu. Decyzja ta powinna by¢ jednak poparta np. znajomoscia wynikow
badan, udowadniajacych bezpieczenstwo i stosowanie danego leku w takim wskazaniu, faktem
istnienia zalecen towarzystw naukowych o mozliwosci takiego stosowania leku itd. Dosy¢ czesto
stosowane sa leki w innych grupach wiekowych, od tych wymienionych w ulotce o leku. Dotyczy to
przede wszystkim stosowania lekow u dzieci.

Lekarze przepisuja dany lek dziecku na podstawie danych dotyczacych leczenia tym lekiem
dorostych. Nie jest to sytuacja prawidlowa, ale gdy jest to jedyna mozliwos¢ leczenia, a brak wielu
danych o stosowaniu leku w pediatrii, podejmuje sie decyzje na podstawie dostepnej wiedzy i jest to
akceptowane.

Nie mozna natomiast da¢ przyzwolenia na stosowanie leku w odmiennych wskazaniach, gdy brak
jest ku temu przestanek naukowych.

Stosowanie leku poza wskazaniami (tzw. ,off label use”) nalezy odrdézni¢ od stosowania leku w
celach pozamedycznych, ktére oznacza np. zazywanie leku w celach odurzenia, czyli nie majacym
nic wspolnego z leczeniem.

Komentarza wymaga tez sytuacja opisana w punkcie 6 czyli btad w stosowaniu leku.

Pod pojeciem tym nalezy rozumieé¢ nieSwiadome popelnienie bledu w przepisaniu, wydaniu lub
podaniu leku, ktéry stosowany jest pod kontrolg lekarza lub samodzielnie przez pacjenta, a takze
gdy lek podany jest przez czlonka rodziny/opiekuna. Mamy wiec do czynienia z r6znymi btedami np.
wydaniem innego leku z apteki w wyniku blednego odczytania recepty, podaniem leku niewlasciwa
droga np. dozylnie zamiast domiesniowo, btedem w obliczeniu wtasciwej dawki leku itp. Blad moze
popeknic lekarz, pielegniarka, ratownik medyczny, farmaceuta, pacjent, osoba z rodziny czy opiekun
podajacy lek pacjentowi.

Zgtoszeniu podlegaja zatem wszystkie przypadki, gdy lek podany prawidiowo lub nie przyniesie
pacjentowi szkode. Pod pojeciem szkody nalezy rozumie¢ zar6wno nieznaczne i przemijajace objawy
jak np. uczucie suchosci w jamie ustnej jak i ciezkie powiktania polekowe, takie np. jak uszkodzenie
watroby, wstrzas anafilaktycznych, zatrzymanie moczu, zaburzenia pracy serca i wiele innych.

Plakat - czytaj ulotki [2]

MONITOROWANIE BEZPIECZENSTWA PRODUKTOW LECZNICZYCH
WETERYNARYJNYCH [3]

Zrédtowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/monitorowanie-
bezpiecze%C5%84stwa-lek%C3%B3w
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