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Biuletyn hezpieczenstwa produktow leczniczych nr 4/2018

Szanowni Panstwo,

W ostatnim tegorocznym numerze Biuletynu przed-
stawiamy dwa artykuty.

Pierwszy z nich po§wigcony jest niepozadanym dzia-
faniom lekéw przeciwhistaminowych stosowanych
u dzieci. Wobec zwigkszajacej si¢ liczby 0séb z reak-
cjami nadwrazliwoSci pozycja tych lekéw jest ugrun-
towana i warto zna¢ ich profil bezpieczenstwa.
Drugi tekst dotyczy reklamy lekéw. ChcielibySmy
Pafstwa zainteresowaé pomystem tworzenia reklam
edukacyjnych. Biorac pod uwage site¢ oddziatywa-
nia reklam, ich zasigg i wplyw na dob6r produktéw,
po ktdre siggaja pacjenci mozna liczy¢ na to, ze za-

warcie w nich tre$ci edukacyjnych moze lepiej trafi¢
do odbiorcy niz poprzez typowe narzedzia minima-
lizacji ryzyka.

Na zakonczenie - tradycyjnie apel o zglaszanie niepo-
zadanych dziatan lekéw, ze wskazéwkami jak prze-
kazywac informacje.

W zwiazku ze zblizajacymi si¢ Swietami i nadcho-
dzacym Nowym Rokiem zyczymy naszym Czytelni-
kom wszelkiej pomy§lnoSci, a sobie by nadal chcieli
Panstwo sigga¢ po nasze wydawnictwo.

Prezes Urzedu

dr Grzegorz Cessak

ALMANACH Vol.13NR4 2018 13



®

] BIULETYN BEZPIECZENSTWA PRODUKTOW LECZNICZYCH [

Profil hezpieczenstwa lekow przeciwhistaminowych stosowanych
w pediatrii

Safety Profile Of H1-Antihistamines In Pedliatric Population

dr Agata Maciejczyk, Aleksandra NiedZzwiecka

Departament Monitorowania Niepozgaanych Dziatari Produkiow Leczniczych

Stowa kluczowe: nigpozadane dzialania lekow,leki przeciwhistaminowe, dzieci

Streszczenie:

W artykule przedstawiono niepozgdane dziatania niektdrych lekow przeciwhistaminowych.

Key words: adverse drug reactions, H1-antihistamines, children

Summary:

In this article adverse drug reactions to H1- antihistamines are presented.

Wprowadzenie

Leki przeciwhistaminowe naleza do grupy lekéw
czesto stosowanych w pediatrii; bywaja tez po-
dawane poza zaaprobowanymi wskazaniami. Stoso-
wane s3 u dzieci w wielu chorobach o podfozu aler-
gicznym takich jak katar sienny, zapalenie spojoéwek
czy pokrzywka. Podaje si¢ je takze w kaszlu, przezie-
bieniu czy bezsenno$ci pomimo, ze brak dowodéw
na ich skuteczno$¢ w wymienionych wskazaniach
i dostgpne sa wilaSciwe leki o innym mechanizmie
dziatania, ktére mozna przepisaé w tych stanach.

Generacje lekow przeciwhistaminowych

efekcie klinicznym leku przeciwhistaminowego

decyduje jego swoisto§¢ receptorowa, w tym
dziatanie na inne receptory. Leki przeciwhistamino-
we dzielg si¢ na dwie generacje.

I generacja

Do pierwszej generacji nalezy m.in. difenhydrami-
na, prometazyna, alimemazyna, a takze antazoli-
na, prometazyna, klemastyna, dimetinden, ketoti-
fen, cyproheptadyna, hydroksyzyna, triprolidyna,
chlorfeniramina.

Leki te blokuja receptory H1, a takze receptory cho-
linergiczne, serotoninergiczne, alfa-adrenergiczne,
dopaminergiczne. Ich nieselektywno$¢ powoduje
szereg niepozadanych dziatafi lekéw (ndl) — np. zabu-
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rzenia w oddawaniu moczu czy zaburzenia ze strony
przewodu pokarmowego. Z powodu duzej lipofilno-
Sci fatwo przechodza do osrodkowego uktadu nerwo-
wego, wywoltujac senno$¢, zaburzenia koordynacji
ruchowej, maja negatywny wplyw na przyswajanie
wiedzy.

Brak selektywnoS$ci wykorzystywany jest takze Swia-
domie dla dobra pacjenta. Sedacja wywotana przez
lek brana jest pod uwage przy przepisywaniu leku
dzieciom cierpigcym na choroby przebiegajace z nie-
pokojem i $wigdem, blokowanie receptoréw muska-
rynowych wykorzystuje si¢ podajac lek chorym przy
nadprodukcji wydzieliny w drogach oddechowych [1].

IT generacja

Do drugiej generacji, wykazujacej wigksza selektyw-
no$¢ w stosunku do obwodowych receptoréw H1, na-
leza: astemizol, cetyryzyna, loratadyna, epinastyna,
rupatadyna, feksofenadyna, azelastyna, lewocetyry-
zyna, desloratadyna, olopatadyna i inne.

Najnowsze leki przeciwhistaminowe drugiej genera-
cji pozbawione sg dziatania sedatywnego i dziatania
kardiotoksycznego (nie wydtuzaja odstepu QT, tak
jak terfenadyna czy astemizol).
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Czestosé stosowania lekow
przeciwhistaminowych

Niestety, w ostatnich dekadach wzrosta liczba os6b
chorych na choroby alergiczne; dotyczy to réw-
niez populacji pediatrycznej. Stad lekarze zmuszeni
sg coraz czesciej siggac po leki przeciwhistaminowe.

Badania kohortowe dotyczace dzieci przeprowadzo-
ne w 3 krajach europejskich (Holandia, Wielka Bryta-
nia, Wtochy) wykazaly, ze leki przeciwhistaminowe
stosuje sie z czestoScig 29,7 na 1000 osobolat.

Leki tej grupy podaje si¢ w stanach nagtych u dzieci
ponizej 2 lat. Czgsto$¢ takich zastosowan szacuje si¢
na 50,4 na 1000 osobolat.

W Holandii lewocetyryzyna jest jednym z najczgSciej
ordynowanych lekéw przeciwhistaminowych zare-
jestrowanych do stosowania u dzieci w wieku 2 lat
i starszych (476 zastosowan na 1000 oséb na rok),
w Wielkiej Brytanii cetyryzyna jest lekiem z wyboru
(7752/1000 oséb na rok), pomijajac 24 przypadki na
1000 osobolat stosowania poza wskazaniami u dzieci
ponizej 2 lat. We Wtoszech cetryryzyna jest nie tyl-
ko lekiem z wyboru (1669/1000 oséb na rok), ale tez
czwartym lekiem pod wzgledem czgstoSci przepisy-
wania u populacji pediatrycznej [2].

Profil hezpieczenstwa

omimo tego, Ze leki przeciwhistaminowe zosta-

ty wprowadzone do lecznictwa wiele lat temu, to
ich profil bezpieczenstwa w przypadku podawania
ich matym dzieciom i niemowletom nie jest dobrze
znany, poniewaz nie prowadzono badan z udzialem
niemowlat i matych dzieci.

Z danych literaturowych wynika, ze leki stosowa-
ne ,przeciwko alergii” stanowiq 28,5% wypisywa-
nych recept, z czego 14,7% stosowanych jest poza
wskazaniami.

Istnieje réznica pomiedzy lekami przeciwhistamino-
wymi pierwszej i drugiej generacji. Leki I generacji
nie byly nigdy badane z udziatem dzieci. W odniesie-
niu do lekéw drugiej generacji prowadzono badania
z udziatem dzieci, ktérym podawano lek przez krétki
czas. Mimo zalecen prowadzenia badan brak danych
z badan klinicznych dotyczacych dzieci ponizej 2 lat.

Z opublikowanych danych z roku 2005 wynika takze,
7e 54,4% pacjentow w wieku powyzej 14 lat otrzyma-
ta lek przeciwhistaminowy zanim poszta na wizyte do
lekarza alergologa.

Dziatania niepozadane (npl)

okonano analizy danych pochodzacych z bazy

Swiatowej Organizacji Zdrowia. Wyodrebniono
zgloszenia nadestane do czerwca roku 2014, o nie-
pozadanych dziataniach lekéw (ndl) dotyczacych pa-
cjentow w wieku 0-16 lat. Przypadki dotyczyty dzieci
w wieku 2-6 lat (32%), 6-12 lat (34%). Stwierdzono
statystycznie znamienng zalezno$¢ pomiedzy stoso-
waniem lewocetyryzyny a napadami drgawkowymi
oraz migdzy chlorfeniraming a zespotem Lyella Tok-
syczna nekroliza naskérka).

Z bazy danych WHO, wyodrebniono zgtoszenia
o ndl zwigzanych z podaniem lek6w przeciwhistami-
nowych. Pod uwage wzieto te zgloszenia, w ktérych
lek przeciwhistaminowy zaznaczono jako podejrzany
o wywolanie ndl lub wchodzacy w interakcje, ktdra
doprowadzita do rozwinigcia si¢ ndl. Z analizy wy-
kluczono te zgloszenia, w ktorych lek przeciwhista-
minowy wymieniono jako lek towarzyszacy innemu,
podejrzanemu o wywotanie ndl.

Oceng cigzkoSci przypadkéw oparto o definicje istot-
nego zdarzenia medycznego (important medical
event - IME). Zgodnie z definicjg opracowang przez
Miedzynarodowa Konferencje ds. Harmonizacji,

IME to reakcja, ktora niekoniecznie od razu moze pro-
wadzic¢ do Smierci, zagrazac Zyciu, wymagac hospita-
lizacji lub jej przedtuzenia, prowadzi¢ do uszczerbku
na zdrowiu, znacznej niepetnosprawnosci, wywoty-
wac nieprawidtowosci rozwojowe lub wady ptodu,
ale moze stanowic zagrozenie dla pacjenta lub moze
wymagac interwencji by zapobiec jednemu z wymie-
nionych powyzej stanow.

Przyktadem takiej reakcji moze by¢ alergiczny
skurcz oskrzeli wymagajacy wizyty na SOR lub le-
czenia w domu, dyskrazja krwi czy tez drgawki nie
wymagajace hospitalizacji, a takze rozwdj zaleznoSci
lekowej. W kazdym z analizowanych przypadkéw,
sprawdzano, czy lek opisany w zgloszeniu zostat
przeznaczony dla pacjenta z danej grupy wiekowe;j.

Sposéréd zgtoszen 53% dotyczyta chtopcow (4736
dzieci) 1 42% dziewczynek (3743); w 5% zgloszen
nie podano pici pacjenta. Sredni wiek chorych to
6,1+4 4 lat. Wiele opiséw przypadkow dotyczyto
dzieci w wieku od 2 do 6 1at (32%) i 6 do 12 lat (34%).
Szedcédziesiat dwa przypadki dotyczyly noworodkéw
(35% z 178), ktore nie mialy jeszcze 1 miesigca, 76
(44%) nie miato tygodnia i 38 (21%) nie miato 1 dnia
zycia. Z analizy wynika, ze rekomendowany wiek
stosowania w odniesieniu do wigkszoSci lekéw prze-
ciwhistaminowych wynosi 12 lat (61,5%).
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Gros opiséw przypadkoéw (45%) pochodzito z USA
(4018 zgloszen), 35% (3144) z Europy.

Analiza objeta 68 lekéw i 19503 par lek-reakcja. 57%
zgloszen (5156 przypadkéw) dotyczyta drugiej gene-
racji lekéw przeciwhistaminowych. Wigkszo§¢ zgto-
szef dotyczyla cetyryzyny (1608, 18%), loratadyny
(1414, 16%) i difenhydraminy (907, 10%). Dwadzie-
Scia trzy procent przypadkéw (2059) ocenionych zo-
stato jako ciezkie.

Analiza objeta 400 przypadkéw zgondw, co stanowi-
o 19%, biorac pod uwage cigzkie przypadki oraz 4%,
biorgc pod uwage ogoét przypadkéw.

Osiemdziesiagt osiem procent przypadkdw zgondow
(351) zanotowano w USA. Ponad potowa zgonéw
(205 przypadkéw) dotyczyta dzieci ponizej 2 lat, a 74
przypadki zwigzane byly z podaniem lekow, ktdre
nie sg przeznaczone dla tej grupy wiekowej (doksy-
lamina, chlorfeniramina, karbinoksamina). Przypadki
zgonow zwiqzanych ze stosowaniem difenhydraminy
to 42% ogolnej liczby zgonow. Szesédziesigciu czte-
rech pacjentéw zmarto z powodu przedawkowania
leku (zaréwno niezamierzonego jak S$wiadomego).
Czterdziestu trzech pacjentéw (z tych 64) zazylo
difenhydraming. Jezeli chodzi o przypadki zgondow
zwiazanych ze stosowaniem lekéw przeciwhistami-
nowych II generacji, dwa przypadki dotyczyty ce-
tyryzyny. Jeden opisywal martwicze zapalenie jelit
(brano pod uwage jako potencjalng przyczyng eks-
pozycje na lek w zyciu ptodowym). Drugi dotyczyt
nagtej 16zeczkowej Smierci 6-miesigcznego chtopca
leczonego cetyryzyna. W tym przypadku nie podano
przyczyny zastosowania leku.

7 analizy wynika, ze tylko w 13 przypadkach lek
przepisano z powodu choroby alergicznej lub derma-
tologicznej. Badanie dowodzi, ze wiele cigzkich ndl
wystapito podczas stosowania lekéw niezgodnie ze
wskazaniami, w tym podano je pacjentom w wieku
nizszym od zaaprobowanego. Warto zwréci¢ uwage,
ze ponad potowa przypadkow Smiertelnych (51%)
dotyczyta dzieci w wieku ponizej 2 lat, w 74 przypad-
kach (36%) lek w ogdle nie miat zarejestrowanych
wskazan do stosowania u mtodszych dzieci.

Duza czgs§¢ przypadkéw zakoficzonych zgonem do-
tyczyta naduzywania leku, ktérego konsekwencja
byto przedawkowania leku (45 przypadkéw), nieza-
mierzonego (przypadkowego) przedawkowania (17
przypadkéw), nieprawidtowego podania leku (18
przypadkéw) lub popetnienia btedu w podaniu leku
(16 przypadkéw). Zaskakujaca jest liczba przypad-
kéw stosowania lekéw u celu popelnienia naduzyé
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wobec dzieci (16 ofiar zabdjstw, 17 przypadkéw
Swiadomego nieprawidlowego stosowania). Leki te
sa fatwo dostepne, poniewaz wigkszo$¢ z nich moz-
na naby¢ bez recepty. Dane te ujawniaja, ze ryzyko
dotyczace stosowania lekéw przeciwhistaminowych
nie jest dobrze znane i nie jest wiaSciwie szacowane.

Kilka lat temu agencja wloska zwrdcita uwage na
ndl zwigzane z doustnym stosowaniem oxatomi-
de u dzieci. Przypadki dotyczyly bledéw w dawko-
waniu/niezamierzonego przedawkowania. Agencja
sformulowata ostrzezenia, majace na celu unikniecie
nieprawidfowego stosowania doustnych form leku,
wycofata z rynku postaci, ktérych podanie obarczo-
ne byto czestym popelnianiem btedu. Przygotowane
zostaty materialy edukacyjne dostgpne online, daja-
ce wskazowki jak prawidtowo stosowac lek. W tym
przypadku termin ,,podanie poza wskazaniami” nie
odnosit sie do stosowania w innych wskazaniach czy
wbrew przeciwwskazaniom [2].

Przy rozpatrywaniu przypadkow stosowania lekow
poza wskazaniami nalezy wyraZnie rozroznic¢ sy-
tuacje, gdy brak jest formalnej rejestracji danego
wskazania czy zalecenie praktyki klinicznej, a przy-
padkami gdzie sformutowano wyrazZnie ostrzezenia
czy przeciwwskazania, czy tez gdy podawanie leku
nie ma zadnego oparcia w dowodach uzasadniajg-
cych takie stosowanie.

Analiza opierata si¢ na danych zebranych w ramach
monitorowania spontanicznego. Trzeba wigc pamig-
ta¢ o jednej z gtéwnych wad tej metody - braku zgta-
szania wigkszoSci przypadkow.

Npl zwigzane ze stosowaniem prometazyny

Dobrym przyktadem zagrozen zwigzanych ze sto-
sowaniem lekow przeciwhistaminowych I generacji
jest prometazyna.

KilkanaScie lat temu (w 2007 r.) Amerykanska Agen-
cja ds. Zywnosci i Lekéw (Food and Drug Admini-
stration - FDA) opublikowata komunikat, w ktérym
stwierdzifa, Ze podawanie preparatéw zawierajacych
prometazyng¢ dzieciom do 2 lat jest przeciwwskazane
z powodu potencjalnie $miertelnego ryzyka depresji
uktadu oddechowego. Agencja zobowigzata wow-
czas podmioty odpowiedzialne do dokonania zmian
w drukach informacyjnych w sposéb uwzgledniajacy
nowe zalecenia dotyczace bezpieczenstwa stosowa-
nia prometazyny u dzieci. Podstawg do sformuto-
wania nowych zalecefi byty zgloszenia przypadkéw
opisujace ciezkie ndl u dzieci ponizej 2 lat, w tym
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7 zakoficzonych zgonem i 22 opisujacych depresje
uktadu oddechowego [3].

Prometazyna wykazuje silne dziatanie przeciwhista-
minowe i cholinolityczne. Przechodzi przez barierg
krew-moézg, dobrze si¢ wchiania po podaniu doust-
nym i dziata dlugo. Zatwierdzone w Polsce wska-
zania do stosowania preparatow zawierajacych pro-
metazyn¢ to catoroczne i sezonowe alergiczne lub
naczynioruchowe zapalenie btony S§luzowej nosa,
alergiczne zapalenie spojowek, Swiad, pokrzywka,
obrzek naczynioruchowy, dermografizm, pokrzyw-
ka zwigzana z przetoczeniem krwi, choroba loko-
mocyjna, zawroty gtowy, nudnoSci i wymioty, jako
Srodek uspokajajacy w premedykacji i okresie po-
operacyjnym. U dzieci prometazyna nie powinna by¢
stosowana w wymiotach o nieznanej etiologii oraz
w innych objawach z dolnych drég oddechowych,
w tym w astmie. U dzieci przyjmujacych leki prze-
ciwhistaminowe moze wystapi¢ reakcja paradoksal-
na, charakteryzujaca si¢ nadmiernym pobudzeniem.
W materiatach informacyjnych dla lekéw dopusz-
czonych do obrotu w Polsce wyraZnie zaleca si¢, by
nie stosowac preparatéw zawierajacych prometazyne
u dzieci ponizej 2 roku zycia. Dodatkowo niektére
badania f3aczg stosowanie prometazyny z zespotem
nagtej Smierci niemowlat i z czestym wystepowa-
niem bezdechu Srédsennego u niemowlat. Nie nale-
zy stosowac preparatow, zawierajacych prometazyne
u matek karmiacych piersia, poniewaz u oseskoéw
istnieje ryzyko wystapienia ndl o powaznych konse-
kwencjach. Departament Monitorowania Niepozada-
nych Dziatafi Produktéw Leczniczych otrzymuje bar-
dzo niewiele zgloszef dotyczacych stosowania lekéw
u dzieci (wyjatek stanowig odczyny poszczepienne).
W zwiazku z tym trudno jest przeprowadzi¢ analize
takich zgtoszef i sformutowacd z niej sensowne wnio-
ski. Mozna jedynie poda¢ klika przyktadéw. Jezeli
chodzi o prometazyng¢ to nadestane opisy potwierdza-
ja problemy cytowane w komunikacie.

Przypadek 1

U trzyletniego chlopca w drugiej dobie podawa-
nia prometazyny w syropie i fenspirydu w syropie
w dawkach dobowych odpowiednio 30 mg i 15 mg
wystapita nadmierna senno$¢ i zaburzenie réwno-
wagi, ktore zakwalifikowano jako nieciezkie ndl. Po
odstawieniu obu lekéw objawy ustapily bez trwatych
nastepstw. Zwigzek przyczynowo-skutkowy migdzy
lekiem a reakcja okreSlono jako prawdopodobny. Nie
mozna jednoznacznie rozstrzygna¢ czy ndl byty spo-
wodowane jednym z lekow czy tez obu, poniewaz

oba naleza do grupy lekéw przeciwhistaminowych
hamujacych aktywnos¢ receptoréw H1 i majg podob-
ny profil ndl.

Jednocze$nie z powodu ostrego zapalenia krtani
1 tchawicy chtopiec otrzymywat cefuroksym, ibupro-
fen i syrop Tussipect. Wykluczono udziat tych lekéw
w wystapieniu opisanych ndl.

Przypadek 2

U siedmiomiesig¢cznej dziewczynki leczonej z powo-
du zakazenia gérnych drég oddechowych, w pierw-
szej dobie podawania prometazyny w syropie w daw-
ce dobowej 5 mg wystgpitlo zmniejszenie czgstosci
ruchow oddechowych (bradypnoe), ktére zostato
zakwalifikowane jako ciezkie ndl. Objaw ustapit bez
trwatych nastgpstw po odstawieniu leku.

Zwiazek przyczynowo-skutkowy okreS§lono jako
prawdopodobny. Jednocze$nie dziecko byto leczone
amoksycyling, ktérej udziat w wywotaniu opisanego
ndl zostal wykluczony.

Przypadek 3

U czteroletniej dziewczynki po okoto 30 minutach
po podaniu prometazyny w syropie w dawce 10 mg
wystgpita duszno$¢. Po leczeniu deksametazonem
w iniekcji dozylnej i nebulizacji fenoterolem z brom-
kiem ipratropium duszno$¢ ustgpita bez trwatych
nastegpstw. Nie podano kolejnych dawek prometazy-
ny. Zwiazek przyczynowo-skutkowy okre§lono jako
prawdopodobny. Jednoczes$nie dziecko w powodu
astmy otrzymywato montelukast, cetyryzyne, flutika-
zon, teofiling, ktérych zwiazek z wystagpieniem dusz-
nosci wykluczono.

Przypadek 4 i 5

Opisywano nadmierng sennoS¢, zawroty glowy i za-
burzenia réwnowagi u dwdjki dzieci (3 1 5 lat) leczo-
nych jednocze$nie cetyryzyng, fenspirydem i pro-
metazyng z powodu ostrego zakazenia gérnych drég
oddechowych. Jednoczes$nie zastosowano odpowied-
nig antybiotykoterapi¢ empiryczna. Leki podawano
w zalecanych dawkach.

Objawy sedatywne wystapity po pierwszej dawce
w/w lekéw, w obu przypadkach odstawiono prome-
tazyne i1 fenspiryd. Zastosowane leki nalezagce do an-
tagonistow receptoréw histaminowych H1, charakte-
ryzujg si¢ zréznicowanym profilem bezpieczefistwa
zwigzanym z interakcjami i ndl. Najbezpieczniejszym
lekiem spo$réd wymienionych, o niskim potencjale
17
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interakcji i ndl jest cetyryzyna, co jest gtdéwnie zwig-
zane z bardzo niewielkg objetoScig wzgledna dystry-
bucji. Najmniej korzystnym profilem bezpieczefistwa
charakteryzuje si¢ prometazyna, ktéra u dzieci moze
wywotac dziatanie sedatywne (splatanie, nadmierna
sennoS¢, dezorientacja), a takze reakcje paradoksal-
ne objawiajace si¢ pobudzeniem oSrodkowego ukta-
du nerwowego (koszmary senne, drgawki). Ponad-
to moze wystapi¢ (rzadko) skurcz oskrzeli i obrzek
btony Sluzowej nosa, ktéry nasila objawy kliniczne
zwigzane z ostrym zakazeniem goérnych drég odde-
chowych. Wymienionych paradoksalnych dziataf nie
wykazuje cetyryzyna i fenspiryd. Jednoczesne poda-
nie trzech lekéw o bardzo podobnym mechanizmie
dziatania jest niewlasciwym sposobem leczenia, po-
niewaz w znaczacy sposob zwigksza ryzyko wysta-
pienia ndl nie zwiekszajac ich skutecznoSci.

Przypadek 6

Czteroletniemu dziecku z zapaleniem oskrzeli poda-
no prometazyne. Wystapita duszno$¢, nieregularny
i przyspieszony oddech, niespokojny sen. Opisane
objawy nalezy ocenic jako cigzkie ndl. Zwigzek przy-
czynowo-skutkowy jest prawdopodobny.

Npl zwigzane ze stosowaniem innych lekéw
przeciwhistaminowych

Przypadki zwigzane z podawaniem innych lekéw
przeciwhistaminowych, zgtaszane do Departamentu
miaty przewaznie charakter nieciezki.

Przypadek 1

Pigcioletniemu chtopcu podawano przez 16 dni lewo-
cetyryzyne. W 13-tej dobie u dziecka wystapito roz-
draznienie i obnizenie nastroju. Uprzednio chtopiec
leczony byt cetyryzyna i wowczas nie obserwowano
podobnych reakcji. Pomimo, ze leki przeciwhistami-
nowe II generacji rzadko wywotuja dziatania seda-
tywne, sennoS¢, zmeczenie nie mozna ich jednak wy-
kluczy¢. Reakcja na poszczegdlne leki u pacjentow
bywa rdzna, dlatego m.in. doradza si¢ by w pierw-
szym okresie leczenia zwraca¢ uwage na wptyw le-
kéw na koncentracje uwagi czy wystepowanie sen-
noSci. Takie objawy u dziecka, wigzace si¢ z gorszym
samopoczuciem mogty wywotaé jego rozdraznienie.
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Przypadek 2

Dziewigtnastomiesigcznemu dziecku podano lewoce-
tyryzyne, ktéra wywotata nadpobudliwos¢ i trudnoSci
w zasypaniu. Reakcje oceniono jako niecigzka. Jest
to znane, opisane w drukach informacyjnych dziata-
nie tego leku.

Przypadek 3

Pigcioletniemu dziecku podawano lewocetyryzyng
z powodu alergii. Leczenie nie wywotywato reakcji
niepozadanych. Przez pewien czas u chtopca stoso-
wano desloratadyng, a nastepnie wrécono do poda-
wania lewocetyryzyny. Przy ponownej ekspozycji na
ten lek u pacjenta pojawily si¢ zmiany skérne w po-
staci pokrzywki. Reakcj¢ oceniono jako niecigzka.
Nadwrazliwo$¢ na lek jest znanym i opisanym dzia-
faniem. Reakcja taka moze pojawic si¢ przy kolejnej
ekspozycji na dang substancje.

Przypadek 4

Szesnastomiesieczne dziecko otrzymato desloratady-
ne na zmiany skérne spowodowane przez proszek do
prania. W trzecim tygodniu terapii nastapito drzenie
konczyn, zaburzenia réwnowagi, pogorszenie spraw-
nosci ruchowej, ostabienie, senno$é, rozkojarzenie,
lek. Po pieciu dniach od wystapienia objaw6éw lek od-
stawiono, ale objawy nie ustapily, a wrecz si¢ nasili-
ty. Reakcje oceniono jako cigzka. Astenia jest opisang
reakcja, wystepujaca z nieznang czestoScig. Nie jest
znany dalszy los dziecka. Warto pamigtac, ze u 6%
dzieci wystepuje spowolniony metabolizm deslora-
tadyny. Lek osigga u nich wigksze stezenie 1 dluzej
ulega eliminacji z organizmu
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Reklama - niewykorzystana okazja do edukacji
Advertising — Untapped Opportunity For Education
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Departament Monitorowania Niepozgdanych Dziatari Produktow Leczniczych
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Streszczenie:

W artykule przedstawiono pomyst nowego typu reklamy lekow.

Key words: advertising of medicinal products, education

Summary:

In this article an idea of new type of advertising of medicinal products is presented.

Gdy zastanawiamy si¢, w jaki sposéb dotrze¢ do
zwyktych ludzi z wiedzg o leku, a w szczeg6lnoSci
z informacja o bezpieczenstwie jego stosowania,
niezmiennie martwimy si¢ brakiem skutecznoSci
oddzialywania. Przyznajemy, ze wysitek wktadany
w przygotowywanie dokumentéw, komunikatéw,
materiatow edukacyjnych jest niewspéimierny do
osiagganych rezultatow.

Moze warto — w tym kontekScie - przyjrzec si¢ naj-
prostszej i najpowszechniejszej formie przekazu,
jaka jest reklama, zwlaszcza, ze dotyczy ona lekow
dostepnych bez recepty, a wigc stosowanych w wielu
przypadkach bez kontroli lekarza.

Reguty, jakim podlegaja reklamy opisane sa w usta-
wie Prawo farmaceutyczne oraz w rozporzqdzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r. w spra-
wie reklamy produktow leczniczych.

Nad prawidtowosciq przekazu zgodnego z natozony-
mi przepisami czuwa Gtowny Inspektor Farmaceu-
tyczny (GIF). Na stronie internetowej GIF mozna od-
szuka¢ decyzje o wycofaniu reklam z wyjasnieniem,
czym podyktowane byty takie kroki.

Jest sprawg oczywista, ze reklama nie moze wprowa-
dzaé w btad i jej zawarto$¢ musi by¢ zgodna z obiek-
tywna, naukowa informacja o leku. Nalezatoby jed-
nak zada¢ pytanie, czy poprzez reklam¢ nie mozna
byloby osiggnaé wiecej?

Za przyktad moze postuzy¢ zamieszczana w kazdej re-
klamie formuta: ,, Przed uzyciem zapoznaj sig z treSciq
ulotki dotqczonej do opakowania bqd? skonsultuj sie
7 lekarzem lub farmaceutq, gdyz kazdy lek niewtasci-

wie stosowany zagraza Twojemu Zyciu lub zdrowiu” .

Nie mozna temu stwierdzeniu zarzucic, ze jest nie-
prawdziwe, przemilcza jednak fakt, ze lek prawidto-
wo stosowany w niektorych sytuacjach, niektérym
pacjentom moze zaszkodzic.

Wiadomo, ze lek jest nie tylko narzedziem w reku
lekarza - zbawiennym, niejednokrotnie ratujagcym
zycie i zdrowie - ale takze towarem. Producentowi
zalezy na jego sprzedaniu i reklama stuzy zachgcaniu
do kupna leku. Temu podporzadkowana jest forma
i tre§¢ przekazu.

Zdarza si¢ jednak, Ze pacjenci czujg si¢ oszukani, gdy
pomimo skrupulatnego przestrzegania wskazéwek za-
wartych w ulotce, czy sformutowanych przez lekarza
lub aptekarza doznaja niepozadanych dziatan lekéw.
Trudno si¢ temu dziwié, gdy codziennie, we wszyst-
kich reklamach stysza cytowane powyzej zdanie.

Nawotywanie do czytania ulotki przed zastosowa-
niem leku jest w pelni uzasadnione, ale wiadomo,
ze 1 tak nie wszyscy si¢ do niego dostosujg. Tym sa-
mym warto byloby ,,przemyci¢” w reklamie istotne
informacje.

Wezmy za przykiad produkt, z koztkiem lekarskim,
wskazany jako preparat uspokajajacy, ulatwiajacy
zasypianie. Jego reklama mogtaby informowac, ze
pelny efekt terapeutyczny osiagnie si¢ po kilkuna-
stu dniach zazywania. Wowczas czgS¢ pacjentow nie
przerwie przyjmowania leku po dwdéch dniach, nie
przeczytawszy tej informacji w ulotce. Dodatkowo
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niezadowolony pacjent (ktéry przeciez tylko nie do-
czekat si¢ - przez swoja niewiedz¢ - deklarowanego
po pewnym czasie dziatania preparatu) nie bedzie
opowiadat znajomym, ze lek jest nieskuteczny.

Brak takiej informacji obrdci si¢ przeciwko produ-
centowi leku.

Bywa tez, ze gtéwne przestanie reklamy namawia
do pdjscia ,,drogg na skrdty”, a méwiac wprost, na
fatwizng. Wyprodukowano szereg reklam, w ktérych
pokazuje si¢ osoby jedzace ttuste, niezdrowe jedzenie
i przekaz, ze nie ma problemu, bo jest przeciez specy-
fik X czy Y, ktory ztagodzi dolegliwosci.

Najtrudniejszy do zaakceptowania rodzaj reklam, to
ten, ktéry moze przynie$¢ szkodg. Wyrazistym przy-
ktadem jest reklama leku stosowanego w przezigbie-
niu i grypie, ktéry pokazuje, ze po zazyciu produk-
tu - mozna pdj$¢ na imprezg, bo: ,,szkoda czasu na
chorobe”.

Jezeli pacjent jest przezigbiony i przyjmie lek obni-
zajacy goraczke, zmniejszajacy katar i nie zrezygnuje
z atrakcyjnej propozycji, to prawdopodobnie konse-
kwencje nie beda powazne. Moze diluzej bedzie si¢
Zle czut, ale nic wielkiego si¢ nie stanie, zwlaszcza,
gdy dotyczy to osoby mtodej i ogélnie zdrowe;j.
Gorzej, gdy mamy do czynienia z grypq. Wowczas
przyjmowanie lekow Humiqcych objawy i prowadzenie
aktywnosci osoby zdrowej moze doprowadzi¢ do wy-
stgpienia groZnych powiktan, nawet zagrazajgcych zy-
ciu. Nie méwigc o narazeniu na infekcje innych oséb,
z ktérymi chory ma w takich sytuacjach kontakt.

Bytoby niestosowne przerzucanie na producentéw
lekéw obowigzku edukacji spoleczefstwa i wyre-
czanie w tym panstwa. Oczekiwania takie mogty-
by zosta¢ uznane za naiwno$¢. Moze jednak warto
zwrdci¢ uwage na te aspekty reklamy i zastanowic si¢
jak sformutowac przekaz, by nie stracit on na swojej
atrakcyjnosci, a jednocze$nie dobrze stuzyt choremu.

Wiadomo, ze jest to trudniejsze. Na przyktad ,,inte-
ligentny lek, ktory trafia w Zrédto bolu” brzmi lepiej
niz ,,lek rozprowadzany z krwiq do wszystkich rejo-
now ciata, w tym tych objetych stanem zapalnym,
usmierzy bol”.

Ale nie nalezy od razu zaktadaé, ze wymy§lenie in-
nego, chwytliwego zdania jest skazane na porazke.
Jezeli przypomnimy sobie czasy, gdy obowigzywa-
fa w Polsce cenzura, to wydawane wéwczas ksigzki,
20
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tworzone spektakle itd., byty niejednokrotnie na duzo
wyzszym poziomie od tych, ktére powstaty po znie-
sieniu ograniczefi. Moze si¢ zdarzy¢, ze ,,podniesie-
nie poprzeczki” zmusi do wigkszego wysitku intelek-
tualnego i pomyst na reklame okaze si¢ btyskotliwy.

Inng bariera jest fakt, ze reklamy tworzone sg na za-
moéwienie i musza odpowiadaé oczekiwaniom i gu-
stowi zleceniodawcy.

Na zakonczenie trzeba wspomniec, ze krytyka reklam
nie jest przyjmowana entuzjastycznie. Zamieszczanie
reklam w czasopismach, czy innych mediach przyno-
si wymierne korzySci, niejednokrotnie pozwalajace
na istnienie redakcji.

Sa to niewatpliwie bardzo powazne przeszkody, by
,»ruszy¢ temat”, ale moze, mimo wszystko, warto?

Nie nalezy traci¢ nadziei, ze reklama — skoro juz zja-
dte$ boczek, golonke, a na deser tort to Swietnie, Ze
jestlek X, ktéry uSmierzy bél i inne dolegliwoSci - ale
na przyszto$¢ postaraj si¢ zmieni¢ nawyki zdrowot-
ne - spowodowataby, ze cz¢§¢ odbiorcéw zawahataby
si¢, zanim dorzucitaby do cytowanego zestawu jesz-
cze przystowiowq zasmazke.

Moze warto byloby pokusi¢ si¢ o nowy typ reklam
- analogicznie jak obok reklam ptatnych, zachgcaja-
cych do kupna towaréw czy ustug istniejg kampanie
spoteczne, swoje miejsce znalaztaby reklama eduka-
cyjna, stanowigca cho¢ w niewielkim procencie prze-
ciwwage do reklam komercyjnych?

W dobie coraz powszechniejszych mediéw spotecz-
nosciowych, mozliwosci zamieszczania reklam w in-
ternecie zostata stworzona nowa sposobno$¢ rozpo-
wszechniania informacji bez koniecznoSci wylozenia
duzych pienigdzy, ktérymi nie dysponuja instytucje
pafstwowe.

Oczywiscie sita oddziatywania takiej reklamy nie be-
dzie taka jak reklamy powtarzanej czgsto w telewizji,
ale nie trzeba z gory zaktadad, ze pozostataby ona zu-
petnie bez echa.

Zmierzenie si¢ z takim zadaniem stanowitoby nie
lada tamigtéwke intelektualng. Mogtoby jednak da-
wac takze duzo satysfakcji, Ze uczestniczy si¢ w po-
zytecznym dziataniu.

Oswiadczam, Ze powyzszy artykut nie byt wezesniej publikowany (pod tym samym tytutem
Jub innym tytutem; nie stanowi rowniez czgsci innej publikacji) w innym wydawnictwie oraz
na innym polu medialnym; niniejsze opracowanie nie zawiera tresci uzyskanych w sposcb
niezgodny z obowigzujacymi przepisami.
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Zgtaszanie niepozadanych dziatan lekow - przypomnienie

epartament Monitorowania Niepozadanych

Dziatafi Produktéw Leczniczych Urzedu Reje-
stracji wyraza swoja wdziecznoS¢ wszystkim oso-
bom, ktére zgtaszaja niepozadane dziatania lekdw.
Zdajemy sobie sprawe, ze przekazywanie opisow
przypadkéw stanowi dodatkowe obcigzenie i tak juz
bardzo zajetych lekarzy i innych os6b wykonujacych
zawody medyczne.
Doceniamy takze wktad pacjentéw 1 ich opiekunéw
w przesytanie informacji o powiktaniach polekowych.
Zgloszenia te pozwalaja poznaé punkt widzenia cho-
rych na stosowang terapi¢. JesteSmy wdzieczni za
wszystkie dane, ale jednoczeS$nie przypominamy, Ze
nie mozemy udziela¢ porad medycznych.

Na stronie internetowej Urzedu

http:/lwww.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/moni-
torowanie-bezpiecze % C5%84stwa-lek%C3%B3w/
28%C5%820%C5%9B-dzia% C5%S82anie-niepo-
9%C5%BC%C4%85dane-0

znajdziecie Pafistwo dwa typy formularzy zgtosze-
niowych. Jeden przeznaczony dla oséb wykonuja-
cych zawody medyczne, drugi dla pacjentéw ich ro-
dzin i opiekunéw.

Na naszej stronie internetowe;j:
http://www.urpl.gov.pl/sites/default/files/zalaczniki/
Instrukcja_wypetniania_formularzy_NDL pdf
znajduja si¢ takze wskazowki, jak wypelnic formularz.
Formularze opracowane przez Urzqd nie sq obowiqz-
kowe. Mozna skorzysta¢ z dowolnych szablonéw lub
opis przypadku zawrze¢ w zwyktym liscie.

Wazne, by zgtoszenie miato przewidziane przepisami
minimum informacji:

wymienione inicjaly lub ple¢ lub wiek lub mase
ciata pacjenta - wystarczy jedna z tych danych;

wymieniong jedng nazwe leku - nazwe firmowa
lub nazwe powszechnie stosowang;

wymieniongconajmniej jedngreakcje niepozadana;
podane imi¢, nazwisko i dane do kontaktu osoby
zglaszajacej przypadek;

podpis - o ile zgloszenie nie jest przekazywane
elektronicznie.

W przypadku lekéw biologicznych biopodobnych
powinno si¢ takze podaé nazwe firmowag produktu
leczniczego i numer serii.

Zgtoszenia mozna dokonaé poczta tradycyjng lub
elektroniczng, a takze przez aplikacje mobilng na
telefon. Od lipca 2017 roku istnieje mozliwos¢ zgto-
szenia dziatania niepozqdanego bezpoSrednio przez
telefon pod nr: (22) 492 13 01.

Niestety nie ma jeszcze mozliwosci przekazywania
zgloszen bezposrednio przez internet.

Kazde zgloszenie ma dla nas warto$¢, pozwala na
uzupetnienie wiedzy o lekach dostgpnych w Polsce
- zaréwno tych od dawna stosowanych jak nowych.
Leki objete szczegdlnie wnikliwym monitorowaniem
to gléwnie leki nowe - w rozumieniu nowej substan-
cji czynnej. Produkty te oznaczone sa na ulotce dla
pacjenta i charakterystyce produktu leczniczego sym-
bolem czarnego odwréconego trojkata'Vv.

Wigcej na temat tej grupy lekéw mozna przeczytaé:
http://www.urpl.gov.pl/pl/produkty-lecznicze/monito-
rowanie-bezpiecze %o C5 %84 stwa-lek%C3 %o B3w/leki-
-podlegaj%C4 %85 ce-dodatkowemu-monitorowaniu
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