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Abstrakt

Univerzita Karlova, Farmaceutickd fakulta v Hradci Kralové

Katedra socialni a klinické farmacie

Studentka Alica Smigurova
Skolitelka PharmDr. Lenka Tupova, Ph.D.
Nazov diplomovej prace Analyza poskytovania poradenstva pro vydaji vyhradenych

lieCivych pripravkov nezdravotnickym persondlom

Uvod: Vyhradené liecivé pripravky su lie¢ivé pripravky, ktoré st dostupné bez lekdrskeho
predpisu a mimo priestory lekdrne. Casto sa daju ziskat v supermarketoch alebo na

Cerpacich staniciach.

Ciele: Hlavnym cielom studie bolo analyzovat redlnu situaciu v predajniach VLP podla
spravnej praxe a poskytnutia poradenstva pri ich predaji personalom v Hradci Kralové
a blizkom okoli. Zaroven bol ciel rozsireny aj na zistenie dostupnosti a predajnosti

vyhradenych lie¢iv v CR.

Metodika: Praktickd Cast pozostavala z dvoch faz. V ramci prvej fazy boli uskutocnené
dve anonymné navstevy. Prva ndvsteva prebehla bez oslovenia personalu. Pocas druhej
navstevy bol persondl osloveny o radu k uzitiu VLP. Druhd fazu tvoril online dotaznik
o dopyte, dostupnosti a predajnosti VLP. V ramci dotaznika bolo oslovenych 2632

predajcov.

Vysledky: Z 28 navstivenych predajni boli vyhradené lie€iva vo vacsine pripadov (89 %)
uloZené volne v predajne zéne a oddelené od ostatného tovaru, v 3 predajniach (11 %)
boli VLP umiestnené v uzamykatelnej skrinke. VSetky navstivené predajne disponovali
zabezpedovacimi systémami. Predajne spifiali teplotné poziadavky (pritomnost
klimatizacie, bez dosahu sIlne¢ného Ziarenia a chladu.). Personal vo vacsine pripadov (48
%) neposkytuje poradenstvo, v 30 % bola pacientovi poskytnuta plnohodnotnd rada
av22 % bolo priamo ohrozené zdravie pacienta. Navratnost dotaznika bola nulova,

predovsetkym z dévodu ignorovania alebo nezaujmu oslovenych predajcov VLP.



Zaver: Predajcovia vo vacsine pripadov dodrzuju spravnu prax zo strany uchovdvania
a zaobchddzania s VLP, ako im uklada zdkon. Poradenstvo je velmi obmedzené a moze
ohrozovat zdravie pacienta. Predajcovia VLP neboli ochotni spolupracovat na
monitoringu dostupnosti VLP v ramci CR, ktory by mohol prispiet ku skvalitneniu

starostlivosti a zhodnoteniu prinosu predaja VLP.

Klic¢ové slova: vyhradené liecivé pripravky, paracetamol, moxastin, ibuprofén



Abstract

Charles University, Faculty of Pharmacy in Hradec Kralové

Department of Social and Clincal Pharmacy

Student Alica Smigurova
Supervisor PharmDr. Lenka Tupova, Ph.D.
Title of thesis Analysis of the provision of consultancy during the

dispensing of selected medicinal products by non medical

staff

Introduction: Selected medicinal products are medicinal products that are available

outside of pharmacy. They can be often obtained in supermarkets and petrol stations.

Objectives: The main goal of this research was to analyse the real situation in the stores
selling SMP, according to good practise and the provision of consultancy during the
selling of SMP by staff in Hradec Kralové and its near surrounding. The purpose was

extended to finding the availability and selling of SMP in Czech Republic.

Methods: The practical part consisted of two phases. In the first phase, two anonymous
visits were done. The first visit went on without asking staff. During the second visit the
staff was asked for advice. The second phase consisted of an online questionnaire about
demand, availability and saleability of SMP. In total, 2632 retailers were asked about

took partin it.

Results: In the most cases from 28 ones (89 %) SMP were stored free in selling area, in
3 stores (11%) VLP were in a locked cabinet. All stores had security system. The stores
fulfilled temperature requirements (presence of air conditioning, no exposure to
sunlight and cold). In the majority, 48 % of staffs didn’t provide advice, in 30% the
patient was given full advice and in 22% the patients’s healt was directly at risk. No

guestionnaire was replied mainly due to ignorance or disinterest of asked retailers.

Conclusion: In the most cases, sellers follow good practise in terms of storage and

handling SMP as the law requires them to do. Consultancy is very limited and may put



patient’s health at risk. The sellers of SMP were not helpful to cooperate in monitoring
of availability SMP in the Czech Republic, which could contribute to improving care and

assessing the benefits of SMP.

Key words: selected medicinal products, paracetamol, moxastine, ibuprofen
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1 Uvod

Vyhradené liecivé pripravky (VLP), su liecivé pripravky, ktorych dostupnost je viazana
mimo priestory lekarne. Tradi¢ne sem zaradujeme lieky na bolest a hortcku, lieky proti
cestovatelskej nevolnosti, aktivne uhlie a lie¢ivé ¢aje. V Ceskej republike je ich moiné
ziskat predovsetkym v drogériach, predajniach potravin a na Cerpacich staniciach. Ich
predaj moze predajca uskutocnit len v pripade, Ze absolvoval odborny kurz a ziskal

osvedcenie o predaji VLP.

Cielom teoretickej Casti je charakterizacia VLP z hladiska ich legislativy, tj. povinnosti
predajcov, podmienky sprdvnej praxe aodborného kurzu pre predajcov ako
aj kontrolnej ¢innosti v suvislosti s vyhradenymi lieCivami. Zaroven je v kapitole uvedeny
prehlad prevadzok. Daldou Glohou teoretickej Easti je priblizit zakladné charakteristiky
ucinnych latok, vratane ich indikacii, mechanizmu ucinku, davkovania a rizik spojenych
s ich uzivanim. Jednd sa o paracetamol, ibuprofén a moxastin, ktoré su najéastejSie

zastupené medzi VLP, ale zdroven predstavuju aj riziko, pokial nie st spravne uzité.

Ciefom praktickej casti je popisat redlnu situaciu v predajniach v Hradci Kralové
a blizkom okoli z hladiska spravnej praxe predajcov VLP, ako aj stupen poskytovania
poradenstva persondlom predajne. V ramci celej Ceskej republiky bola snaha zistit

dopyt, dostupnost a predajnost.

Prakticka ¢ast pozostavala z dvoch faz. Do prvej fazy bolo z databaze SUKL vybranych 17
maloobchodov a 12 Cerpacich stanic. V ramci prvej fazy boli uskuto¢nené dve navstevy
- jedna bez oslovenia persondlu a druha s prosbou o radu. Druhu fazu tvoril dotaznik
o dopyte, dostupnosti a predajnosti VLP, vramci ktorého bolo oslovenych 2632

predajcov.

Vysledky tejto diplomovej prace by mohli priniest pohlad na manipulaciu s VLP vratane

ich predaja a viest tak ku skvalitneniu sluZieb stran k pacientovi.
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2 Teoreticka cast

2.1. Vyhradené lieCivé pripravky

Vyhradenymi lie¢ivymi pripravkami (VLP) sa rozumie kategoria lieCiv, ktorych
dostupnost nie je viazana lekarskym predpisom a je ich mozné ziskat mimo priestory
lekarne, u tzv. predajcov vyhradenych lie€ivych pripravkov. Obecne sa jednd o lieciva,
ktorych uZivanie je relativne bezpecné a je mozné ich pouzivat bez odbornej konzultacie,
len na zéklade pribalovej informacie. Sluzia predovsetkym na pokrytie akutnych potrieb

spotrebitela, comu odpoveda aj velkost ich balenia.(1, 2)

2.1.1.Zoznam VLP v Ceskej republike

V Ceskej republike je v kategérii VLP registrovanych celkom 75 pripravkov.(3) Ich zoznam
vychdadza z vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., o registracii liecivych pripravkov § 6 odst. 1 pism.

a-h), a zahfna:
A) liecivé Caje a Cajové zmesi,
B) adsorpcné antidiarrhoika obsahujuce aktivne uhlie, pokial jedno balenie humanneho

pripravku obsahuje najviac 20 jednotiek liekovej formy,

C) antiemetika obsahujuce teoklan moxastinia v najvy$Som mnozstve 25 mg v jednotke
liekovej formy, a pokial jedno balenie humanneho pripravku obsahuje najviac 20

jednotiek liekovej formy,

D) humanne pripravky s obsahom paracetamolu v najvys$Som mnoZstve 500 mg
v jednotke liekovej formy, a pokial jedno balenie pripravku obsahuje najviac 12

jednotiek liekovej formy,

E) humdnne pripravky obsahujlce ibuprofén v najvy$som mnozstve 200 mg v jednotke
liekovej formy, a pokial jedno balenie pripravku obsahuje najviac 20 jednotiek liekovej

formy,

F) povrchova dezinfekcia uréend na drobné poranenie koZe a dezinsekéné pripravky pre

vonkajsie pouzitie,
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G) nikotinové pripravky uréené k odvykaniu faj¢enia,

H) pripravky obsahujice vylucne liecivad latku z farmakoterapeutickej skupiny

antacida.(4)

Pojem ,,jednotka liekovej formy“ nie je legislativne definovand. Za jednotku liekovej
formy sa povazuje definované oddeliteflné mnozstvo pripravku. U pevnych liekovych
foriem je jednotkou liekovej formy jedna tableta, tobolka, ¢apik a pod. U tekutych
liekovych foriem za jednotku liekovej formy povazujeme taku najvyssiu jednotlivd davku
uvedenu v SmPC, ktori méZeme odmerat jednym naplnenim najvacsej odmerky,
davkovacej pipety, odmernej lyzi¢ky ¢i iného kalibrovaného davkovacda. U topickych
liekovych foriem (krémy, gély a pod.) sa uplatiuje podobny princip, a za jednotku
liekovej formy povaZujeme najvysSiu jednotlivd davku uvedend v SmPC. Pokial
jednotliva davka nie je vyjadrenda v gramoch krému, ale napriklad v dizke pruzku krému
vyjadrenej v cm, Ziadatel musi doloZit vypocet obsahu lieCivej latky v jednotlivej davke

pripravku.(5)

2.1.2.Ziadost o zaradenie liegivého pripravku medzi VLP

Vydaj lieCivého pripravku bez lekarskeho predpisu zavisi od posudenia vlastnosti
pripravku a moznych dopadov vydaja bez predpisu v praxi. Tento posudok vykonava
SUKL bud na Ziadost Ziadatela/drzitela rozhodnutia o registracii vramci Ziadosti
o registraciu alebo zmeny registracie, popripade je Ziadost preskimana bud v ramci
konania o prediZeni platnosti rozhodnutia o registracii alebo boli SUKLu 0zndmené nové
skutoénosti, ktoré maju dopad na spdsob vydaja. SUKL rozhoduje aj o zaradeni medzi
VLP aich charakteristiky. Podla § 8 vyhl. 228/2008 Sb., o registracii lieCivych pripravkov
musi byt predloZzend dokumentdcia o zaradenie medzi VLP. Je nevyhnutné aby
dokumentdcia splfiovala poZiadavky, ktoré su uvedené v prilohe ¢. 6 tejto vyhlasky.
V suvislosti s VLP sa pozZiadavky zdévodnuju s vyuzitim bodov 1 aZ 5, a to primerane.

Obsahom bodov su nasledovné poziadavky:

e  kritické hodnotenie désledkov dostupnosti pripravkov bez lekarskeho predpisu,

e U(daje vztahujuce sa k bezpecnosti pripravku:
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o dokazujuce nizku toxicitu, klinicky nevyznamnu reprodukénu toxicitu,
genotoxicitu a kancerogenitu,
o dizka, rozsah, skusenost, sposob podania a lieckova forma pripravku,
vratane schvalenia vydaju bez lekarskeho predpisu v inych Statoch,
o neziaduce ucinky liecivej latky,
o pravidelne aktualizovand sprava o bezpecnosti pripravku,
o pravdepodobnost vzniku interakcii s inymi liecivami alebo potravou a ich
mozné nasledky,
o nasledky pri nedodrzani pokynov uZitia, zlého uréenia zdravotného stavu
pacienta,
o dokazujuce, Ze v pripravku nie je obsiahnutd latka, ktord moze pri
nespravnom pouziti predstavovat riziko zneuZzitia lieciv, viest k navyku.
e doloZenie o tom, Ze pripravok nemdze predstavovat nebezpecenstvo pre zdravie
[udi, alebo jeho pouZivanie nie je potrebné konzultovat sfarmaceutom
v sUvislosti s neziaducimi Ucinkami, kontraindikaciami a interakciami,
e zdévodnenie doporuéenej dizky lie¢by v navrhnutych indikaciach,
e navrh pribalovej informacie a jej obsah:
o podmienky, kedy je mozné uZitie bez konzultacie s lekarom,
o dobu, po ktoru je mozné uZivanie bez konzultacie s lekdrom,

o okolnosti v priebehu liecby, kedy je potrebné vyhladat lekara.(4)

Pokial je pripravku schvaleny vydaj bez lekarskeho predpisu, SUKL nevyzaduje k Ziadosti
o zaradenie medzi VLP predloZenie dokumentacie podla registracnej vyhlasky, ani
predloZenie textov (SmPC, pribalovd informacia, text na obale). Text na obale sa
predklada len v pripade, Ze drzitel rozhodnutia o registracii pozaduje uviest, Ze sa jedna

o VLP.(5)

2.1.3.Prevadzky VLP

Humanne VLP moZe vo svojej prevadzkovni predavat kazda prdavnicka alebo fyzicka
osoba, ktora podnika podla Zivnostenského zakona. V pripade, Ze sa predajca rozhodne

zahdjit, popripade ukon¢it predaj VLP, je povinny tito skutoénost ozndmit SUKLu, a to
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do 15 dni od zahdjenia, alebo ukoncenia ¢innosti prostrednictvom formulara. Na zaklade

oznamenia SUKL zaradi (prip. vyradi) predajcu do databaze predajcov VLP.

V CR je v sucasnosti podla databaze predajcov vyhradenych lie¢iv na internetovych
strankach SUKL 3412 prevadzkovatelov preddvajucich VLP (k 7.4.2023). Ich struény
prehlad ukazuje Tabulka 1. Najvacsi podiel tvoria predajne potravin a zmieSaného
tovaru sviac ako 70% podielom. Je zrejmé, Ze vacSinu predajni v tejto skupine
prevadzkuje skupina COOP. Druhu skupinu predstavuju siete drogérii s viac ako 26%
podielom. Na predaji VLP sa v tejto skupine najviac podla siet Teta drogérii. Tretiu
skupinu s necelym Stvrtinovym podielom predstavuju &erpacie stanice. Dal3imi
vyznamnymi prevadzkovatelmi su predajne chovatelskych potrieb, zdravotnickych
potrieb, zdravej vyZivy, zelené lekarne a kupelné zariadenia. Minoritnu cast predajni
prevadzkuje Posta partner. Jednd sa o prevadzkoviiu Ceskej posty, ktorej chod

zabezpecuje zmluvny partner a poskytuje zakladné postovné sluzby.(6, 7)
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Tabulka 1: Prehlad predajni VLP v CR

Typ predajne Pocet predajni Podiel %
COOP 965
Predajne JIP 45
potravin Zabka 44
a zmiesaného FLOP 34 1390 40,7
tovaru Kubik 5
Ostatné 297
TETA 503
Drogerie drogerie
DM 242 913 26,8
drogerie
Rossmann 156
Ostatné 12
ORLEN 276
Benzina
MOL 227
Cerpacie stanice | oMV 78 833 24,4
Shell 51
EuroQil 22
Ostatné 179
Predajne zdravotnickych 100 100 2,9
potrieb, zdravej vyZivy, zelené
lekarne, kipelné zariadenia
Predajne chovatel'skych 55 55 1,6
potrieb
Posta partner 40 40 1,2
Iné (trafiky, reStauracie, 81 81 2,4
hotely)

2.1.4.Povinnosti predajcu VLP

Predajcovia VLP musia pri manipulacii s VLP dodrZiavat podmienky, ktoré mu uklada:

e Zakon €. 378/2007 Sb., o lie¢ivach a o zmendach niektorych stvisiacich zakonov

e Vyhlaska ¢. 106/2008 Sb., o spravnej praxi predajcov vyhradenych liedivych

pripravkov a o odbornom kurze predajcov VLP.(8)
Povinnostou predajcu podla zdkona je:

e zaistit, aby kazda fyzickd osoba preddavajuca VLP ziskala osvedcenie o odbornej
spoOsobilosti

e dodrZovala pravidla spravnej praxe predajcov

15




e predavala len vyhradené lieky

e vyradila z predaja lieky, pokial' bola upozornena na ich nedostatok, uplynula doba
ich pouZzitelnosti, bola porusena celistvost vonkajsieho alebo vnutorného obalu,
oznacenie na obale chyba alebo je zle Citatelné, neboli dodrZané predpisané
skladovacie podmienky, alebo tak rozhodol SUKL (napr. zistenie zadvaznych NU,
ukoncenie registracie).

e nakupovat vyhradené lieky len od distribitorov alebo vyrobcov tychto liekov

a uchovavat vsetku suvisiacu dokumentaciu najmenej po dobu 5 rokov.(8)

Priestupku sa predajca podla § 103 odst. 12 zakona o lieCivach dopusti pokial
nezabezpeci, aby osoba preddvajica VLP nesplnila podmienky ziskania osvedcenia
o odbornej sposobilosti, neozndmi zahajenie cinnosti alebo nedodrzi podmienky
spravnej praxe predajcov VLP. Za priestupok sa povazuje aj pripad, kedy predajca preda
pripravok, ktory nie je na zozname VLP alebo nevyradi z predaja pripravok u ktorého
uplynula doma pouZitelnosti, bol poruseny jeho obal, popripade obal nie je Citatelny,
neboli dodrzané podmienky skladovania alebo SUKL alebo Veterindrny Ustav rozhodol
0 zmene registracie. Za priestupok hrozi predajcovi pokuta od 300 000 do 2 000 000 K¢.

Dodriovanie povinnosti je pravidelne kontrolované SUKLom.(9)

2.1.4.1. Spravna prax predajcov VLP

Jedna sa o subor pravidiel, ktorymi sa zabezpecuje, aby predaj vyhradenych lieciv
prebiehal v sulade s poziadavkami na ich akost, bezpecnost a tGcéinnost, a to v sulade
sich zamyslanim pouZitim.(9) Predajca musi s pripravkami zaobchdadzat tak, aby
neposkodil ich obal a nedoslo tak k zmendm ich fyzikdlnych a chemickych vlastnosti,
hlavne v désledku mechanickych alebo tepelnych vplyvov. Predajca musi zabezpecit
vhodné skladovacie podmienky. Pripravky musia byt skladované v oddelenych, suchych
a dobre vetratelnych miestnostiach, chranené pred svetlom a kontaminaciou. Teplota
v mieste uskladnenia musi byt v sulade s podmienkami, ktoré su uvedené v rozhodnuti
o registracii. Skladované VLP je nutné uchovavat z hladiska doby ich pouZitelnhosti.
Nepouzitelné lieCivd musi predajca oddelit od pouZitelnych az do ich predania

k likvidacii.(10)
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2.1.4.2. Odborny kurz predajcov vyhradenych liecivych pripravkov

Povinnostou kaZzdej fyzickej osoby, ktora predava VLP, je absolvovat odborny kurz
a ziskat osvedcenie o odbornej spdsobilosti. Odborny kurz trvd 35 vyucovacich hodin.
Jeho ndpliou sU poznatky o ustanoveniach zdkona o lieéivach a jeho prevadzajucich
predpisoch, zakladné znalosti o VLP (indikacie, nezZiaduce ucinky, obaly, skladovani,
predaj a likvidacia.) Kurz je ukonceny zdverecnou skuskou. Jedna sa o pisomny test
s volbou odpovede. Pre Uspesné absolvovanie kurzu je potrebné ziskat najmenej 75 %
spravnych odpovedi. Po Uspesne vykonanej skuske je predajcovi vydané osvedcenie
o odbornej spo6sobilosti predajcu vyhradenych lieCivych pripravkov.(10) Osvedcenie

vydava SUKL a jeho platnost je neobmedzend.(8)

Podla § 11 pism. f) zakona ¢. 378/2008 Sbh., Ministerstvo zdravotnictva zverejiiuje vo
Vestniku Ministerstva zdravotnictva zoznam os6b, ktory organizuju kurzy pre predajcov

VLP .(9)

2.1.5.Kontrolna ¢innost

Kontrolu uskutoc¢fiuje SUKL a predmetom je kontrola plnenia povinnosti, ktoré
prevadzkovatefom uklada zakon ¢. 378/2007 Sb., avyhlaska ¢. 106/2008 Sb.,(11).
Kontroly m6zu byt planované, neohlasené alebo opakované vo vhodnych intervaloch
v zavislosti na riziku poruSenia zdkona. Podla zdvaZnosti zistenych nedostatkov, je
klasifikovana uroven spravnej praxe predajcu stupiom 1 — 3 ( 1 —bez chyb alebo mensie
nedostatky, 2- vyznamnejSie alebo opakované nedostatky, 3- kritické nedostatky az
zdvainé porusenie zakona.)(12) Podla § 101 odst. 5 pism. b) zdkona o liec¢ivach méze
SUKL pozastavit ¢innost predajcov a dat Zivnostenskému Gradu ndvrh na pozastavenie

prevadzkovania Zivnosti alebo na zrusenie Zivnostenského opravnenia.(9)

2.2. Paracetamol

Paracetamol, alebo aj acetaminofén, je celosvetovo jednym z najpouzivanejSich lieciv
v liecbe bolesti a horucky. Na trhu sa pouziva od 50. rokov 20. storocia. Na analgetickom

rebricku Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO) (Obr. €. 1) pre liecbu bolesti zabera
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paracetamol doleZité postavenie aje zahrnuty na vSetkych troch stuprioch liecby

intenzity bolesti.(13—15)

STEP 3

non opioid
(NSAID’s, Paracetamol)

Obrdzok 1: Paracetamol na analgetickom rebricku WHO.(15)

2.2.1.Indikacie paracetamolu

Paracetamol je neopioidné analgetikum-antipyretikum, ktoré sa pouziva v terapii bolesti
miernej aZz strednej intenzity r6zneho pévodu (napr. bolest hlavy vratane akutneho
migrendzneho zachvatu, bolest zubov, svalov, kibov predovietkym vertebrogénneho
alebo reumatického zachvatu, osteoartréza velkych kibov, neuralgia a dysmenorea).
Vyznamne sa paracetamol podiela aj v terapii horucky obvykle sprevadzajicej akutne

infekéné ochorenie.(16)

2.2.2.Mechanizmus ucinku

Zaujimavostou je, Ze hoci sa paracetamol v klinickej praxi pouziva uz dlhodobo, stéle sa
nepodarilo presne uréit jeho mechanizmus uGcinku. Existuji dbkazy o viacerych
centralnych mechanizmoch, vratane ucinkov na produkciu prostaglandinov a na
serotoninergné, opioidné, oxid dusnaty (NO) a kanabinoidné drahy. Je pravdepodobné,

Ze moéize ist aj o kombinaciu vzdjomne prepojenych drah, ktoré sa na fom podielaju.
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Miesto jeho ucinku sa nachadza v centralnom nervovom systéme, kde inhibuje

cyklooxygenazu, ktord je zodpovednd =za tvorbu prostaglandinov z kyseliny
arachidénovej, pricom prostaglandiny hraju vyznamnud rolu v patofyziolégii zdpalu
a bolesti. Paracetamol prechadza mozgovou bariérou a je homogénne distribuovany
v celej CNS. Ukazalo sa, Ze v mozgu paracetamol inhibuje COX drahy. Antipyreticky
ucinok paracetamolu je vysvetlovany, tym, Ze v mozgu je paracetamol oxidovany
systémom p450 a oxidovanad forma inhibuje aktivitu cyklooxygenazy. Rovnako je

popisovany ucinok inhibiciou hypotalamického centra regulujiceho na teplo.(14, 17, 18)

2.2.3.Davkovanie

Davkovanie paracetamolu pre jednotlivé populacné skupiny je zhrnuté v Tabulke 2.

Tabulka 2: Odporucané ddvkovanie paracetamolu(16)

Vekova kategoria Jednotliva Maximalna Casovy odstup
davka dennd davka | od jednotlivych
davok
05-1¢g 4g 4 hodiny
jednotliva (terapia viac
davkulgije | ako10dni=2,5
Dospely mozné g)
a dospievajuci starsi podat
ako 15 rokov pacientom
s telesnou
hmotnostou
viac ako 65
kg)
Deti vo veku 12-15 05g 3g 4 hodiny
Peroralne rokov (hmotnost >
a rektalne 33 kg)
podanie Deti vo veku 3 10-15 4 davky max 4 hodiny
mesiace — 12 rokov mg/kg
Deti mladsie ako 6 60 mg/kg
rokov
Detivo | 21-25kg 15¢g
veku 6-12
rokov
>25 kg 2g
Deti vo veku 2- 3 60 mg 6 hodin
mesiace (len
v pripade timenia
postvakcinacnej
reakcie)
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Intravendzne
podanie
v trvani 15
minat

Dospely a deti 1g 4g 4 hodiny
s hmotnostou vyssou
ako 50 kg
Deti od 10-50 kg 15 mg/kg 60 mg/kg 4 hodiny
Deti <10 kg 7,5 mg/kg 30 mg/kg 4 hodiny

Pri tazkej poruche obli¢iek je potrebné predizit davkovy interval , a to pri CLe 50-10

ml/min na minimalne 6 hodin, pri CLc- pod 10 ml/min na minimalne 8 hodin, maximalna

jednotlivda davka nesmie u dospelych a deti starSich ako 12 rokov prekrocit 0,5 mg

a u deti mladsich ako 12 rokov 10 mg/kg (maximalne 0,5 g). V obdobi tehotenstva sa

odporuca paracetamol pouzivat v najnizsej ucinnej davke, pocas ¢o najkratsej doby. (16,

18, 19)

Childova-Pughova klasifikuje zavainost ochorenia pecene do troch tried (A,B,C).

V zavislosti od tried je odporucané davkovanie paracetamolu uvedené v Tabulke 3. (18,

20)

Tabulka 3: Davkovanie paracetamolu pri poskodeni pecene(18)

Trieda Dizka lie¢by Najnizsia Maximalna  denna
jednotlivd davka | davka
A Kratkodoba (<14 dni) 4g
Dlhodoba (>14 dni) | 325-500 mg 3g
(odstup 4 -6
hodin)
B Kratkodoba (<14 dni) | 325-500 mg 3g
(odstup 4 - 6
hodin)
Dlhodoba (>14 dni) | 325 mg (odstup 2g
4-6 hodin)
C 325 mg (odstup 2g
4-6 hodin)
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2.2.4.Pripravky s obsahom paracetamolu

Paracetamol je obsiahnuty vrbézne vysokom mnozstve v Sirokej

Skale

lieCivych

pripravkov. Tieto pripravky su vydavané, ako v ramci volného predaja, na lekarsky

predpis tak aj vramci vyhradeného predaja. Pripravky su distribuované pod réznymi

obchodnymi nazvami a obsah lieCivej latky je uvedeny mensim, menej vyraznym

pismom. Pacienti si preto ¢asto nemusia uvedomit, Ze uzivaju viac liecivych pripravkov

s rovnakou uUcinnou latkou, ¢o moze viest k nevedomému prekroceniu doporucenych

davok. Prehlad LP dostupnych na ¢eskom trhu s obsahom paracetamolu je uvedeny

v Tabulkdch 6 a 7.

Tabulka 4: Registrované OTC pripravky s obsahom paracetamolu(3)

Liecivy pripravok — OTC vydaj

Monokomponentny pripravok

Kombinovany pripravok

Nazov Liekova Obsah Nazov Liekova Obsah
forma paracetamolu forma paracetamolu
v jednej v jednej
jednotke jednotke
Panadol Capik 125 mg Acifein tableta 200 mg
baby
Panadol ¢apik 250 mg Ataralgin tableta 325 mg
junior
Panadol potahovana | 500 mg Cetalgen potahovana | 200 mg
novum tableta tableta
Panadol pre | perordlna 24 mg/ml Coldrex tableta 500 mg
deti jahoda suspenzia
Paracetamol | tableta 500 mg Coldrex prasok pre 750 mg
Aurovitas horuci perordlny
napoj citrén | roztok v
sacku
Paracetamol | tableta 500 mg Coldrex prasok pre 750 mg
Dr. Max horky napoj | peroralny
citron roztok
s medom v sacku
Paracetamol | prasok pre 600 mg Coldrex prasok pre 300 mg
Stada peroralny junior citron | peroralny
roztok v roztok
sacku v sacku
Paralen Capik 100 mg Coldrex prasok pre 1000 mg
maxgrip perordlny
citrén roztok
v sacku
Paralen tableta 125 mg Coldrex prasok pre 1000 mg
maxgrip perordlny
lesné ovocie
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roztok

v sacku
Paralen capik 500 mg Grippostad | tvrdd 200 mg
tobolka
Paralen tableta 500 mg Migralgin tableta 250 mg
Paralen prasok pre 500 mg Nogrip granule pre | 500 mg
hortci napoj | peroralny perordlny
bez cukru roztok roztok
v sacku v sacku
Paralen Sumiva 500 mg Panadol potahovana | 500 mg
Rapid tableta extra tableta
novum
Paralen sus perordlna 24 mg/ml Panadol sumiva 500 mg
suspenzia extra rapide | tableta
Paramax tableta 250 mg Paralen potahovana | 500 mg
rapid extra proti tableta
bolesti
Paramax tableta 500 mg Paralen grip | granule pre | 650 mg
rapid horuci perordlnu
napoj citrén | suspenziu
Paramax tableta lg Paralen grip | granule pre | 500 mg
rapid (5, 15 horuci peroralny
tbl.) napoj roztok
echinacea v sacku
a Sipky
Paramegal tableta 500 mg Paralen grip | prasok pre 500 mg
horuci perordlny
napoj neo roztok
v sacku
Parapyrex tableta 500 mg Paralen grip | prdsok pre 500 mg
hortci perordlny
napoj roztok
pomaranc¢ v sacku
a zazvor
Paralen grip | potahovana | 500 mg
chripka tableta
a bolest
Paralen grip | potahovana | 500 mg
chripka tableta
a kasel
Paralen plus | potahovana | 325 mg
tableta
Paramax tableta 500 mg
combi
Parapyrex tableta 500 mg
combi
Saridon tableta 250 mg
Tantogrip prasok pre 600 mg
citrén perordlny
roztok
v sacku

22



Tantogrip prasok pre 600 mg
pomaranc peroralny
roztok
v sacku
Theraflu tvrda 500 mg
tobolka
Theraflu prasok pre 1000 mg
forte hortici | peroralny
napoj roztok
Valetol tableta 150 mg
Vicks prasok pre 500 mg
symptomed | perordiny
complete roztok
citrén v sacku
Vicks prasok pre 1000 mg
symptomed | perordiny
forte citron | roztok
v sacku

Tabulka 5: Registrované Rx pripravky s obsahom paracetamolu(3)

LieCivy pripravok — Rx vydaj

Monokomponentny pripravok

Kombinovany pripravok

Nazov Liekova | Obsah Nazov Liekova forma | Obsah
forma paracetamolu paracet
v jednej amolu
jednotke v jednej
jednotk
e
Paracetamol infazny | 10mg/ml Doreta potahovana 325 mg
Accord roztok tableta
Paracetamol infazny | 10mg/ml Doreta potahovana 650 mg
B.Braun roztok tableta
Paracetamol infazny | 10mg/ml Doreta prolong | tableta 650 mg
Kabi roztok s predizenym
uvolfiovanim
Paramaxrapid | Tableta | 1g Foxis potahovana 325mg
(30, 100 tbl.) tableta
Korylan tableta 325 mg
Maratia tableta 325 mg
Medracet tableta 325 mg
Palgotal potahovana 650 mg
tableta
Partramec potahovana 325 mg
tableta
Talvosilen tableta 500 mg
Talvosilen forte | tvrdd tobolka 500 mg
Tramadol/Parac | potahovana 325mg
etamol medreg | tableta
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Tramylpa potahovana 325 mg
tableta

Ultracod tableta 500 mg

Zaldiar potahovana 325 mg
tableta

Zaldiar Sumiva tableta | 325 mg

effervescens

2.2.5.Rizika spojené s uzivanim paracetamolu

2.2.5.1. NeZiaduce ucinky

Paracetamol je vo vSeobecnosti velmi dobre znasany pokial sa spravne uziva. Vedlajsie
ucinky su zriedkavé, ale mozu zahrriovat alergicku reakciu, ktord moze spdosobit vyrazku
a opuch. Medzi dalSie neZiaduce ucinky patria zaCervenanie, znizenie krvného tlaku
a tachykardia — spravidla vtedy, ked sa paracetamol poddva intravendzne. V suvislosti
s poruchami krvi sa jednd o trombocytopéniu (nizky pocet krvnych dosticiek)
a leukopéniu (nizky pocet bielych krviniek). V pripade preddvkovania moéZe dojst

k poskodeniu pecene a oblitiek, ¢o mbze v zavaznych pripadoch vyustit az k smrti.(21)
Hlasenie neziaducich ucinkov

Databazu VigiAccess spustila WHO v roku 2015 s ciefom poskytnut verejnosti pristup
k informacidm vo VigiBase, celosvetovej databdaze WHO o hldsenych potenciondlnych
vedlajsich ucinkoch liekov. Podla databaze VigiAccess(22) bolo pre ucinnd latku
paracetamol podanych 187 417 hlaseni k (13.4.2023) za poslednych 55 rokov. Najviac
hldsenymi NU su poruchy koZe a podkoZného tkaniva a otravy. Oblast hldseni sa tyka

vSetkych vekovych skupin, pohlavi a svetadielov. Ich prehlad je uvedeny v Tabulke 4.

Tabulka 6: Hldsené neZiaduce ucinky pre ucinnu ldtku paracetamol podla databdzy VigiAccess za obdobie 1968-
2023(22)

Hlasené NU Pocet
Porucha krvi a lymfatického systému 1%, 4 381 ADRs
Srdcova porucha 2%, 5 399 ADRs

Vrodené, rodinné a genetické poruchy 0%, 500 ADRs

Poruchy ucha a labyrintu 0%, 1 061 ADRs
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Poruchy oka 3%, 9 908 ADRs

GIT poruchy 10%, 29 761 ADRs
Obecné poruchy aprejavy v mieste | 13%, 39 874 ADRs
podania

Hepatobilidrne poruchy 5%, 14 695 ADRs

Poruchy imunitného systému 2%, 6 270 ADRs

Infekcie a nakaza 1%, 4 224 ADRs

Zranenie, otravenie a proceduralne | 14%, 43 244 ADRs

komplikacie

Poruchy metabolizmu a vyZivy

1%, 4 224 ADRs

Benigne, maligne, neSpecifické novotvary

0%, 410 ADRs

Tehotenstvo, pérod, perinatalny stav

0%, 871 ADRs

Problémy s produktom 1%, 4 421 ADRs

Psychiatrické problémy 6%, 17 001 ADRs

Renalne a mocové problémy 2%, 4 817 ADRs

Poruchy reprodukéného systému | 0%, 611 ADRs

a ochorenia pfs

Respiracné ochorenia 4%, 10 620 ADRs

Ochorenia koze 18%, 53 815 ADRs

Socialne okolnosti 0%, 582 ADRs

Chirurgické a lie¢ebné zakroky 0%, 790 ADRs

Ochorenia ciev 2%, 5672

Hldsenie neZiaducich uéinkov v CR

V obdobi od 1.1.2010 — 17.6.2015 bolo evidovanych 44 hlaseni, kde paracetamol
figuroval ako podozriva latka. V stvislosti s hepatotoxicitou stviselo 17 hlaseni. SUKL
obdrzal v roku 2013 celkom 18 hldseni v suvislosti s pouZivanim pripravkov obsahujucich
paracetamol, z toho 12 pripadov popisuje predavkovanie paracetamolom. Zvysnych 6
hldseni popisuje pecenové nezZiaduce ucinky (2x), alergické neZiadudce ucinky (2x),
gastrointestinalne neziaduce ucinky (2x). V roku 2019 bolo hlasenych 10 zavazinych
pripadov. SUKL zaevidoval 4 pripady, kedy bola nutna hospitalizacia. Je ddleZité povedat,
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Ze, v suvislosti s hospitalizaciou nebol paracetamol jedinou podozrivou latkou (subeine
podavanymi lieCivami boli napr. ibuprofen, dexketoprofén, fenylefrin, trimekain,

tramadol).(23-25)

2.2.5.2. Kontraindikdacie

Okrem vzacnej precitlivenosti na Ucinnd latku nie je mozné liecivé pripravky s obsahom
paracetamolu uzivat pri tazkej poruche funkcie pecene ako aj samotnych zévainych
ochoreniach pecene, napr. akutna hepatitida. Vyznamnou rizikovou skupinou, ktorej sa
neodporuca paracetamol uZivat su alkoholici, v désledku vyssieho rizika poskodenia
pecene. Rovnako rastie riziko akutnej otravy a poSkodenia pecene pri kombinacii

viacerych pripravkov obsahujucich paracetamol. Opatrni by mali byt pacienti s defektom

G6PD u ktorych je hrozbou paracetamol-indukovana hemolyticka anémia.(26, 27)

2.2.5.3. Liekové interakcie

Paracetamol je vSeobecne povaZovany za lieCivo s nizkym interakénym potencidlom.
Casto byva indikovany v lie¢be bolesti u polymorbidnych pacientov. Klinicky vyznamné

interakcie su zhrnuté v Tabulke 5:

Tabulka 7: Liekové interakcie paracetamolu s inymi lieCivami.(18, 28, 29)

Lieivo interagujtice Vysledok interakcie Mozné rieSenie
s paracetamolom
Antagonisti vitaminu K Paracetamol moze zvysit Podla moznosti obmedzit
(warfarin) antikoagulacny ucinok uzivanie na kratkodobu
antagonistov pri dennych | liecbu akutnych ochoreni,
davkach presahujucich uzivanie dlhsie ako 3 dni po
1,3-2 g/den pocas sebe méze byt dovodom
viacerych nasledujucich na dodatoéné vysSetrenie
dni INR
Alkohol Zvysuje hepatotoxicitu Opatrné uzivanie alkoholu
paracetamolu s dokladnym
monitorovanim klinickych
alebo laboratérnych
priznakov hepatotoxicity
u pacientov s alkoholom
Karbamazepin Zvysuje metabolizmus Potrebné monitorovat
paracetamolu = zniZenie priznaky hepatotoxicity,
ucinku paracetamolu, predovsetkym u pacientov,
ktori su chronickymi
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zvySené riziko poSkodenia
pecene

uZivatelmi vysokych davok
paracetamolu

Fenytoin

Znizenie sérovej
koncentracie
paracetamolu = zniZenie
ucinku, tvorba NAPQI

Pri dlhodobom uzivani
alebo uZivani vysokych
davok paracetamolu by sa
mala monitorovat
hepatotoxicita.

Lamotrigin

Paracetamol méze znizit
sérovu koncentraciu
lamotriginu

Monitorovanie znizenej
odpovede lamotriginu,
zvazit alternativne
analgetika-antipyretika pri
opakovanom pouZzivani,

lzoniazid

Mb6zZné zvysenie
metabolizmu
paracetamolu

a hepatotoxicity
paracetamolu

Monitorovanie moznych
prejavov hepatotoxicity,
zvazit pouzitie iného
analgetika/antipyretika
(napr. NSAID)

Fenobarbital

Mozné zvysenie

Monitorovanie moznej

metabolizmu hepatotoxicity a zniZzenej
paracetamolu, tvorba ucinnosti paracetamolu
NAPQI

Rifampicin

Moze zvysit
hepatotoxicky ucinok
paracetamolu. Rifampicin
moze znizit sérovu
koncentraciu
paracetamolu.

terapeutickych ucinkov
paracetamolu a zvySenej
hepatotoxicity

Monitorovanie znizenych

Metyrapon

ZvysSenie sérovej
koncentracie
paracetamolu, inhibicia
konjugativneho
metabolizmu a posun

metabolizmu smerom

k oxidacnej ceste — tvorba

hepatotoxického
metabolitu

Vyhnut sa sibeZznému
uzitiu metyrapénu
a paracetamolu

Probenecid

Ovplyvniuje vylucovanie
a plazmaticku
koncentraciu

ZvazZit obmedzenie

paracetamolu

probenecid

pouZzivania paracetamolu
u pacientov, ktori uzivaju
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2.2.5.4. Akutna intoxikdcia paracetamolom

Akatna intoxikacia je casty azavainy problém spojeny s uzivanim paracetamolu.

Podrobne je rieSeny v samostatnej kapitole Intoxikacie paracetamolom.

2.2.6.Intoxikacia paracetamolom

Akutna otrava paracetamolom je jednou z najcastejSich liekovych intoxikacii. Za toxicku
davku sa da povazovat 150 mg/kg u deti, u dospelého je to 200 mg/kg. V USA je
kazdoroc¢ne evidovanych 56 000 otrdv paracetamolom. V Eurépe je situdcia podobna.
Podla Studie ktord v rokoch 2000 — 2008 prebehla vo Velkej Britanii bolo zistenych 90 —
150 Umrti ro¢ne. Vo Francutizsku je hlasenych 9 300 intoxikacii roéne. V CR su hldsené
stovky pripadov ro¢ne. Vyssia miera intoxikacie sa ukazuje v $tatoch, kde je mozné ziskat

pripravky aj mimo lekaren.(31, 32)

Toxikologické informacné stredisko (TIS) pri klinike pracovného lekdrstva VSeobecnej
fakultnej nemocnice a 1. lekarskej fakulty Univerzity Karlovej v Prahe poskytuje
zdravotnicke konzultaéné, expertné a iné sluzby v suvislosti s toxickym akdtnym alebo
chronickym posobenim lieCiv, vratane prirodnych I[atok. TIS zabezpecuje linku
v nepretrzitom rezime (24 hodin denne, 7 dni v tyZzdni). V ramci TIS je problematika
paracetamolu samostatne riesend a Statisticky sledovana. Ka?doro¢ne su v CR
nahlasené stovky pripadov akutnej otravy paracetamolom, pricom v poslednych rokoch
bol zaznamenany vyrazny narast dotazov na paracetamol, kde stupol pocet dotazov na

predavkovanie, ale aj intoxikaciu v samovrazednom zmysle.(33)

Tabulka 8: Pocet hldsenych intoxikdcii paracetamolom za roky 2015-2022 pod/a TIS(30, 32)

Rok 2015 2020 2021 2022 2021-2022

Celkovo (2/M) 524 305 608 799 1712
(192/113) | (428/190) (532/267) | (1142/570)

Samovrazedné 337 180 331 435 946
pokusy (Z/M) (129/51) (257/79) (334/101) (715/231)
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Paracetamol challenge

Jednd sa o potencionalne smrtelnu celosvetovu vyzvu Siriacu sa socialnymi sietami, ktora
nabada predovsetkym mladych [udi k uZitiu ¢o najvacsieho mnozstva lieciv obsahujucich
paracetamol. Prvy pripad bol zaznamenany v roku 2015 v Skétsku a odvtedy sa rozsirila
do celého sveta. Za zmienku stoji pripad zo Slovenska, ked v marci 2022 Narodny Ustav
detskych choréb na Slovensku upozornil na zvySeny pocet hospitalizacii v suvislosti
s paracetamolovou vyzvou, v dosledku ktorej boli priebehu tyZzdna na urgentny prijem

prijaté Styri intoxikované deti.(34, 35)

Mechanizmus otravy

Intoxikacia paracetamolom je vazny klinicky stav, ktory moéze viest k vaznemu trvalému
poskodeniu zdravia az k smrti pacienta, v zavislosti na mnoZstve uzitého paracetamolu
a v€asnosti zahajenia podavania antidota. Pri beZznom davkovani sa 90 % paracetamolu
metabolizuje pecerfiou na netoxické metabolity — glukuronidy a sulfaty. Menej nez 5 %
je metabolizované cez cytochrom P450 izoenzym CYP2E1 na toxicky metabolit NAPQI
(N-acetyl-p-benzo-chinon imin). Tento metabolit sa viaze ma glutathion a z organizmu
je vylucovany oblickami. Pri podani toxickych davok dochadza k vyéerpaniu pecenovych
zasob glutathionu. Pri nedostatku glutathionu sa NAPQI viaze s bunkovymi bielkovinami

a vedie k hepatoceluldrnej nekréze. (36—39)

Priebeh otravy

Zavainu intoxikaciu paracetamolom mozno rozdelit do 4 faz:

1. Vprvych 24 hodindch nastupuju neSpecifické priznaky ako nechutenstvo,
nauzea, zvracanie

2. Za dalsich 24-48 hodin ustupuju gastrointestinalne problémy, objavuje sa bolest
v pravom hornom kvadrante brucha, dochadza k oligurii, stupa hladina
pecenovych transaminaz (ALT)

3. Obvykle po 48-120 hodindch sa opéat objavuje nechutenstvo, nevolnost,
zvracanie a maldatnost, ale uz so znamkami peceriového zlyhdvania, ktoré sa
prejavuje Zltackou, hypoglykémiou, koagulopatiou a encefalopatiou.

4. 4dni- 3. tyZdne u prezivsSich ustupuju priznaky, pecen sa regeneruje.
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V suvislosti s regeneraciou pecene mozno povedat, Ze dospeli nad 40 rokov maju vacsie
riziko akutneho zlyhania pecene, transplantdcie pecene a Umrtia po predavkovani. Malé
deti su pravdepodobne chranené prostrednictvom zvySenej zasoby a regeneracie
glutathiénu a vacsej aktivite konjugaénych enzymov. Avsak opakované nadmerné davky
u deti vedu kvysSej nachylnosti na poskodenie pecene. U chronickych uzivatelov
alkoholu nie je zvySené riziko hepatoxicity po jednorazovom preddvkovani. V pripade
uzitia opakovanych, supraterapeutickych davok je riziko hepatotoxicity vyssie. Progndza
intoxikacie je takmer vzdy dobra, pokial' je antidotum N-acetylcystein véas podany.
V pripade rozvoja fulminantného pecernového zlyhania je potrebné pacienta zaradit na

¢akaciu listinu k transplantacii.(40—43)

Diagnostika a liecba

Lietba sa odvija od priznakov pacienta, di?ky expozicie a sérovej koncentracie
paracetamolu a ALT. Riziko posSkodenia pecene sa urcéi zsérovej koncentracie
paracetamolu v case prostrednictvom tzv.,, Rumack-Matthewov nomogramu.
U pacienta, ktory sa dostavi do 2 hodin po potencidlne toxickom uziti paracetamolu sa
poddva aktivne uhlie, v pripade uzitia viac ako 30 g paracetamolu sa aktivne uhlie
podava aZz do 4 hodin po uZiti. Dolezitym krokom je zistit koncentraciu paracetamolu
a hladinu ALT. Vyznamnu rolu zohrdva antidotum N- acetylcystein (NAC), ktoré je nutné
podat do 8 hodin od uZitia. Cim dlhsia je expozicia uZitia toxickej davky paracetamolu od
podania NAC, tym vyssie je riziko fatdlneho poskodenia pec¢ene. NAC sa poddva v dvoch
inflzidch. U dospelych je NAC riedeny v roztoku glukdzy, u deti do fyziologického
roztoku, v désledku hyponatrémie. Prva infazia s koncentraciou 200 mg/kg sa podava 4
hodiny, druhd o koncentracii 100 mg/kg je podavana 16 hodin. Pokial je koncentracia
paracetamolu 2x vysSia oproti linii nomogramu podd sa druha infuzia s dvojndsobnou
davkou 200 mg/kg. V pripade, Ze koncentracia paracetamolu je pod 10 mg/l a hladila
ALT pod 0,85 pkat/l je podavanie NAC ukonéené. Dve hodiny pred koncom infuzie je
potrebné skontrolovat hladinu paracetamolu, ALT a INR (tuto hodnotu je nutné merat
v pripade Ze od potZitia paracetamolu ubehlo viac ako 24 hodin. V pripade Ze hladina ALT
presahuje Uvodnu hodnotu, alebo hladina paracetamolu je nad liniou, a INR nad 2,0 je
potrebné pokracovat v liecbe NAC. Na Obrazku 2 je zobrazeny jeden z najCastejSich

postupov pri akutnej otrave paracetamolom.(44)
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Schéma 1 AKUTNi POZITi — POSTUP (DOSTUPNOST LABORATORE)

< 2 hodiny 2-8 hodin | > 8-24 hodin > 24 hodin

AKTIVNI UHLI do 2 hod!
nad 30 g do 4 hod! - pfi

ZACIT S INFUZEMI ACETYLCYSTEINU

- noe: -k Paracetamol odebrat (po 4. hod) Prvni 4-hod 200 mg/kg
potencialné toxické davce + odebrat ALT (avodni) Druha 16-hod 100 mg/kg
A ZACIT INFUZI ACETYLCYSTEINU
— NECEKAT NA VYSLEDEK,
antidotum nutno podat do 8 hod
od poiiti!)

¥

NOMOGRAM ]

a ALT + NOMOGRAM

POD linii [
nomogramu ‘ ‘
Antidotum

ukonéit

[ Zmeéfit koncentraci paracetamolu J

NA nebo NAD linii Paracetamol

POD linii a
soucasné ALT
POD 0,85 pkat/I

Paracetamol POD

10 mg/l

podat ACETYLCYSTEIN
a soucasné

ALT POD 0,85 pkat/l

VYSOKE RIZIKO
HEPATOTOXICITY

Davky paracetamolu
nad 50 g nebo 1g/kg [

Hladina paracetamolu

le 2ndsobnd koncentrace
paracetamolu proti linii?

Standardni infuze
ACETYLCYSTEINU staci

aZ 3nasobné vy3si
proti nomogramu

antidota Kontrola Sirsi

laboratore +
Dokonceni infuze

ACETYLCYSTEINU

Kontrola 3irsi laboratore
+ Druha INFUZE s 2nasobnou
davkou 200 mg/kg za 16 hod

Y ¥

2 hod PRED KONCEM INFUZE KONTROLA ALT, paracetamolu, a INR (nutné p¥i zatatku lécby > 24 hod!)
POKRACUITE V LEEBE ANTIDOTEM, je-li ALT nad 0,85 pkat/l a stoupa (bylo-li avodni do 0,85 pkat/l),
NEBO je hladina paracetamolu> 10 mg/l, NEBO INR NAD 2,0.

Obrazok 2 Postup pri akutnom uZiti paracetamolu podla TIS(44)
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2.3. Ibuprofén

Podobne ako paracetamol, aj ibuprofén je jednym z najrozSirenejsich lieCiv na svete
v terapii bolesti a horucky. To ¢o ho odliSuje od paracetamolu je mimo iné vyznamny

protizapalovy ucinok.(45)

2.3.1.Indikécie

Ibuprofén patri do skupiny nesteroidnych antiflogistik (NSAID). Svojim analgetickym
ucinkom sa vyznamne podiefa na zmierneni bolesti hlavy, vratane migrény, zubov,
menstruacnej bolesti, bolesti pohybového aparatu (svalov, chrbta, vyvrtnutia,
pomliazdeniny). Antiflogisticky uc¢inok je zodpovedny za zmiernenie zapalu a bolesti pri
reumatoidnej artritide, osteoartréze, spondylartéze, osteoartritide, psoriatickej
a dnavej artritidy a dalSich. Na zmiernenie priznakov nachladnutia a chripky sa podiela

jeho antipyreticky a analgeticky ucinok.(46, 47)

2.3.2.Mechanizmus uc€inku

Ibuprofén je neselektivny inhibitor cyklooxygenazy (COX), ¢im sa zniZuje tvorba
prostaglandinov, ktoré hraju ulohu v Sireni bolestivych impulzov do mozgu. Analgeticky
posobi na centrdlnej a periférnej Urovni. Antiflogisticky uc¢inok je okrem inhibicie
prostaglandinov vysvetleny aj Ciasto€nym zniZzenim bradykininu, vysledkom ¢oho je
znizend adherencia granulocytov, stabilizdcia lyzozémov, znizend migracia leukocytov
a makrofdgov do miesta zdpalu. Antipyreticky efekt ibuprofénu je dany znizenim
prostaglandinov v CNS atlmenim reakcie hypotalamu na interleukin-1. Za

antitromboticky ucinok je zodpoveda zniZzena tvorba tromboxanu v trombocytoch. (46)

2.3.3.Davkovanie

Pri spravnom uzivani je ibuprofén relativne bezpecnym lieCivom. V Tabulke 9 su

uvedené doporucené davky.
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Tabulka 9: Odporucané davkovanie ibuprofénu (48)

Vekova skupina Jednotliva davka Maximalna denna | Odstup od
davka jednotlivej
davky
Detska populacia 5-10 mg/kg 20 - 30 mg/kg/deni, | 6—8 hod.
(3 m-12 rokov) max. 1 200 mg
Dospeli (>12 rokov) | 200 — 400 mg 1200 mg | 4 —6 hodin

(samoliecba)

600 — 800 mg az do
denného maxima

2400 mg (pod

lekarskym
dohladom)
Deti s cystickou | 20 — 30 mg/kg 2x
fibrézou denne
Juvenilna 40 — 50 mg/kg
reumatoidna
artritida
Reumatické 3200 mg
ochorenia

evve

s rizikom rozvoja alebo existujucim kardiovaskuldrnym (KVS) ochorenim, GIT ochorenim,
poruchou funkcie obli¢iek, chronickym ochorenim pecene, alebo krvacavou anamnézou
by sa mali vyhnut uZivaniu z dévodu vyssieho rizika neZiaducich uc¢inkov. Za zvazenie stoji
poddavanie v kombindcii s IPP u pacientov s rizikom GIT krvacania (napr. uzivajucich

antikoagulancia, vek > 60 rokov). (45, 48)

evve

davky, pocas ¢o najkratsej doby. Ibuprofén je kontraindikovany v prvom a tretom

trimestri. V tretom trimestri z dévodu rizika pred¢asného uzavretia ductus arteriosus.
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Prave tato vlastnost sa vyuZiva u nedonosenych novorodencov, pred 34. tyzdriom

gravdity k uzavretiu ductus arteriosus.(49, 50)

2.3.4.Rizika spojené s uzivanim ibuprofénu

Ibuprofén je relativne bezpecné lieivo, pokial sa dodrziavaju odporucané davky.

2.34.1. NeZiaduce ucinky

V porovnani s inymi NSAID ma ibuprofén priaznivy bezpecnostny profil. Vyznamnym
neziaducim ucinkom je kardiovaskuldrne riziko vratane akutneho infarktu myokardu,
cerebrovaskularnej prihody a KVS Umrtia. Pri pouZivani NSAID sa moZe vyskytnut
novovzniknutd hypertenzia alebo excerbdcia hypertenzie. lbuprofén zaroven prispieva
k zhorSeniu srdcového zlyhania, ¢o mé za ndsledok zvySené riziko hospitalizacie a Umrtia
v désledku zlyhania. Dalsim neZiadtcim t¢inkom ibuprofénu ale aj ostatnych NSAID je
nefrotoxicita astym suvisiace akutne poskodenie obliciek, intersticidlna nefritida
a papilarna nekréza obli¢iek. PouZivanie predovsSetkym neselektivnych NSAID, ako
ibuprofén je spojené so zvySenym rizikom neZiaducich Ucinkov na gastrointestinalny
trakt vratane rozvoju zapalu, krvacania, vredu a gastrointestindlnej perforacie. UZivanie
NSAID vratane ibuprofénu je spojené s predizenym ¢asom krvacania a zvy$enym rizikom
krvacania. Okrem toho sa moéZe vyskytnut liekom indukovand hemolyticka anémia.
UzZivanie ibuprofénu moze sposobit mierne zvySenie transaminaz vo vysokych davkach-
Zriedkavo sa mdze vyskytnut zdvainé poskodenie pecene. Ucinky na pecefi sa mozu
vyskytnut po zdvaznych reakciach z precitlivenosti, napr. toxicka epidermalna nekrdza.
S ibuprofénom sa spdjaju aj oneskorené reakcie precitlivenosti (napr. Stevens-Johnson

syndrém).(45, 51)
Hlasenie nezZiaducich uéinkov

Podla databdze VigiAccess (22) je vobdobi poslednych 54 rokov celosvetovo
evidovanych 182 904 hlaseni. Hlasenie boli podané vramci vsetkych svetadielov
a zahffia vietky pohlavia a vekové kategérie. Medzi najéastejsie hlasené NU patria GIT
problémy a poruchy koZe a podkoiného tkaniva. V Tabulke 10 su uvedené hlasené

neziaduce Ucinky:
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Tabulka 10: Hldsené neZiaduce ucinky pre ucinnd Idtku inuprofén podla databdzy VigiAccess za obdobie 1968-

2023(22)

Hlasené NU

Pocet

Poruchy krvi a lymfatického systému

1%, 3904 ADRs

Srdcové ochorenia

2%, 4 266 ADRs

Vrodené, rodinné a genetické poruchy

0%. 378 ADRs

Poruchy ucha a labyrintu

1%, 1 590 ADRs

Endokrinné poruchy

0%, 165 ADRs

O¢né ochorenia

6%, 17 370 ADRs

GIT ochorenia

16%, 44 341 ADRs

Obecné poruchy aprejavy v mieste

podania

14%, 40 411 ADRs

Hepatobiliarne poruchy

1%, 2 679 ADRs

Poruchy imunitného systému

4%, 11 681 ADRs

Infekcie a ndkazy

2%, 4500 ADRs

Otravy

7%, 19 633 ADRs

Poruchy vyzivy a metabolizmu

1%, 2 996 ADRs

Poruchy muskuloskeletdlneho systému

a spojivovych tkaniv

2%, 4 358 ADRs

Benigne, maligne, neSpecifické novotvary

0%, 401 ADRs

Poruchy nervového systému

6%, 15 585 ADRs

Tehotenstvo, pbérod a perinatalny stav

0%, 426 ADRs

Problémy s pripravkom

1%, 3443 ADRs

Psychiatrické poruchy

3%, 9 113 ADRs

Renalne a mocové ochorenia

2%, 6 983 ADRs

Poruchy reprodukéné systému

a ochorenia pfs

0%, 1094 ADRs

Respiracné ochorenia

5%, 13 642 ADRs

Poruchy koze a podkozného tkaniva

21%, 60 661 ADRs

Socialne okolnosti

0%, 404 ADRs

Chirurgické a lie¢ebné zakroky

0%, 626 ADRs
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Ochorenia ciev 2%, 5 046 ADRs

Hlasenie neZiaducich u¢inkov v CR

V roku 2011 SUKL zaevidoval 15 pripadov v stvislosti s ibuprofénom (10x alergie, 2x
krvacanie do GIT, 1x GIT problémy (nauzea). V roku 2012 bolo podanych 10 oznameni
s podozrenim na ibuprofén, najéastejSimi neziaducimi ucinkami boli kozné reakcie —
vzacny Steven-Johnson syndrém (1x), hepatopatia (1x) a predavkovanie. V roku 2013
bolo podanych 9 hldseni, najcastejSie bolo hldsené zvySenie peceriovych testov
a umyselné predavkovanie. V roku 2014 bolo hlasenych 12 hlaseni s podozrenim na
ibuprofén. Najéastejsie boli hlasené opuchy, krvacanie do GIT, alergické reakcie, lokalna
reakcia. U 2,5 roéného batolata bol diagnostikovany akutny hemoragicky edém. V tomto
pripade vsak nejde jednoznacne preukazat ¢i je dovodom podavany ibuprofén alebo
antibiotika. V roku 2015 bolo evidovanych 9 hlaseni, tykajucich sa Quinckeho edému,
oblickovych funkcii, svalového abscesu a lokalnych neziaducich ucinkov. V roku 2016
prijal SUKL 6 hlaseni, v roku 2017 to bolo 25 hldseni (psychiatrické reakcie, palpitécie,
vertigo). V januari 2022 farmaceutka nahlasila zhorsenie priebehu planych nestovic po

uziti ibuprofénu.(52-59)

2.34.2. Kontraindikacie

Medzi pripady kedy sa neodporuca uzivat liecivé pripravky s obsahom ibuprofénu patri
precitlivenost na lie¢ivo (napr. anafylaktickd reakcia, zavainé kozné reakcie)
precitlivenost na kyselinu acetylsalicylovd a iné NSAID, prejavujlica sa astma, pouZitie
v stvislosti s koronarnym bypassom. DalSou vyznamnou kontraindikaciou je
cerebrovaskularne a gastrointestindlne krvacanie, aktivny
Zaludoény/duodenalny/pepticky vred, srdcové zlyhanie (NYHA 1V), zavaind poruchy
obli¢iek a pecene. Vyznamnou kontraindikaciou je uZ vyssie spomenuté uZitie v tretom

trimestri.(60)

36



2.3.4.3.

Liekové interakcie

Klinicky vyznamné interakcie ibuprofénu s inymi lie¢ivami su zhrnuté v Tabulke 11:

Tabulka 11: Liekové interakcie ibuprofénu s inymi liecivami(29, 60)

Interagujuce liecivo

Vysledok interakcie

RieSenie

Antikoagulancia

(warfarin)

Predizenie
protrombinového ¢asu,

zvySené riziko krvacania

Konzultacia s lekarom,
zvazit uZivanie

paracetamolu

Litium, Digoxin, fenytoin

Ibuprofén zvysuje ich

plazmatické hladiny

Zvazit upravu davkovania
digoxinu a litia,
monitorovanie
terapeutickych/toxickych

ucinkov litia a digoxinu

Metotrexat, baklofén

Ibuprofén zvysuje ich

toxicitu

Niektoré studie umoznuju
subezZne pouzitie
metotrexatu (7,5-15
mg/tyzden, toxicita sa
moze vyskytnut pri
subeznom uziti vyssich

davok MTX a NSAID

Kortikoidy a iné NSAID

Potencované riziko
krvdcania do GIT a rozvoj

vredovej choroby

Sledovanie priznakov

krvacania

Antiagregancia, SSRI

Zvysené riziko GIT
krvacania, ibuprofén moze
znizovat kardioprotektivny
ucinok kyseliny

acetylsalicylovej

Sledovat priznaky
krvacania, vyhnut sa
uzivaniu ibuprofénu

u pacientov uzivajucich
kyselinu acetylsalicylovu
pre jej kardioprotektivny

ucinok)
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SSRI — zvazit alternativu
k NSAID, pouzitie
gastroprotektiv (IPP,
misoprostol), sledovanie
priznakov krvacania,
znizeny antidepresivny

ucinok

Probenecid, sulfinpyrazén

Ibuprofén znizuje ich

urikozuricky ucinok

Inhibitory ACE

ACEi m6zu zvysit

neziaduce ucinky NSAID,
znizenie funkcie obliciek.
NSAID mo6Zzu zniZit ucinok

ACEi

Monitorovanie krvného
tlaku, zvazit alternativnu
protizapalovu liecbu
hlavne u pacientov

s chronickym zlyhdvanim

Blokatory receptorov pre

angiotenin Il

Ibuprofén moéze znizit
ucinok. Znizenie
glomerularnej filtracie

a funkcie obliciek

Monitorovanie krvného
tlaku a funkciu obli¢iek-
pacienti so srdcovym
zlyhanim lieCeného ARB su
vystaveni komplikaciam
(edémy) hlavne pri

chronickom uzivani.

Kaliumsetriace diuretika

Riziko hyperkalémie

Monitorovanie krvného

tlaku a hladin draslika

Chinolénové antibiotika,

nesteroiné antireumatika

Riziko kfcov

Cyklosporin

V dobsledku inhibicie
prostaglandinov sa zvysuje

toxicita cyklosporinu

Pocas subeznej lieCby

s NSAID monitorovat
prejavy nefrotoxicity,
zvysené sérové
koncentrdcie cyklosporinu

a hypertenziu
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2.3.4.4. NaduZivanie ibuprofénu

V roku 2008, prebehla studia, ktorej ciefom bolo zistit prehlad naduzivania liekov na
bolest hlavy u ¢eskej populéacie. Do studie bolo zapojenych 153 pacientov, z nich 62 %
priznalo uZivanie davky vyssej ako je doporucené. Ibuprofén bol druhym najcastejSim
lieCivom s 23% zastupenim. Na zaklade observacnych studii az 30 % starsich l'udi uziva

pravidelne NSAID a 70% z nich aspon 1x tyZzdenne.(61, 62)

Podla dat z meta-analyz a epidemiologickych Studii uzivani vysokych davok ibuprofénu
(=2 400 mg/den) mozZe viest k zvysSeniu rizika kardiovaskuldrnych prihod ako infarkt
myokardu a cievna mozgova prihoda. Vysokych davok ibuprofénu by sa rovnako mali
vyhnut aj pacienti s nekontrolovatelhou hypertenziou, srdcovym zlyhanim (NYHA I-l1),
ischemickou chorobou srdca, ochorenim periférnych tepien. Ukazuje sa, Ze dlhodobym
a suUcasnym uzivanim ibuprofénu sa zniZzuje kardioprotektivny ucinok kyseliny

acetylsalicylovej.(63)

2.4. Moxastin

Moxastin je antihistaminikum 1. generdcie. Je obsiahnuty v lie¢ivom pripravku, ktory je

obchodovany pod ndzvom Kinedryl.

2.4.1.Indikacie

Moxastin sa poZiva v prevencii a lieCbe kinetéz (nevolnost pri jazde automobilom,
lietadlom, vlakom a pod.). Zaroven sa poZiva na terapiu vertiga, nauzey a zvracania pri
vestibuldrnych poruchach. Antivertigindzny ucinok moxastinu sa vyuZiva v terapii

Meniérovej choroby.(64)

2.4.2. Mechanizmus ucinku

Moxastin antagonizuje histaminové receptory Hi, muskarinové receptory a pdsobi
tlmivo v centre pre zvracanie. Moxastin ma vyrazny antiemeticky a antivertigindzny
ucinok. Ten je dany priamym znizenim drdzdivosti centra pre zvracanie v predlzenej

mieche na podnety zo spustacej zény a tiez znizenim vnimavosti organizmu vodi
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podnetom, ktoré u citlivych ludi vyvolavaju akutne poruchy vegetativnych funkcii

prejavujucich sa nauzeou a zvracanim.(16, 64)

2.4.3.Davkovanie

Davkovanie moxastinu je zhrnuté v Tabulke 12.

Tabulka 12: Odporucané ddvkovanie moxastinu(16)

Kinetdzy

Vek

Davka

Dospeli a a dospievajuci >
15 rokov

e 1 tableta hodinu
pred zaciatkom jazdy

e Dlhotrvajuce
cestovanie: /2 -1
tabletu v odstupe 2-3
hodin

e Akudtne vzniknutd
kinetdza : 2 tablety

e Nedostatocny
ucinok: % - 1 tableta
v odstupe 30 minut
do celkovej davky 3
tabliet

2-6 rokov % 60 minut | Pri
pred cestou | dlhotrvajucom
6-15 rokov Y%-% 60 cestovani: sa
minut pred | opakuje 2x
cestou podanie
zhodnych
davok
v odstupe 2-3
hodin
Meniérova choroba Dospely 2 tablety 2-3x denne,

v pripade potreby az 8
tabliet (ambulantni pacienti)
12 tabliet (hospitalizovani
pacienti) v 2-3 ¢iastoénych
davkach
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2.4.4.Rizika spojené s uZivanim moxastinu

2.4.4.1. NeZiaduce ucinky

NajcastejSie  vyskytujucim sa neZiaddcim dc¢inkom je seddcia. V suvislosti
s anticholinergnymi uUcinkami su dalej vyznamné ospalost, agitovanost, nervozita,
delirium, tras, zapcha, sucho v Ustach, rozmazané videnie. PrileZitostne sa vyskytuju

palpitacie, mdloby, hypotenzia.(65)
Hlasenie neziaducich ucinkov

Podla databaze VigiAccess(22) boli v poslednych 4 rokoch zaznamené 4 hlasenia pre
ucinnu latku kofein;moxastin. VSetky hldsenia boli evidované z Eurépy a zvadsa sa

jednalo o Zenské pohlavie. Vekové rozpatie je 2 — 44 rokov.

Tabulka 13: Hldsené neZiaduce ucinky pre ucinnu latku moxastin;kofein za obdobie 2019-2023(22)

Hlasené NU Pocet

Umyselné predavkovanie 20%, 1 ADRs
Porucha nervového systému 40%, 2 ADRs
Psychiatrické poruchy 40%, 2 ADRs

2.4.4.2. Kontraindikacie

Vzhladom na sedativny uc¢inok by sa moxastin nemal pouzivat v pripadoch, kde je
znizend pozornost neziaduca. Sedativny ucéinok navySe zosilfuje alkohol. Mimo
moxastinu je v pripravku Kinedryl obsiahnuty aj kofein v ddvke 30 mg, ktorej ticelom je
miernit sedativne u¢inky moxastinu. V dosledku antimuskarinovych neZiaducich Gcéinkov
vyrobca uvadza, Ze poddvanie moxastinu je kontraindikované pri glaukdme, hypertrofii
prostaty a obstrukcii traviaceho a mocového systému. Kinedryl je kontraindikovany

tehotnym Zenam a neodporuca sa podavat detom mladsim ako 2 roky.(64, 66, 67)
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2.4.4.3. Liekové interakcie

Moxastin interaguje s inymi centralne timivymi latkami vratane alkoholu, hypnotik,
sedativ a spazmolytik, ¢im sa zvySuje sedativny ucinok. Pri si¢asnom uziti s tricyklickymi
antidepresivami a antimuskarinikami sa zvysuje anticholinergny Uéinok. ZniZuje ucinok
nepriamych antikoagulancii, peroradlnych antidiabetik, steroidov a steroidnych

konraceptiv.(64)
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3 Ciel prace

J€elom tejto prace v ramci prvej fazy bolo zmapovanie skladovacich a bezpeénostnych
podmienok uchovavania azistenia uUrovne poskytovania rad pri vydaji VLP
nezdravotnickym persondlom vrdmci dvoch osobitnych navstev v Hradci Kralové
a blizkom okoli (do 20 km) . Naplriou druhej fazy bolo zistenie dopytu a dostupnosti VLP

v Ceskej republike prostrednictvom online dotaznika.
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4 Prakticka cast

Metodika a spbésob zberu dat k praktickej casti diplomovej prace bola schvalena
Komisiou pre etiku vo vyskume pri Farmaceutickej fakulte v Hradci Kralové v ramci

jednania ¢. UK FaF/412661/2022-2.

4.1. Metodika praktickej Casti

Zber dat pre prakticku ¢ast bol rozdeleny do dvoch faz.

4.1.1.Prva faza: Osobna navsteva predajni

Prevadzky predajcov vyhradenych lieCivych pripravkov boli vybrané z databazy
predajcov VLP na internetovych strankach SUKL.(6) Do prieskumu bolo zaradenych
celkom 17 maloobchodnych predajni — 12 priamo v Hradci Kralové a 5 v blizkom okoli
(dediny v okruhu 20 km). Pri ¢erpacich staniciach bolo vybratych 12 prevadzkovni, z nich
bolo 7 priamo v Hradci Kralové, 5 v blizkom okoli a 1 ¢erpacia stanica bola na dialniénom
odpocivadle. Z maloobchodnych prevadzok boli vybrané siete predajni COOP (29 %),
Teta drogerie (23 %), DM drogerie (23 %), Rossmann (13 %), Kubik potraviny (6 %)
a PONT market (6 %). Z Cerpacich stanic bolo zvolené ORLEN Benzina (42 %), MOL (25
%), Shell (17 %), EuroQil (8 %) a JS a syn (8 %).

4.1.1.1. Prvd fdza: 1. cast — Mapovanie podmienok skladovania
a uloZenia v predajni

Prva Cast faze 1 zahrriovala anonymnu navstevu prevadzky za i¢elom mapovania terénu
bez kontaktu s persondlom v predajni a prebehla v obdobi od 14.9.2022 do 12.3.2023.
Medzi hlavné pozorované parametre boli zaradené skladovacie podmienky (napr.
umiestenie VLP v predajnej zéne/ za predajnym pultom, VLP su volne v regali/v
uzamykatelnej skrinke a dosah deti) zabezpecenie VLP proti krddeZi (napr. kamerovy
systém, pipacie zariadenie pri vchode) aceny VLP. Prehliadka prevadzkovne trvala
pribliZzne 10 minut pricom ziskané Udaje boli bezprostredne po prehliadke rucne

zaznamenané do vopred pripravenych tabuliek (Priloha €. 2) a nasledne elektronicky
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spracované. Pozorované parametre boli znovu overené pri druhej ndvsteve v ramce

druhej ¢asti faze jedna.

4.1.1.2. Prva faza: 2. ast — Odporucania predajcov pri kupe VLP

Druhd cast fazy 1 bola zamerana na znalost personalu pri vydaju VLP. Ako hlavny nastroj
bol zvoleny vopred pripraveny dialég. Cielom dialégu bola nepriama otazka na rizikové
uzitie VLP. V ramci maloobchodnych prevadzkovni bol dotaz smerovany na Paralen,
s ucinnou latkou paracetamol. V ramci Cerpacich stanic bol zvoleny Kinedryl, s Gcinnou
l[atkou moxastin. Zber dat prebiehal od 19.11.2022 do 15.3.2023. Po prichode do
predajne bol pripravok zobrany z miesta a prineseny k pokladni. Obsluhe pokladne bola

nasledne poloZend otazka. V maloobchodoch dotaz znel:

,,Dobry den, rdno som mala teplotu a Coldrex mi nezabral. Paralen k tomu by uz mohol

zabrat, nie?”

Pri ndvsteve Cerpacich stanic boli sformulované dve otazky.

,,Dobry den, tento liek Kinedryl je proti zvracaniu z cestovania, nie?“

Druhad otazka bola vynutena, pretoze persondl na prvu nereagoval. Dotaz znel:
,,A ako vodi¢ to mdziem uiZit tiez?“

Odpovede personalu ohlfadom doporuceni boli doslovnhe zaznamendvané do vopred

pripravenych formuldrov ihned po odchode z prevadzkovne.

4.1.2. Druha faza: Online dotaznik o dopyte, dostupnosti a predajnosti
VLP

Dotaznik bol vytvoreny v sluzbe Google Forms a pozostaval z 13 otazok s moZnostou
vyberu jednej odpovede, dve otazky mali mozZnost slovnej odpovede. V Uvodnej Casti
dotaznika bolo 6 otdzok zameranych na zdkladné Udaje prevadzkovni — typ predajne,
lokalizacia, pritomnost lekdrne v blizkosti prevadzkovne, moznost parkovania, otvaracia
doba. V druhej polovici dotaznika bolo 7 otazok tykajucich sa predaja VLP — najcastejsie
kupované pripravky a ich dopyt v rdmci dennej doby ako aj zaujem o lieciva, ktoré boli

na konci roku 2022 v lekdriiach vo vypadku a exspirdcia pripravkov, o ktoré nie je
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zaujem. Dotaznik bol dna 14.2.2023 odoslany emailom na centrdlne infolinky
najrozsirenejich registrovanych predajcov VLP v ramci celej Ceskej republiky. Dokopy
bolo oslovenych 2632 predajcov (76 % véetkych prevadzkovni v CR). Nazvy predajnych

sieti a pocet ich predajni su uvedené v Tabulke 14.

Tabulka 14: Prehlad oslovenych predajcov VLP

COOP/Jednota 964
Teta drogerie 501
DM drogerie 242
Rossmann 154
Maloobchody JIP potraviny 45
Zabka 44
FLOP 34
Tempo 8
Kubik potraviny 7
ORLEN Benzina 276
Cerpacie stanice MOL 227
oMV 79
Shell 51
Spolu 2632
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4.2.Vysledky

4.2.1.Prva faza: 1. cast — Mapovanie podmienok skladovania
a ulozenia v predajni

Do vyskumu bolo vybratych 17 maloobchodnych prevadzok a 12 cerpacich stanic
v Hradci Kralové alebo v blizkom okoli z databaze SUKL. Jedna maloobchodnd predajiia
bola vyradend zvyskumu, z dévodu nepritomnosti VLP na predajni v éase prvej
navstevy. Vramci prvej casti prvej faze boli hodnotené skladovacie podmienky
a zabezpecenie VLP proti kradezi. VSetky prevadzky mali VLP umiestnené v predajne;j
zéne a riadne oddelené od ostatného tovaru. Vacsina pripravkov bola volne dostupna
pre zakaznika, s vynimkou 1 maloobchodnej prevadzkovne a dvoch Cerpacich stanic, kde
VLP boli uzamknuté v skrinke a k ich vydaju mohlo prist len na Ziadost u personalu. Vo
vSetkych predajniach boli pritomné kamerové systémy, v jednom pripade prevadzka
disponovala kamerovym aj pipacim skladovacich

zariadenim, tj. vysledky

a bezpecénostnych podmienok su zhrnuté v Tabulke 15.

Tabulka 15: Vysledky pozorovanych parametrov skladovania a zabezpecenia v predajniach VLP (N= denomindtor)

Typ prevadzky
Sledované parametre Maloobchod (N=16) Cerpacia stanica (N=12)

V predajnej

Umiestenie | zéne 100 % 100%
VLP Za predajnym

pultom 0% 0%

Dostupnost | Uzamknuté 6,2 % 16,7 %
VLP Volne 93,8 % 83,3%

dostupné
Spbsoby Pipacie 0% 0%
ochrany zariadenie
pred Kamerovy 93,8 % 100 %
kradezou systém

Oboje 6,2 % 0%
Oddelenie VLP od ostatného 100 % 100 %
tovaru
Dohlad Ano 62,5 % 83,3 %
personalu
pokladne Nie 37,5% 16,7 %
na VLP
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UloZenie VLP mimo dosah 100 % 100 %
deti
Klimatizacia Ano 100 % 100 %
Nie 0% 0%

Vystevenie Ano 0% 0%
VLP
sinecnému Nie 100 % 100 %
Ziareniu

Vystavenie Ano 0% 0%
VLP chladu Nie 100 % 100 %

V Tabulke 16 st uvedené priemerné ceny vybranych VLP. Tabulka vyjadruje aj pocetnost

vyskytu VLP v maloobchodnych prevadzkach a ¢erpacich staniciach.

Tabulka 16: Priemerné ceny vybranych VLP a zdravotnickych prostriedkov v predajniach (N= denomindtor)

VLP (sila, velkost | Maloobchody | Priemerna cena | Cerpacie Priemerna

balenia) (N=16) (maloobchody) | stanice cena
(N=12) (cerp.

stanice)

Paralen (12x500 100 % 49 + 9 k¢ 83 % 62 + 14 k¢

mg)

Paralen extra 94 % 71+9ké 33% 79 £ 8 k¢

proti bolesti (12x

500 mg/65 mg)

Paralen horky 44 % 147 £ 29 k¢ 42 % 169 + 12 k¢

napoj bez cukru

(12 sackov x 500

mg)

Panadol Novum 94 % 49 + 6 k¢ 92 % 61 £ 8 ké

(12x500 mg)

Paramegal 19% 35+ 4 ke - -

(10x500 mg)

Nurofen (12x200 19 % 38+ 2 ke 58 % 59 + 5 k¢

mg)

Ibalgin (12x200 88 % 56 + 10 k¢ 75 % 70+ 9 k¢

mg)

Ibalgin gél (50g - 31% 146 + 27 k¢ - -

50 mg/g)

Ibalgin krém (50g- 31% 145 + 28 ké - -

50 mg/g)

Nurofen junior 25% 219 + 15 k¢ 67 % 222 +17 k¢

(12x100 mg)
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Nurofen pre deti 19% 208 + 15 k¢ 25% 222 £ 15 k¢
perordlna susp.

(20mg/ml, 100

ml)

Nurofen lieciva 13% 159,90 ké - -
naplast (2x200

mg)

Kinedryl 81 % 141+ 14 ké 100 % 163 + 9 ké
(10x25mg/30mg)

Smecta Go (12 38% 266 + 16 k¢ 83% 241 £ 12 k¢
sackov)

Carbo OPTI 19% 79 k¢ - -
Galmed

Carbo UltraSorb 38% 110+ 12 k¢ 75 % 100 + 11 k¢
Carbo Medicinalis 19% 70+ 14 k¢ - -
Galmed

Espumisan easy 38 % 133 £ 8 k¢ 16 % 122 k¢
(14 sackov)

Quixx (nosny 25% 178 + 12 k¢ 92 % 180 + 12 k¢
sprej)

4.2.2. Prva faza: 2. ast — Odporucania predajcov pri kipe VLP

Medzi navstevou prevadzkovni vramci 1. a 2. Casti faze 1 dosSlo v dvoch cerpacich
staniciach k ukonceniu predaja VLP. Do druhej casti bolo teda zapojené 16
maloobchodov a 10 éerpacich stanic. Po poloZeni otazky ohfadom moznej kombinacie
Coldrex s Paralenom v 53 % persondl odporucil navstivit lekdrer. Dévodom bolo, Ze
personal bud odpoved nepoznal alebo priznal, Ze ma od vedenia zakdzane poskytovat
rady. Personal odporucil spolo¢né uzitie v23 % a v18 % personal kombinaciu
neodporucil. Spolo¢né uZzitie so spravnym rozostupom odporucil len 1 predajca (6%).

Vysledky su uvedené v Grafe 1.
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Graf 1: Vysledky doporuceni rad ohladom rizikovej kombindcie pripravkov Paralen a Coldrex v maloobchodoch

m Perosonal doporucil spolo¢né uZitie
oboch pripravkov

= Personal doporucil spoloéné uzitie so
spravnym rozostupom

9 - . " v v
53% = Persondl nedoporudil spoloéné uZitie

Personal doporucil navstevu lekarne

Na cerpacich staniciach po vzneseni prvého dotazu ohladom vhodnosti Kinedrylu pri
nevolnosti v aute persondl odpovedal jednoslovne ,,Ano“, preto bolo pristupené
k druhej otdzke. Na moZné uzitie Kinedrylu vodi¢om persondl, aZz na jednu vynimku,
nepoznal odpoved. VSetci prejavili snahu zistit odpoved precitanim pribalovej
informacie (PIL). Po precitani PIL, 60 % persondlu neodporucilo uzitie Kinedrylu vodicom.
Aj napriek precitaniu PIL, 20 % predajcov uZzitie odporucilo. Jeden predajca poskytol

nejasnu odpoved.

Graf 2: Vysledky doporucenych rdd ohladom uZitia pripravku Kinedryl vodicom

m Personal doporucil uzitie po
precitani PIL

= Personal nedoporudil uZitie po
precitani PIL

= Personal nedoporucdil uZitie

Personal poskytol nejasnu
odpoved
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Odpovede personalu ziskané v maloobchodoch a €erpacich staniciach boli nasledne
rozdelené podla moiného zdravotného dopadu odporucenia na pacienta. Vysledky

zobrazuje Graf 3

Graf 3: Suhrnny vysledok doporuceni v maloobchodoch a cerpacich staniciach

® Ohrozenie pacienta

Poskytnutie plnohodnotnej rady
48%

Bez ohrozenia pacienta, bez
poradenstva

30%

4.2.3.Druha faza — Dotaznik o dostupnosti a predajnosti VLP

V obdobi od 14.2.2023 do 7.3.2023 nebola evidovana Ziadna odpoved. Dna 7.3. boli
infocentra opatovne kontaktované prostrednictvom telefonického hovoru, za ucelom
zistenia problému s nendvratnostou dotazniku. Na radu operatorky infolinky bola
vsetkym predajnym sietam rozoslana vyzva k vyjadreniu, ¢i boli dotazniky poskytnuté
jednotlivym prevadzkam. V opa¢nom pripade bolo zaZiadané o zdévodnenie, preco sa
jednotlivé predajné siete do dotaznikovej Studie nezapojili. Na zadklade tejto vyzvy sa
ozvalo celkom 6 obchodnych sieti, tj. 46 %. Ostatné predajné siete vyzvu uplne
ignorovali, vratane troch najviac zastupenych predajcov (COOP, Teta drogerie a ORLEN
Benzina). Retazce Rossmann, DM drogerie a Tesco Zabka uviedli ako dévod technicku
neuskutoc¢nitelnost z dévodu zablokovania pristupu jednotlivych prevadzkovni na
internetové stranky dotaznikového typu. Rossmann i Tesco Zabka viak poskytli aspofi
hromadnu odpoved na dotaznik za vSetky predajne. Pre vyhodnotenie dotazniku su vsak
tieto odpovede bezpredmetné zdbévodu nemoZnosti posudenia individualnych
rozdielov medzi predajiiami (napr. otvaracia doba, vzdialenost od lekarne a iné.) Siet

Cerpacich stanic Shell a MOL odmietli rozoslanie dotaznikov z dovodu nezaujmu ucasti.
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Retazec TEMPO odmietol Ucast z dévodu ukoncéenia obchodovanie s VLP. V stcasnej

dobe dopredava naskladneny sortiment. Vysledky vyzvy su zobrazené v Grafe 4.

Graf 4: Vysledky opdtovnej vyzvy predajni VLP k online dotazniku

® Ignorovanie dotaznika
= Technickd neuskutocnitelnost
= Nezaujem o ucast

Ukoncenie predaja VLP
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4.3. Diskusia

Vyhradené liecivé pripravky su liecivé pripravky, ktoré mozno ziskat mimo priestory
lekarne. Typicky do tejto skupiny zaradujeme lieky na bolest a horucku, lieky proti
cestovatelskej nevolnosti, aktivne uhlie a lieCivé Caje. Teoreticka Cast tejto praca zahfna
hlavné podmienky predaja VLP v Ceskej republike a to so zameranim na legislativu —
povinnosti vyplyvajuce zo zdkona o liecivach (9) a vyhlasky o spravnej praxi a odbornom
kurze predajcov VLP. (10) Rovnako sa teoreticka ¢ast zameriava na detailny popis tych
najpouzivanejsich lieciv — paracetamol, ibuprofén a moxastin so zameranim hlavne na
rizikd pri ich nespravnom pouziti. U¢elom tejto diplomovej prace bolo zanalyzovat
predaj vyhradenych lieciv a poukazat tak na mozné rizika ich uzivania pokial pacientovi
budu poskytnuté nespravne informacie. Prakticka ¢ast bola rozdelena na dve fazy. Pre
Ucely prvej faze bolo na zaciatku vyskumu zo SUKL databazy (6) vybratych 17
maloobchodnych predajni a 12 Cerpacich stanic. Zber dat k ucelom prvej faze prebiehal
priamo v predajniach vyhradenych lie€iv v Hradci Krdlové a blizkom okoli, kde boli
monitorované ich bezpecnostné a skladovacie podmienky ako aj analyzovany samotny
predaj. Sucastou praktickej Casti bol taktiez dotaznik, ktory bol odoslany najcastejsim
retazcom, ktoré sprostredkivaju predaj VLP. Z vysledkov praktickej ¢asti, ktorej zber dat
prebiehal od septembra 2022 do marca 2023 vyplynulo, Ze predajcovia VLP vo
vSeobecnosti skladuju a uchovdvaju VLP za vyhovujucich podmienok (str. 47) podla
poZiadaviek Vyhlasky ¢. 106/2008 Sb., o spravnej praxi predajcov vyhradenych lie€ivych
pripravkov a o odbornom kurze predajcov VLP. Len v otazke bezpecnosti bolo zistené,
Ze v niektorych prevadzkovniach (str. 47) personal nemal priamy dohlad na miesto
uloZenia vyhradenych lieCiv, ako aj fakt, Ze len 3 predajne disponovali uzamykatelnou
skrinkou pre VLP, ktord by pomohla zvysit bezpecnost vyhradenych lieCiv (str. 47).
Z vysledkov druhej Casti prvej fazy zameranej na analyzu vyplynulo, Ze persondl nema
dostatocné znalosti a nevie vo vacsine pripadov zareagovat na rizikové ufitie lieku.
Osoba sp6sobild k predaji VLP sice nema povinnost informovat pacienta o uZivani. Avsak
vzhladom k absolvovaniu kurzu by mal disponovat aspon zdkladnymi znalostami
o rizikach terapie a v pripade rizikového uZitia alebo kombinacie zareagovat spravne,
alebo by sa mal odkazat na pribalovy letak, popripade odbornika v lekarni. V Ziadnom

pripade by ale nemal odpovedat nespravne a tym ohrozit zdravie pacienta, tak ako to
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bolo v pripade dotazov na rizikovi kombindciu Paralen/Coldrex a uZitie Kinedrylu
vodi¢com. Ako je zrejmé z Grafu 3, kde v 22 % doSlo k priamemu ohrozeniu zdravia
pacienta. D4 sa predpokladat, Ze chybovost, resp. neznalost s vynimkou kedy sa
persondl odkazuje na pribalovy letdk alebo navstevu lekarne, ¢asto vychadza z faktu, Ze
neabsolvovanie kurzu je najéastej$im pochybenim, ktoré SUKL (68) odhali v ramci
vykonanych kontrol. Ako je zrejmé z Tabulky 17, tato prevalencia znacne stupa, pricom
najvyraznejSi ndrast bol zaznamenany v roku 2021.(11) Je potrebné si uvedomit aj
problém s absolvovanim samotného kurzu. Po precitani diskusného féra (69) v ramci,
ktorého sa predajcovia vyhradenych lieciv vyjadrili, Ze pri absolvovani zavere¢nej skasky

im bolo pomdahané zo strany skusajucich, ako aj to, Ze mohli vyuZzivat studijné materialy.

Tabulka 17: Vysledky kontroly SUKL v rokoch 2014-2022 (68)

Rok Pocet vykonanych | Pocet pripadov, | Prevalenia (%)
kontrol kedy osoba nemala
osvedcenie

2022 109 16 14,7 %
2021 130 24 18,5 %
2020 107 16 14,9 %
2019 110 19 17,8 %
2018 113 13 11,5%
2017 111 11 9,9 %
2016 106 6 57 %
2015 86 7 8,1%
2014 53 3 57 %

Toto poruSovanie pravidiel je problematické, pretoze to mbze prispievat k faktu, Ze
dochadza k rizikovému uzivaniu lie€iv zaradenych do predaja VLP. Ako najrizikovejSie sa
javia pripravky s paracetamolom. V suvislosti s paracetamolom mozno hovorit o riziku
predavkovania, ktoré by mohlo viest k fatalnym nasledkom, ako je zlyhanie pecene.
NajvyznamnejSia je akudtna intoxikdcia paracetamolom, ktora vznikd v doésledku
narazového uzitia nadmerného mnoZstva paracetamolu.(41) Ako je zrejmé z vysledkov

TIS (30), v poslednych rokoch narastd trend intoxikacie za ucelom samovrazdy.
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V sucasnej dobe sa socialnymi sietami Siri aj mnoZstvo nebezpecnych vyziev, medzi nimi
aj vySSie spominand Paracetamol challenge, ktora cielene nabdda predovsetkym
mladsiu generaciu mladych ludi k uZitiu, ¢o najvysSieho mnozstva pripravkov s obsahom
paracetamolu. (35) Prave predajne VLP su l[ahkym a dostupnym zdrojom tychto lieciv,
a to bez zbyto¢ného vypytovania a upozorfiovania na rizika. Da sa totiZ predpokladat, Ze
v lekdrni si pacient radSej nekupi viac baleni, zatial ¢o v predajni VLP pri anonymnej
navsteve bez dotazov je toto riziko vyssie. Podla vyhlasky ¢. 228/2008 Sb., (4) by balenie
nemalo obsahovat toxickt davku. V pripade paracetamolu je viak toto sporné, nakolko
je ako VLP dostupny v 12-tabletovom baleni (3), ¢o predstavuje toxicku davku pre osobu
vaziacu okolo 40 kg, ¢o mo6zZe odpovedat vahe adolescentov a dospievajucich, na ktoré
je najviac zamerana uZz zmiefiovana samovrazednd kampan. Rovnako 1 flasticka
paracetamolovej suspenzie (100 ml) tiez preddvand v ramci VLP je dostatocnd pre
akutnu otravu trojro¢ného dietata s vahou okolo 15 kg.(32) Vysoka miera intoxikacie
paracetamolom je hlasena v USA aj Eurdpe, hlavne v Statoch, kde je predaj povoleny aj
mimo lekdren.(31) Rizikové uzivanie je spojené isdalsSimi lie¢ivami vramci VLP.
V pripade ibuprofénu sa jedna predovsetkym o riziko dlhodobého uzivania, napr.
nespravne lieCend bolest astym sulvisiace gastrointestindlne, kardiovaskularne
a rendlne komplikacie. Zo strany moxastinu je dolezZité spomendt jeho sedativny ucinok,
vzhladom na antagonisticky ucinok H1 receptorov. Z toho dévodu sa jeho uZivanie
neodporuca osobam vykonavajucim cinnost, ktora vyZzaduje pozornost (napr. vedenie
motorového vozidla). (70) V tejto suvislosti je nutné sa zamysliet, & predaj VLP naplria
Gcel kvoli ktorému je schvéleny. Hlavnym ciefom predaja VLP ma byt ¢o najlepsia
dostupnost vysoko bezpecnych lieiv pre akutne neodkladné potreby.(1) Vyhoda tohto
predaja ma iste svoj zmysel v odlahlych &astiach ako su dediny bez lekdrne, dialnice
pripadne predajne s otvaracou dobou 24/7. Na druhej strane mozno povazovat za
kontraproduktivne a popierajluce prvotnu podstatu predaja VLP, situdciu v obchodnom
centre, kde sa drogéria s VLP katikom nachadza v tesnej blizkosti lekarne. Toto moze
zhorsSovat dopady na pacienta, napr. pokial pacient nakupuje VLP v drogérii za icelom

sebaposkodzovania v snahe vyhnut sa otazkam odbornika v lekarni.

Pre zistenie situacie ohladom predajni bol stéastou prace online dotaznik s cielom

zmapovat rozloZenie VLP predajni po celej Ceskej republike v zmysle lokalizacie na
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dedine alebo v meste, vzdialenosti od najblizSej lekarne a prekryve otvaracej doby
a nasledného zistenia zaujmu o konkrétny VLP, vratane typu zdkaznika (rodic, senior,
vodic a pod.). Nakolko navratnost dotaznikov bola aj po opatovnej vyzve takmer nulova,
nebolo moZné vykonat analyzu vysledkov adopracovat sa kzaveru o dopyte,
dostupnosti a predajnosti vyhradenych lie¢iv v rdmci celej CR. Naskyta sa tak otazka,
preco je tomu tak. Prvou mozZnostou je, Ze oslovené retazce sa obavali poskytovat
odpovede akademickej institlcii, ktord je zastipena odbornikmi na lieciva. V tomto
pripade je velmi délezité zdoraznit, Ze Ziadna otazka dotaznika nebola zamerana na
odborné znalosti tykajuce sa predaja VLP. Vzor dotazniku je uvedeny v Prilohe 1 tejto
prace. Druhou moznostou je, Ze sa dotaznik z technickych pricin nedostal do emailovych
schranok infoliniek (napr. dotaznik skoncil vspame) alebo infolinky nemohli
z technickych dévodov odoslat dotazniky na svoje predajne. Nakoniec tento ddévod
uviedli aj 3 predajné siete. Tretou moznostou je fakt, Ze predajcov dotaznik nezaujimal
a nemali ani snahu odpovedat na vyzvu. V pripade predajni, ktoré sa odvolali na
technickl neuskutoclnitelnost mozno tiez hovorit o nezaujme, pretoze keby zaujem
mali, nasli by spdsob ako uskutoc¢nit zber dat, ktory by mohol poméct vyhodnotit benefit
pre pacienta. Na zdklade tretej moznosti, tj. nezdujem, ignorovanie, odvolanie sa na
technickd neuskutocnitelnost moZno usudit, Ze predajné siete mali bud strach (aj
napriek tomu, Ze otazky neboli zamerané na odborné znalosti) alebo im aktudlne
nastavenie prinasajuce zisky vyhovuje a analyzy podobného typu, ktoré by mohli viest

ku skvalitneniu starostlivosti smerom k zadkaznikovi, nepride atraktivne.

Ceska republika nie je jedinym $tdtom, v ktorom je mozné ziskat niektoré lie¢ivé
pripravky mimo priestory lekdrne. Dal$im $tatom je Norsko, kde Nérska agentura pre
lieky, schvalila zoznam nelekdrenskych lie€iv aich predaj na Cerpacich staniciach,
v supermarketoch, kioskoch, ako aj v predajnych automatoch. Zoznam liekov ma
podobu tabulky, v ktorej sa pre danu uc¢innu latku rozlisuje jej davkovanie, liekova forma
a obmedzenie tykajuce sa maximalneho poctu jednotiek v jednom baleni. Lieciva
oznacené Zltou farbou, musia byt skladované tak aby sa zabranilo samoobsluhe, tj.
v uzavretej skrinke alebo za pultom. Na zozname ucinnych latok je aciklovir, ibuprofén,
diklofenak, levonorgestrel, oxymetazolin, paracetamol, ako aj kombinacia

xylometazolinu s ipratropiom. Je potrebné aby liecivd boli v predajni oddelené od
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ostatnych produktov, aby bol zabezpeceny dohlad personalu. Pripravky nesmua byt
pristupné maloletym osobam a musia byt vo vzdialenosti 140 cm od podlahy. Personal
ma zakazané poskytovat akékolvek informacie v pripade dotazov sa musi odkazat na
lekdra alebo farmaceuta. Dal$im prikladom je Holandsko, ktoré rozdeluje vydaj lie¢iv do
troch kategérii. Lieky vydavané len v lekarni, lieky vydavané vlekarni alebo
v nelekdrenskych predajniach tzv. drogistické lieky, a lieky vydavané vo vSseobecnom
predaji. Aby sa lie¢ivo mohlo vydavat mimo lekdrefi musi spifiat kritéria. Medzi tieto
kritéria patri dokaz, Ze existuje zanedbatelné riziko poskodenia zdravia, neexistuje riziko
zneuzivania, v baleni je maly pocet jednotiek, obal a pribalovy letdk upozornuju na
potenciondlne nebezpecné situdcie a dostupnost lie¢iv nevyZzaduje poradenstvo
lekarnika alebo inej kvalifikovanej osoby. Takto sa mdézu vydavat Ucinné latky ako
nikotinové ndplasti, analgetikd (ibuprofen, paracetamol), lieky proti prekysleniu
(antacida, ranitidin, IPP — esomeprazol), antihistaminikd (cetirizin, loratadin)
a loperamid. V predajniach sa vyZaduje ich oddelenie od ostatného tovaru a Specidlne
oznacenie. V Rakusku su volnopredajné lieky vratane homeopatie a bylinnych lieciv
vyddvané len vlekdrnach. V Belgicku sa mdZu mimo lekdrne predavat len
parafarmaceutika (zubné pasty, dermokozmetika, potraviny pre novorodencov a malé
deti, vitaminy a Sampodny). Podobnu liekovu politiku maju aj Litva, LotySsko, Esténsko,
Slovensko a dalsie, kde mimo lekdren je moiné ziskat potravinové doplnky
a zdravotnicke pomaocky. V ramci USA je tiez moznost ziskat lieCivé pripravky mimo
lekdren. Jednd sa o lieky proti bolesti (paracetamol, ibuprofén), lieky proti kaslu
(dextrometorfan) a antihistaminika (loratadin), ktoré sa nachadzaji na pultoch

obchodov s potravinami a na ¢erpacich staniciach (71, 72)

V zavere diskusie je potrebné povedat, Ze praca naplnila svoje ciele v rdmci prvej fazy
vyskumu, aj napriek limitacii malym poctom vzoriek. Ciele druhej fazy neboli naplnené
z dévodu neochoty komunikacie predajcov VLP, ale tym mozZno aspon poukazat na och

postoj.

Problematika vyhradenych liecivych pripravkov nie je zas tak jednoducha a ich uzivanie
nie je zas tak bezpecné, ako je mnohokrat garantované. Tento ndzor vyplyva z poznatkov
teoretickej Casti prace a diskusie hodnotiacej zavery TIS (30) ako aj prejavov zlého

poradenstva a priameho ohrozenia pacienta, ktoré boli zaznamenané aj v nasej praci.

57



Preto je velmi dolezZité problematiku nadalej sledovat a do buduicna sa fiou viac

zaoberat.
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5 Zaver

Prinosom diplomovej prace je poukazanie na obmedzené poradenstvo ¢asto s rizikovymi

dopadmi na pacienta ako aj l[ahostajny postoj predajcov k problematike VLP.

Z vysledkov prace vyplyva, Ze VLP su vacSinou skladované a uchovavané za spravnych
podmienok v sulade s vyhlaskou o sprédvnej praxi. Poskytnutie poradenstva je velmi
obmedzené a ako je zrejmé z Grafu 3, v22 % pripadov bolo priamo ohrozené zdravie
pacienta. Predajne nie si ochotné spolupracovat v otazkach zistovania a dostupnosti
VLP, ¢o by mohlo viest ku skvalitnenie sluzieb stran k pacientovi. To naznacuje, Ze
hlavhym ucelom predaja VLP je zisk bez minimalneho ohladu na potreby a zdravie

pacienta.

Vzhladom k poznatkom vyplyvajucich z teoretickej ¢asti a hodnoteni TIS doplnenych
o vysledky tejto prace mozno skonstatovat, Ze pouZivanie VLP je v niektorych pripadoch
nie celkom bezpecné, tak ako je to mnohokrat zaru¢ované. Problematiku VLP nemozno

povazovat za jednoduchu a je potrebné sa jej do buducna viac venovat.
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6 Zoznam pouzitych skratiek

VLP
CR
SUKL
WHO
TIS
NSAID
NAPQ
NAC
ALT
CcoX
CNS
KVS
GIT
IPP

ACEi

NYHA

Vyhradené liecivé pripravky
Ceska republika

Statni dstav pro kontrolu Iéciv
Svetova zdravotnicka organizacia
Toxikologické informacni stredisko
nesteroidné antiflogistika
N-acetyl-p-benzo-chinon imin
N-acetylcystein
alaninaminotransferaza
cyklooxygenaza

centralny nervovy systém
kardiovaskularny systém
gastrointestinalny trakt

inhibitory protdnovej pumpy

inhibitory angiontenzin konvertujuceho enzymu

New York Heart Association
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Priloha 1 Dotaznik o dostupnosti a predajnosti VLP

Dotaznik o prodeji vyhrazenych lécivych pripravk(

Chtéla bych Vds poprosit o vyplnéni dotazniku, ktery se tykd prodeje vyhrazenych
lécivych pripravka (VLP).

Ziskané informace budou pouZity vyhradné pro vyzkumné ucely v rdamci
vypracovdni diplomové prdce na Katedfe socidlni a klinické farmacie
Farmaceutické fakulty v HradciKrdlové Univerzity Karlovy. Vyplnéni dotazniku je

anonymni a zabere maximdlné 10 minut.
Vypinénim dotazniku souhlasite se zpracovdnim odpovédi, které v ném
uvedete.Pfedem dékuji za ochotu podilet se na tomto vyzkumu.

V pfipade jakychkoliv otdzek mé muzZete kontaktovat na emailové

adresesmiguroa@faf.cuni.cz

1. Typ provozovny ve které pracujete

Maloobchod (obchod s potravinami, drogerie)

Cerpaci stanice

2. Kde se vase provozovna nachazi?

Vesnice

Mensi mésto (do 30 000 obyvatel)
Vétsi mésto (nad 30 000 obyvatel)
Krajské mésto

U dalnice

Silnice I,I1,111. tfidy

3. Jevokolivasi provozovny lékarna?

Ano
Ne
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Pokud je ve vasem okoli Iékarna, v jaké vzdalenosti je od vasi

provozovny?

Do 5 minut pésky
Do 15 minut pésky
Do 5 minut autem

Do 5 minut autem

. Je uvasi provozovny parkovisté pro 3 a vice aut?

Ano
Ne

. Jaka je oteviraci doba vasi provozovny?

Pfes den pouze v pracovni dny (pondéli — patek)

Pres den 7 dni v tydnu (pondéli - nedéle, véetné svatku)

. Jak €asto u vas zakaznici nakupuji VLP?

Kazdy den
Nékolikrat do tydne (ne kazdy den)
Nékolikrat do mésice (ne kazdy tyden)

Sporadicky

Ktery VLP u vas zakaznici nej¢astéji nakupuiji?

Léky na tlumeni bolesti a horecky (Paralen, Panadol, Ibalgin,
Nurofen a jiné)

Léky proti nevolnosti (Kinedryl)

Dezinfekci (Dettol, Jodisol, Peroxid vodiku a jiné)

Léky na odvykani koureni

Jind
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10.

11.

12,

13.

Ve které denni dobé si zakaznici nejcastéji kupuji VLP ve vasi

provozovné?

Spis rano
Pres den
V noci

Nelze specifikovat

Je ve vasi provozovné poptdvka i na léCiva, kterd nejsou na
seznamu VLP? (Odpovézte pisemné ,, Ano“ nebo , Ne“.

V pfipade Ano, uvedte, o jaka léciva se jedna.)

Je poptavka vyssi v dobé, kdy jsou okolni Iékarny zaviené

(vecerni hodiny, vikendy, svatky)?

Ano
Ne

Expiruji ve vasi provozovné opakované néktera VLP, tj.
zakaznici o né nemaji zajem? (Odpovézte pisemné ,,Ano“

nebo ,,Ne“. V pfipade Ano, uvedte o jaka lécCiva se jedna.)

Na konci roku 2022 byl vlékarnach velkym problémem
vypadek nékterych léciv, zejména pro déti na horecku.
Zaregistrovali jste ve vasi provozovné zvySenou poptavku po
téchto lécich?

Ano
Ne
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Priloha 2 Vzorové tabulky sledovanych parametrov v predajniach

Zakladné informdcie o predajni VLP

Ndazov predajne

Adresa

Otvaracia doba

Priblizny pocet nakupujucich (v ¢ase ndvstevy)

MozZnost parkovania

Vzdialenost od najblizsej lekarne

Vzdialenost od najblizsieho ZZ (ordinacie)

Cas nakupu

Zakladné informdcie o predajni VLP

Ndzov predajne

Adresa

Otvaracia doba

Priblizny pocet nakupujucich (v Case navstevy)

Moznost parkovania

Vzdialenost od najblizsej lekarne

Vzdialenost od najblizsieho ZZ (ordinécie)

Cas nakupu

Teplotné udaje

Su VLP v kontakte so slnecnym Ziarenim?

Su pripravky v blizkosti zdroju chladu?

Je v predajni pritomna klimatizacia

Ceny VLP v predajni

Nazov pripravku

Cena (K¢)
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