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1 Uvod

V letech 1950 - 1960 byla spotieba a piedpis 1€kt pod kuratelou praktickych Iékati
a odbornych zdravotnickych zafizeni. Pacienti spoléhali na odbornou radu a recepty
predepsané Iékafem a jejich role v ramci vybéru léCiva a samoléCeni byla pasivni. Se
vzristajicimi znalostmi o pribéhu nemoci, jejich 1é¢bé, rizikovych faktorech jako je koufeni,
alkohol, pfijem cukrd, tuk®, nedostateCny fyzicky pohyb a stres se v 70. letech zacala
pozornost vefejnosti vice sméfovat k moznosti prevence a ovlivnéni rizikovych faktort
nemoci. Az do 80. let byl pouze limitovany pocet zdravotnich problémti povazovan jako
vhodny k samoléceni bez intervence praktickym lékafem. Jednalo se predevSim o lehka
nachlazeni, kasel, leh¢i bolestivé stavy, zacpu a mensi kozni problémy jako modfiny nebo

drobné fezné rany.

Béhem poslednich 40 let se vSak situace vyznamné zménila. DoSlo k rychlému pokroku
rozvoje informacnich technologii, sdileni a prohlubovéni znalosti o priibéhu a 1é¢bé nemoci,
uvedeni na trh velkého mnozstvi novych molekul, generickych a inovativnich léCiv a
zavedeni novych standardl 1écby, které mély ekonomicky dopad na zdravotnické systémy.

Zménil se rovnéz piistup spotiebiteld a pacientll k samoléceni.

Od roku 1990 trvale nartsta pocet léCivych ptipravki, které ziskaly status volné
prodejnych 1é¢iv, a samoléceni a voln€ prodejné 1€¢ivé pripravky se staly jednim z dtlezitych

pilifi zdravotnickych systému [1, 2, 3].

V zati 1998 Evropska komise poprvé piijala detailni doporuceni pro postup prevedeni
1é¢iv z kategorie preskripénich 1éCiv do kategorie volné prodejnych 1éciv [4]. Nicméné,
nasledné vétSina registraci (marketing authorisations) byla schvalena ndrodnimi regulacnimi

autoritami z diivodd vyznamnych rozdili v Souhrnu udajii o piipravku (SmPC) a také proto,



ze se regulacni autority nebyly schopny dohodnout na jednotném postupu pii posuzovani

pomeéru riziko/prospéch pro tato 1éCiva.

V lednu 1999 AESGP (Association representing the interests of the European Self-
Medication Industry) publikovala dokument “Deregulation 2001 - The Future of Medicine
Regulation in Europe®, ktery obsahoval 21 névrhii vedouci k deregulaci a liberalizaci
samoléceni [3]. V roce 2001 WHO (World Health Organization) piijala Guidelines for the
Regulatory Assessment of Medicinal Products for use in Self-Medication (5], které uvadi
nasledujici:

“It has become widely accepted that self~-medication has an important place in the healthcare
system. Recognition of the responsibility of individuals for their own health and awareness
that professional care for minor ailments is often unnecessary have contributed to this view.
Improvements in people’s general knowledge, level of education and socioeconomic status in

many countries form a reasonable basis for successful self-medication.”

Nasledovala fada farmako-ekonomickych studii pod taktovkou AESGP, které demonstrovaly
pozitivni vliv samoléceni na sniZeni nakladi z vefejnych socidlnich a zdravotnich rozpocti,
snizené naklady na zdravotni péfi a mozZnost vyuZziti stdvajicich prostfedkii na 1écbu
k posunu zodpovédnosti findlniho spotiebitele nejen za samoléCeni, ale i za vyber volné
prodejného 1éciva [6, 7].

Jednotlivé zemé uplathovanim své lokalni zdravotnické politiky a implementaci
lokalnich ¢i mezinarodnich legislativnich norem ovliviiuji vstup a dostupnost volné
prodejnych 1éCivych piipravkil na trhu. Jednotlivé ¢lenské stdty maji pravo ovlivnit zplsob
vydeje volné prodejnych 1é¢iv (VPL) ve své zemi a umoznit vydej VPL i mimo 1ékdrny, napf.
ve Velké Britanii vydej v kategorii General sale list nebo v Ceské republice (CR) v kategorii

,»vyhrazena léciva“. ZvysSena spotieba volné prodejnych 1é¢iv a samoléceni vSak miize vést ke



zvysenému riziku podcenéni nemoci pii samo diagndze pacientd, rizika spojena se zpozdénim
diagnozy, maskovanim symptoml zdvazného onemocnéni, zvySeni rizika interakci a
nezadoucich uinki, nespravného pouziti, zneuziti ¢i vytvoreni zavislosti.

Z hlediska legislativniho jsou voln¢ prodejna 1é¢iva povazovana za piipravky s dobie
zavedenym lécebnym pouzitim (well-established use), jejichz pomér prospéch versus riziko
byl prokazan dlouhodobym bezpecnym uzivanim. VSechna rizika spojend s uzivanim volné
prodejnych piipravkit vSak nebyla piesné kvantifikovana. Pro vétSinu volné prodejnych
piipravk, které jsou na trhu uz desitky let, chybi data z kontrolovanych klinickych studii, a to
piredevsim pro détskou populaci [8]. Proto dochédzi v posledni dobé k piehodnocovani
bezpecnostnich profili nékterych VPL na zakladé novych informaci vyplyvajicich nejen
zmasového pouzivani VPL pfipravkii, ale na podkladé informaci ziskanych
z epidemiologickych a jinych studii. DoSlo rovnéz k vyznamnému zpfisnéni
farmakovigilancnich pozadavkid na poregistratni sledovani léCivych ptipravki. Drzitelé
registra¢nich rozhodnuti maji povinnost minimalizovat a sledovat rizika nejen piipravkl nové
uvadénych na trh, ale 1 uz 1 u zavedenych ptipravki, u kterych se objevi novy bezpecnostni
signal, ktery je pak dale sledovan. Piikladem mohou byt naptiklad umrti a preddvkovani déti,
které uzivaly volné prodejna léCiva proti nachlazeni a kasli. Poté, co byl tento signal dale
analyzovéan bylo zji$téno, Ze u nékterych téchto ptipravkld nebyly provadény kontrolované
klinické studie, a tudiz pifiznivy pomér ve vztahu prospéch/riziko nebyl nikdy wvalidné
prokézan. Navic, nckteré studie, které sledovaly ucinnost téchto piipravki u dospélych
neprokazaly lep$i u€innost oproti placebu [9].

Na druhé strané vSak vznikaji trvalé pozadavky na deregulaci trhu VPL, které reaguji
nejen na trvale rostouci ndklady pro poskytovani zdravotni péce, ale i na tlaky asociaci
pacientl a pramyslu, které pozaduji vétSi dostupnost piipravkl spotiebiteliim, vét§i moznost

samoléceni a spolutiCast pacienta pfi rozhodovani o 1é€bé a o volbé piipravku. Na regulaci



VPL se podili v Ceské republice fada rtiznych subjekti, podinaje statem, ministerstvy,
Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv (SUKL), vyrobci a distributory, asociacemi vyrobcl
a pacientl, zdravotnickymi pracovniky, médii a findln¢ hraje velmi dulezitou roli samotny

pacient.

1.1 Cil prace
e C(ilem teoretické prace bylo zmapovat regulacni prostiedi pro volné prodejna léciva
(VPL) v Ceské republice (CR) a posoudit zda sou¢asné regulacni a edukaéni prostiedi
v EU a v CR zajistuje dostateGnou bezpeénost pacienta pii samoléteni volné
prodejnymi 1éCivy.
e Cilem experimentalni prace byla analyza role regula¢ni autority, lékarnika a pacienta

pii zajisténi bezpecnosti samoléceni VPL.

VPL jsou soucasti rozsahlé skupiny volné prodejnych ptipravkil, tzv. Over-the-counter
(OTC) drugs, do které¢ spadaji dalsi kategorie OTC piipravkl (napt. zdravotnické prostredky,
dopliiky stravy, vitaminy, biocidy, 1é¢ebnéd kosmetika a homeopatika). Tyto kategorie budou
v Gvodu pro Uplnost zmin€ny, ale samotnd prace je zaméfena pouze na kategorii volné

prodejnych lé€iv.

V réamci terminologie bude v praci pouzit jednotné€ termin pacient/i, ktery bude v rdmci
kontextu zahrnovat zdkaznika (spotiebitele), rodinného piisluSnika ¢i jiné osoby, kterd se

podili na samolé€eni. Pro farmaceuta-1ékarnika bude pouzit termin lékdrnik.

1.2 Material a metodika

Prace zahrnuje 2 oblasti, teoretickou a experimentélni.
Teoreticka ¢ast se zamérila na zmapovani nasledujicich oblasti:

e Analyzu soucasného OTC trhu.



Definici zakladnich kategorii OTC piipravk.

Regulaéni prostiedi pro volné prodejné 1é&ivé piipravky se zaméfenim na EU a CR.
Literarni a internetové reSerSe (védecké a komercni databaze, webové stranky
regulacnich autorit, farmaceutickych asociaci a farmaceutickych firem) se zamétenim
na VPL v EU a CR, a pfezkoumani dat z riiznych publikaci a &lanki postihujici témata
voln¢é prodejnd 1éciva, samoléCeni, hlaSeni nezaddoucich ucinki, intoxikace 1éCivy,
VPL a lékarnici, 1é¢iva a studenti (adolescenti), vztah a chovéani adolescentii

a studentd k VPL a zdroje informaci o 1é¢ivech.

Autorka vyuzila pfi zpracovani této prace svych dlouhodobych praktickych zkuSenosti z

Iékatské praxe a =z praxe v rdznych oblastech farmaceutického primyslu,

farmakovigilance, klinickych hodnoceni a fizeni globalni divize registraci pro OTC

piipravky.

Experimentalni ¢ast se zamérila na tii oblasti:

1.

Analyzu nezadoucich uéinki spontdnné nahlasenych na SUKL v letech 2005 - 2009,
srovnani téchto dat s daty z nékterych jinych zemi EU a s lékovymi dotazy

z Toxikologického informacéniho centra v Praze.

Prizkum vztahti 1¢karnik - pacient v ramci vydeje VPL, ndzor 1ékarnikl na regulaci a

bezpeénost VPL a jejich znalosti a postoj k hlaseni nezadoucich Ggink 16¢iv (NUL).

Analyzu expozice léCivy, divody uzivani 1é¢ivych ptipravki, lékové problémy a

znalosti o VPL u studentil na stiednich $kolach v Ceské republice.
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2  OTC pripravky

Vzhledem k nejednotnosti terminologie a nepiesné definici OTC byvaji n¢kdy problémy
s interpretaci této kategorie. Odborna anglickd terminologie spiSe pouzivd pro regulované
1é¢ivé ptipravky pojmy ,, prescription* a ,,non-prescription medicines “, v ¢eské terminologii
se pouzivaji pojmy lécivy ptipravek vazany na piedpis nebo 1éCivy pfipravek, ktery neni
véazan na lékatsky predpis, tedy dostupny bez piedpisu (volng prodejny).'” OTC je zkratka
z anglického ,,over the counter*”, tedy doslova ,pfes piepazku“, ,pies pult”. Pokud se
podivame do béznych zdroji informaci (Wikipedia, Merriam-Webster’s Dictionary, Medline,
Nicholas Hall) nalezneme mnohdy nejednotné definice pojmu OTC, piedevS§im z pohledu

kategorii piipravki, které jsou tam zafazovany.

2.1 Kategorie OTC
Zakladni kategorie pripravkl, které jsou v soucasné dob¢ zatazovany do OTC shrnuje

Tabulka 1.

Tabulka 1. Kategorie pripravki zairazovanych do OTC

Kategorie pripravki zairazovanych do OTC*

Voln¢ prodejné humanni 1é¢ivé piipravky

Tradi¢ni rostlinné ptipravky**

Homeopatika**

Doplnky stravy — vitaminy, mineraly, probiotika, mastné kyseliny, aminokyseliny

Parafarmaceutika (1é¢ebna kosmetika, potraviny pro specialni vyzivu)

Zdravotnické prostredky

Biocidni pfipravky

*V rlznych zemich mtze byt stejny piipravek zafazen do riiznych kategorii OTC v zavislosti na sloZeni
pfipravku a na platné lokalni legislativé, ktera zohledniuje i danou lékafskou praxi a zkuSenosti s danou
lécivou latkou.

**V EU jsou tyto skupiny pfipravkll zafazeny mezi l1é¢ivé piipravky
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Definice 1é¢ivého pripravku

Lécivy ptipravek je definovan v § 2 odst. 1 zdkona o 1é¢ivech jako

»a) latka nebo kombinace ldatek prezentovanda s tim, e md léCebné nebo preventivni

vlastnosti v piipadé onemocnéni lidi nebo zviiat, nebo

b) latka nebo kombinace ldtek, kterou lze pouZit u lidi nebo podat lidem, nebo pouZit u
zvifat &i podat zviratiiom, a to bud’ za ucelem obnovy, upravy ¢i ovlivnéni fyziologickych
funkci prostiednictvim farmakologického, imunologického nebo metabolického ucinku,

nebo za ucelem stanoveni lékaiské diagnozy. “

Rostlinné a tradi¢ni rostlinné pripravky

Rostlinnymi pripravky se rozuméji pripravky ziskané zpracovanim rostlinné latky nebo
rostlinnych latek zpiisobem, jako je extrakce, destilace, lisovani, frakcionace, precistovani,
zahustovani nebo fermentace; rostlinné pripravky zahrnuji rozdrcené nebo upraskované rostlinné

latky, tinktury, extrakty, silice, vylisované stavy a zpracované sekrety.

Tradicni rostlinny lécCivy pripravek sestava z rostlinnych latek, rostlinnych pripravkii nebo
jejich kombinaci, pricemz. rostlinnymi latkami se rozuméji rostliny celé, rozdrobnéné nebo
narezané, casti rostlin, rasy, houby, liSejniky, a to v nezpracovaném, v suSeném nebo v
Cerstvem stavu; za rostlinné latky se rovmnéz povazuji rostlinné sekrety, které nebyly
podrobeny zZadnému zpracovani; rostlinné latky se definuji podle pouZité casti rostliny a
botanickym nazvem podle platné védecké binomické nomenklatury zahrnujici rod, druh,

autora a v pripadé potreby poddruh a odriidu.

12



Zdravotnické prostredky

Zdravotnicky prostfedek je definovan v § 2 odst. 1 zdkona o zdravotnickych prosttedcich jako
»INdstroj, pFistroj, zarizeni, programové vybaveni, material nebo jiny piedmét,
pouZity samostatné nebo v kombinaci, spolu s prisluSenstvim, véetné programového
vybaveni uréeného jeho vyrobcem ke specifickému pouZiti pro diagnostické nebo

v

lécebné ucely a nezbytného k jeho spravnému pouZiti, uréeny vyrobcem pro pouZiti

u ¢lovéka za ucelem

a) stanoveni diagnozy, prevence, monitorovdni, l1écby nebo mirnéni choroby,

b) stanoveni diagnozy, monitorovdni, 1écby, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo

zdravotniho postiieni,

c¢) vySetiovdani, ndhrady nebo modifikace anatomické struktury nebo fyziologického

procesu, nebo

d) kontroly poéeti,

a ktery nedosahuje své hlavni zamyS$lené funkce v lidském téle nebo na jeho povrchu
farmakologickym, imunologickym nebo metabolickym ucinkem, jehof funkce viak miiZe

byt takovymi ucinky podpoiena.

Dopliiky stravy

v v

Doplnék stravy je definovan v § 2 pism. i) zakona o potravinach jako ,, Potravina, jejimZ ucelem je
dopliiovat béZnou stravu a kterd je koncentrovanym zdrojem vitaminit a minerdlnich litek
nebo dalSich latek s nutriénim nebo fyziologickym ucéinkem, obsaZenych v potraviné
samostatné nebo v kombinaci, uréend k piimé spotiebé v malych odméienych

mnoistvich. “
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Potraviny pro zvlastni vvzivu

Potravina pro zvlastni vyzivu je definovana v § 1 odst. 2 vyhlasky ¢. 54/2004 Sb. jako ,, Potraviny,

které jsou urceny pro vyZivové ucely stanovené v této vyhldasSce a uvddéji se do obéhu s

oznaclenim ucelu poufiti. “

Kosmetické pripravky

Kosmeticky pfipravek je definovan v ¢l. 2 odst. 1 pism. a) Natizeni 1223/2009 jako
wJakdakoli litka nebo smés urcend pro styk s vnéjSimi cCastmi lidského téla
(pokoZkou, vlasovym systémem, nehty, rty, vnéjSimi pohlavnimi orgdany) nebo se
zuby a sliznicemi ustni dutiny, vyhradné nebo pievainé za ucelem jejich Cisténi,
parfemace, zmény jejich vzhledu, jejich ochrany, jejich udrZovani v dobrém stavu
nebo upravy télesnych pachii;“, pticemz tato definice je doplnéna 1 negativnim
vymezenim, obsazenym v ¢l. 2 odst. 2 Pro ucely odst. 1 pism. a) podle né¢hoz se ,,Za

kosmeticky pripravek nepovaZuje latka nebo smés urcéena k poZiti, vdechovdni,

injekcni aplikaci nebo k implantaci do lidského téla.

Homeopatika

Jsou piipravky zhotovené ze zakladnich homeopatickych latek podle homeopatického
vyrobniho postupu popsaného Evropskym lékopisem nebo jinym Iékopisem alesponl v jednom

¢lenském staté SpoleCenstvi a jsou povazovany za l1é€iveé pripravky [11].

Biocidni pripravky

Biocidni pfipravek je definovan v § 2 odst. 2 zdkona o biocidnich piipravcich jako ,, Piipravek
obsahujici jednu nebo vice ucinnych litek uréeny k niceni, odpuzovani, zneskodriovani,
zabranéni uclinku nebo dosaZeni jiného regulalniho ulinku na jakykoliv Skodlivy

organismus chemickym nebo biologickym zpiisobem. “
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2.2 OTC trh a trendy

Dle IMS Health globalni trh s 1éky trvale roste a v roce 2014 by mé¢l dosahnout $1.2 trilliont
[12]. V Evropské Unii dosahl v roce 2013 OTC trh hodnoty €26.1bn s meziro¢nim naristem
+3,8 %, presto vSak celkovy OTC rust v EU stagnuje. Krom¢ 5 hlavnich trhit (Polsko,
Spanélsko, Italie, Némecko, Velka Britanie), u viech ostatnich zemi v EU prodeje stagnovaly
¢i poklesly. Do roku 2017 se vSak ocekava mirné zotaveni trhu. Tabulka 2 pfedstavuje data
z roku 2013, kterd prezentuje prvnich deset farmaceutickych firem a prvnich deset zemi
s nejvetsimi prodeji OTC pripravka [13, 14].

Tabulka 2. Prodeje OTC dle vyrobci a dle zemi (v USS)

Farmaceutickd firma Prodeje Zemé Prodeje
1. Johnson&Johnson US$5.2bn USA US$28.8bn
2. Bayer US$4.2bn Cina US$20.3bn
3. Sanofi US$4.0bn Japonsko US$7.9bn
4. Pfizer US$4.0bn Rusko US$6.0bn
5. Novartis + Sandoz US$3.7bn Némecko US$5.7bn
6. GlaxoSmithKline US$3.1bn Francie US$4.8bn
7. Reckitt Benckiser US$3.0bn Brazilie USS$3.6bn
8. P&G (véetné PGT) US$2.7bn Italie US$3.6bn
9. Boehringer Ingelheim USS$1.8bn Velka Britanie US$3.0bn
10. Takeda US$1.4bn Kanada US$2.6bn

V Ceské republice v roce 2013 OTC piipravky tvofily z hlediska poctu baleni 42 %
z celkového poctu baleni (29 % VPL a 13 % neregistrovanych OTC), coZ bylo z celkového
objemu ceny 1éciv 18 % (11 % VPL a 7 % neregistrovanych OTC). Celkové doslo od roku
2009 do 2013 k poklesu prodeje baleni OTC o 4,4 %. Vitaminy, probiotika a sedativa zaujaly
vedouci pozici v OTC kategoriich na globalnim trhu, v Evropé vedouci pozice obsadily
vitaminy, antimykotika a topicka antibiotika. Komer¢ni strategie smétuji k inovaci stavajiciho

portfolia, expanzi do novych regionli (emerging markets), zapojeni novych distribu¢nich a
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prodejnich fetézcii (teleshopping, smartphones) a prevadeéni stale vice aktivnich latek do
kategorie VPL [15, 16, 17, 18].

Rast OTC trhu je ovlivnén fadou faktorti, které jak pozitivné (napt. zvySujici se
zivotni troven, tlak na zdravotnické systémy) ¢i negativné (pomaléd deregulace, zptisnujici se

farmakovigilance) na tento trh ptisobi (Tab. 3) [19].

Tabulka 3. Faktory pozitivné a negativné ovliviiujici riist OTC trhu

Faktory pozitivné ovliviiujici rust OTC Faktory negativné ovliviiujici rist OTC

Trvaly riist globalniho OTC trhu Legislativni prostiedi

Nové distribucni fetézce Pomala deregulace OTC trhu a regulaéni prostiedi
Internetové 1ékarny Padélky a falsifikaty

Zvysujici se pocet 1ékaren Nedostatecna ochrana patentovych prav a minimalni
Tlak na zdravotni system nebo nulova ochrana dat

Zvysena pozornost spotiebitelll peGovat o své zdravi | Divergentni regulacniho prostiedi

Zdravotni stav obyvatelstva Neptiznivé podminky na trhu

Zhodnocovani lokalnich mén Ztrata thrady ptipravkd pii zméné zptisobu vydeje do
Ekonomicky rust nékteré z kategorii VPL

Rist DPH a zlepSujici se Zivotni aroveti Ekonomicka a politicka rizika

Konkurence na trhu Nizka ziskovost a nedostatek finanénich prostredki
Nové akvizice se zaméfenim na OTC spole¢nosti Rizné chovani findlniho pacienta

Odlisné 1ékarské praxe

Negativni postoj spotiebiteli

3 Regulacni prostiedi pro volné prodejna lé¢iva

4.1. Role statu

Volné prodejna 1é¢iva jsou obecn& hlavnim pilifem samolécby. V EU a Ceské republice se
pod pojmem volné prodejné 1éCivo (non-prescription human medicinal product) rozumi
takovy  huméanni  1éCivy  piipravek, u nc¢hoZ regulacni autorita  daného
¢lenského statu (v pripadé CR SUKL) schvélila na navrh budouciho drzitele registraéniho
rozhodnuti statut vydeje bez Iékaiského piedpisu. Podminky ke schvéleni tohoto statutu

vychazi z indika¢niho vyuZiti, obsahu a mnozZstvi 1é€ivé latky, velikosti baleni, predpokladané
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délky uzivani, a z dal$ich p¥ipadnych rizik. Vzhledem k tomu, ze Ceska republika je ¢lenem
Evropské unie, je v ramci regulace 1¢Civ uplatiovana nejen narodni legislativa, ale rovnéz
legislativa EU. V piipadé nadiazenosti EU pfedpisii a procedur vzajemného uznavani je
uplatnovana legislativa EU. Stat jako takovy ovliviiuje vstup a pohyb volné prodejnych 1é¢iv
cestou vlady a jednotlivych ministerstev (zdravotnictvi, financi, zivotniho prostfedi, pramyslu
a obchodu, skolstvi atd.) a jejich spravnich organii. Ministerstvo zdravotnictvi definuje
zdravotni politiku a Cini opatfeni za ucCelem zajiSténi dostupnosti 1éCivych piipravkl
vyznamnych pro poskytovani zdravotnich sluzeb a pfijima opateni na podporu vyzkumu,
vyvoje a dostupnosti 1é€ivych piipravki. Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem v Praze je
spravnim Ufadem s celostatni plsobnosti podfizenym Ministerstvu zdravotnictvi. V cele
SUKL stoji feditel, kterého jmenuje a odvolavd ministr zdravotnictvi. SUKL rozhoduje
o registraci 1é¢ivych ptipravki, vyrobé, reguluje oblast klinickych hodnoceni, cenotvorby
a uhrady lécCiv, distribuce, farmakovigilance a boje proti padelkim, a provadi pfislusnou
dozor¢ni a kontrolni ¢innost.

Dal$imi partnery v ramci ovliviiovani regulace 1éCiv jsou zdravotni pojistovny,
pacientské a odborné organizace a asociace, farmaceuticky primysl, rada pro reklamu a

rozhlasové a televizni vysilani a rizné poradni sbory odborniki.

Legislativni zizemi pro volné prodejna lé¢iva EU a CR

V EU je uplatnovana tzv. ,,hard law* (Eudralex Volume 1), a ,,soft law* legislativa (Eudralex
Volume 2-10), ktera stanovuje pravidla pro vyvoj, vyrobu, distribuci, klinické hodnoceni,
kontrolu, registrace, farmakovigilan¢ni dozor, reklamu a poplatky [20]. Jednotlivé dokumenty
jsou schvalovany Evropskym parlamentem a Evropskou komisi a dle statutu dokumentu jsou
okamzité platné pro vSechny clenské staty (nafizeni, rozhodnuti) nebo musi byt ¢lenskymi
staty implementovany do narodni legislativy (smérnice) €1 jsou vydavany jako doporuceni

(napf. scientific guidelines). Hlavnimi legislativnimi dokumenty pro registraci 1é€iv v ramci
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EU jsou Natizeni Evropského spolecenstvi 726/2004 a Smérnice 2001/83/EC, 2003/63/EC a
2004/24/EC, a pro farmakovigilanci Natizeni 1027/2012 a 1235/2010 a Smérnice
2010/84/EU a 2012/26/EU, a pro oblast ochrany proti padélkim Smérnice 2011/62/EU (pozn.
nelze vyjmenovat vSechny zasadni dokumenty). V EU se uplatiuji pro registraci VPL stejné
principy jako pro registraci preskripcnich ptipravki, to znamena ze VPL musi projit celym
registratnim fizenim, které konc¢i ud€lenim registrace. V USA a nékterych dalSich zemich
(napt. Australie) je mozné uvadét na trh ncéktera VPL na zdkladé OTC monografii bez
nutnosti absolvovat cely registracni proces. Jedna se o pfipravky, které jsou na trhu desitky let
a jejichz bezpec€nost byla provefena dlouhodobych pouzivanim v klinické praxi. Nicméné i u
téchto piipravkll dochazi v USA od roku 1972 k revizi dat podporujici jejich bezpecnost a
ucinnost a jiz nejméne 1/3 VPL byla na zdkladé této revize staZzena z trhu [21]. Evropska
legislativa dale oSetfuje bezpec¢nost VPL zvySenymi ndroky na ptibalové informace pro
pacienta, pozadavkem na provadéni testu srozumitelnosti a nékterymi bezpecnostnimi
opatienimi na obaly (bezpeénostni uzavéry, piesn&jsi davkovaci sety apod.). Clanek 70 a 71
Smérnice 2001/83/ES ve znéni pozdéjSich novelizaci a predpistt definuje kriteria pro
klasifikaci 1é¢ivého piipravku a v pokynu Evropské komise ,,A Guideline on Changing the
Classification for the Supply of a Medicinal product for human use* blize rozvadi kritéria pro
klasifikaci 1écivych piipravki, a to pro vydej pouze na lékaisky predpis, vydej bez lékaiského
predpisu s omezenim a vydej bez l¢karského piedpisu. Pokyn dale uvadi pozadavky na
dokumentaci vyZadovanou ke klasifikaci v radmci Zadosti o vydej ptfipravku bez lékaiského

predpisu/bez lékatského piedpisu s omezenim (tzv. Switch Guideline) [22].
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Kritéria pro posuzovani zpisobu vydeje 1é¢ivych pripravki

Ptipravky navrzené pro vydej bez Iékaiského piedpisu/bez Iékaiského predpisu s omezenim
nesmi splnovat kritéria pro vydej na Iékatsky piedpis. Pii posuzovani zplisobu vydeje jsou

hodnoceny ptedevsim nasledujici parametry:

e Hodnoceni piimého nebo nepifimého nebezpeci, je-li hodnoceny léCivy piipravek
pouzit bez lékaiského dohledu

e Samodiagndza/schopnost pacienta spravné rozlisit chorobny stav

e Riziko a nésledky nespravného uziti

e Informace pro pacienta

e Hodnoceni potieby dalSiho sledovani 1é¢ivého ptipravku z hlediska G¢innosti nebo
nezadoucich ucinkl

e Velikost baleni a druh obalu

e Maximalni jednotliva ddvka, maximalni denni davka

Legislativa definuje zékladni pravidla a pfedpoklady pro zatazeni léciva do né&které
z kategorii VPL, ale kazdd zem¢ ma pravo na rozhodnuti preskripéniho statusu a ptistup
a interpretace neni harmonizovana ani v EU, ani v dalSich zemich. Kazdd zemé& aplikuje sviyj
vlastni pfistup, ktery je ovlivnén dlouhodobé zavedenymi domacimi klinickymi postupy
a vlastnimi zkuSenostmi s ptipravky. Mezinarodni odborné skupiny pracuji i na vytvoieni
transparentni metodiky, kterda by definovala hlavni principy pro rozhodovani poméru

riziko/prospéch pro individualni VPL [23, 24].

Farmakovigilance v EU
Jak jiz bylo zminéno vySe, oblast farmakovigilance je velmi dobte legislativné upravena. Od

roku 2010 vsak doslo k postupnému zpiisiiovani pozadavkl na farmakovigilanci a zménam ve
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farmakovigilanéni legislativé. Zménila se definice NUL a pozadavky na hlageni nezadoucich
ucinki, byly zavedeny nové povinnosti pro drzitele registrace, jako napt. zavedeni nového
dokumentu popisujiciho farmakogivilanéni systém drzitele registracniho rozhodnuti, ktery
musi mit drzitel registrace trvale k dispozici a aktualizovan, plan fizeni rizik, poregistracni
studie bezpecnosti a dalsi. Spravna farmakovigilancni praxe postupné nahrazuje diive
dlouhodob¢ platnou farmakovigilanéni legislativu definovanou ve Svazku 9A Eudralexu a jeji
jednotlivé moduly jsou postupné implementovany do legislativy.

V ramci Evropské 1ékové agentury pracuje od roku 2012 Farmakovigilancni komise
pro posuzovani rizik v EU (Pharmacovigilance Risk Assessment Comittee = PRAC). Hlavnim
ukolem je pfipravit doporuceni k jakékoli otdzce tykajici se farmakovigilanéni cinnosti
souvisejici s 1éCivym piipravkem a systém fizeni rizik, v€etné sledovani ucinnosti tohoto
systému fizeni rizik. PRAC pravidelné hodnoti udaje z databdze Eudravigilance, vyhledava a
vyhodnocuje a komunikuje farmakovigilanéni signaly, tj. podezieni na nové se objevujici
bezpe¢nostni problémy souvisejici s podavanim jednotlivych 1éCiv. PRAC dale vede
1 Referral procedury, které posuzuji pomér prospéch versus riziko 1é¢iva v piipadé, kdy
dochazi k podnétu k ptehodnoceni rizika jak ze strany drZitele registracniho rozhodnuti, tak ze
strany nckterého ¢lenského statu ¢i Evropské komise. PRAC ma zodpovédnost za navrhovani
a hodnoceni poregistracnich studii bezpecnosti a auditli farmakovigilance. V roce 2013
Evropska 1ékova agentura (EMA) detekovala a validovala 43 signalt, které byly analyzovany
PRAC, a 57 signali bylo detekovano a validovano ¢lenskymi staty. 21 z 43 signalti vyustily
ve zménu informaci o ptipravku [25].

V soucasné dob¢ dochazi v EU na zakladé referral procedur k pfehodnocovani poméru
prospéchu a rizika VPL s obsahem paracetamolu, ibuprofenu, ambroxolu, bromhexinu a

kodeinu. U téchto procedur se jedna predevSim o posouzeni novych signall tykajici se
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zévaznych interakci, vedlejSich u¢inki a podavani ptipravkl s témito aktivnimi latkami v

détské indikaci.

Ceska republika

Posuzovani a schvalovani 16¢ivych piipravki v CR je v kompetenci Statniho Gstavu pro
kontrolu 1é¢iv. Na rozdil od dopliikti stravy prochazeji 1é¢ivé ptipravky pied svym uvedenim
na trh registraénim fizenim, v jehoz ramci je hodnocena jakost, bezpecnost a ucinnost
ptipravku ve vymezenych lécebnych ¢i preventivnich indikacich. K hodnoceni ucinnosti
1é¢ivého pripravku je nutno dolozit prislusnymi klinickymi daty. VSechny indikace musi byt
podlozeny vysledky provedenych klinickych studii a musi byt s nimi v souladu. Bezpecnost
1é¢ivych ptipravki je pravidelné sledovana a vyhodnocovéana po celou dobu, kdy je 1éCivy
pripravek uvadén do ob¢hu, a to jak ze strany drzitele rozhodnuti o registraci (ktery je za
,svij piipravek zodpovédny), tak ze strany SUKL. Pokud dojde k situaci, Ze riziko
z pouzivani 1é¢ivého ptipravku je veétsi nez prospéch z 1é¢by, provedou se prislusna opatieni
tak, aby nebylo ohrozeno zdravi pacientd. Kritéria pro posuzovani zptisobu vydeje 1é¢ivych
pripravkl vychazeji z § 39 odst. 2-5 zakona o 1é¢ivech. Zptsob vydeje 1é¢ivého piipravku je
soucasti rozhodnuti o registraci (§ 32 odst. 1 zakona o 1éCivech). Statut vydeje bez 1¢katského
predpisu nemusi byt vazan na vSechny sily ¢i velikosti baleni ptipravku, ale je mozné jej

pridélit pouze nékterym silam ¢i velikostem baleni.

Zakon o leéku 378/sb. 2007 zavedl novou kategorii ,,OTC s omezenim* (neboli
piipravky bez lékarského pfedpisu s omezenim), kterd vstoupila v platnost 1.1.2009 a
zvetejnil na svych strankach informace pro drzitele rozhodnuti o registraci, informace pro
lékate a lékarniky k uvedeni této nové kategorie. Zarovenr SUKL piedlozil navrh obecnych
kritérii pro zafazovani léCivych ptipravki do této kategorie OTC a navrh ,,Pozitivniho

seznamu®“ ATC skupin (anatomicko-terapeuticko-chemickd skupina dle mezinarodni
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klasifikace). Schvaleni kategorie ,,OTC s omezenim* vSak miize obsahovat néktera omezeni
jako napt. pocCet baleni vydavanych bez lé¢katrského predpisu, omezeni velikosti baleni,
vydavani ptipravku po stanoveni diagndézy onemocnéni Iékaiem (prvni baleni vydano na
1ékatsky predpis), omezeni véku pacientl (napi. déti do urcitého veéku, starsi pacienti nad 65
let), upozornéni 1€karnikem pii vydeji piipravku (rizika, interakce, omezena doba pouZzivani
apod.), ovefeni udajli o pacientovi pti vydeji piipravku (veék, diagndza, soubézna terapie). Pro
umoznéni vydeje bez I¢karského predpisu/bez 1ékatského predpisu s omezenim maji velky
vyznam formulace navrzenych indikaci a jejich srozumitelnost. Dale jsou posuzovany
schopnost pacienta rozliSit chorobny stav, mira rizika chybné diagnézy, moznost zanedbani
zavazné¢jSich onemocnéni, dosavadni zkuSenosti s 1é€ivou latkou, velikost baleni s ohledem na
moznost intoxikace a zneuziti, 1ékova forma s ohledem na vhodnost a prakticnost podani,
obal s ohledem na jeho znaceni, zamezeni zneuziti predevsim détmi [26, 27, 28]. Tabulka 4
shrnuje prehled pozitivnich a negativnich faktori posuzovanych pii stanoveni statutu VPL

[23,29].

Tabulka 4. Pozitiva a negativa p¥i stanoveni kategorie VPL

Prospéch versus riziko — Volné prodejna lé¢iva
Prospéch Riziko
e  Rychla dostupnost e  Obecna rizika samoléceni
e  Moznost vybéru piipravku a podileni se na e  Pfedavkovani
1é¢bé e  Sebevrazedné pokusy
o Edukace spotiebitele e Zneuziti (pseudoefedrin, dextromethorfan)
e Casova tispora o Nespravné pouziti - vedlejsi ucinky, toxicity,
e SniZeni pocCtu navstév u lékafe a tUspora chybna samodiagno6za, nedoléceni potizi
Casu lékaie e  Snizena detekce nezadoucich ucinkt
e Uspora vefejnych zdravotnich fondi e Interakce (napf. rostlinné  pfipravky,
(moznost pfesunuti zdroji do financovani nesteroidni antirevmatika)
novych 1ékt) e Padelky
e  SniZeni naklad na nemocenské davky
e  Snizeni nakladl za nepfitomnost v praci
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Zakon ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakontl, ve znéni
pozdéjsich predpist, stanovi 1éCivé pripravky, které se mohou podle rozhodnuti o registraci
prodavat bez 1¢katského predpisu mimo Iékarny [30]. V § 6 odst. 1 vyhlasky ¢. 228/2008 Sb.,
o registraci 1éCivych piipravkl, jsou vymezeny léCivé pripravky, které lze zaradit mezi
vyhrazené lécivé pripravky. U vyhrazenych 1€¢iv je mozny prodej mimo Ilékarny. Tento
zpusob ma vSak tadu legislativnich uskali jak z hlediska povinnosti a odborné zptsobilosti
prodejce vyhrazenych 1€Civ, tak z hlediska pozadavku na pocet vyu€ovacich hodin, které musi
prodejce absolvovat, proto prodej v rdmci této kategorie jeSté neni tak rozsifen jako napiiklad
ve Velké Britanii. Dle informaénich zdrojii ze stranek SUKL bylo k 15.3.2014 evidovéano
3457 registracnich ¢isel 1€civych piipravki, které nejsou vazany na lékaisky ptedpis, z nichZz

je 24 ptipravkil zatazeno mezi vyhrazena 1éciva [31].

Zména statutu vydeje (OTC switch)

Razné regulaéni autority pfistupuji ke zméné statutu piipravku z kategorie ptipravku
vazaného na predpis do kategorie ptipravku, ktery neni vazan na piedpis (tzv. OTC switch)
ruzné, v zavislosti na politickém a ekonomickém prostfedi, a na zavedenych lékatskych
postupech a praxi dané zemé [32]. Zména statutu mize byt iniciovana regula¢ni autoritou, jak
se tomu stalo v mnoha ptipadech na Novém Zéland€ nebo ve Velké Britanii, a v neposledni
fadé i v Ceské republice [33]. SUKL zvefejnil v roce 2007 (28.6., 5.9., 16.11.) tfi Vyzvy
drziteliim rozhodnuti o registraci k podani zadosti o0 zménu zptisobu vydeje (,,z Rx na OTC*),
kterymi vyzval k aktivnimu pfistupu ke zméné statutu a poskytl i moZznost zjednodusené¢ho
registracniho postupu k realizaci tohoto kroku [34]. Timto se stal prvni regulacni autoritou ve
sttedni a vychodni Evropé¢, kterd takto aktivné pfistoupila k deregulaci OTC. Kritéria
apostup pro zménu vydeje 1éCivého ptipravku do  kategorie VPL  jsou

uvedeny v pokynech SUKL REG - 41 [35].
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http://portal.gov.cz/zakon/228/2008

Farmakovigilance v CR

Farmakovigilance v CR je plnd v souladu s pozadavky EU. Nové zmény tykajici se
farmakovigilance byly implementovany cestou Zakona ¢. 70/2013 Sb., kterym se méni Zakon
¢. 378/2007 Sb. o 1é¢ivech ve znéni pozdé€jSich predpist, platny od 2.4.2013. Statni Gstav pro
kontrolu 1éCiv informuje drzitele rozhodnuti o registraci o zahdjeni a zavérech Referral
procedur podle ¢lankt 30, 31 a 107 1 smérnice 2001/83/ES a vSech doporucenich PRAC ke
zhodnocenym farmakovigilancnim signalim, z jehoz zavéri vyplyvaji pozadavky na

aktualizaci souhrnu udaji o ptipravku a ptibalové informace [36].

Informace ze vSech uvedenych zdroji jsou posuzovany a jejich pomoci mohou byt zjistény
skutecnosti nerozpoznané v prabc¢hu klinickych hodnoceni probihajicich pfed uvedenim
pripravku na trh. Mohou byt rozpoznany dosud nepopsané nezadouci ucinky, vyssi pocet
znamych nezddoucich ucinkid (t.j., ze se vyskytuji Castéji nez se puvodné ocekévalo) ¢i
které nebyly zatazeny do klinickych hodnoceni, jsou na nezddouci ucinky vice citlivé.
Vsechny nové informace jsou peclivé zhodnoceny, a pokud je to nutné, jsou piijiméana
regulacni opatfeni sméfujici ke sniZeni rizik pouzivani lé€ivého ptipravku. Regulacni opatieni

vedou ke zméné podminek, za kterych je 1é¢ivy pripravek uvadén na trh. Mize se jednat o:

e Zmény textl provazejicich 1écivé ptipravky (SmPC a PIL) — doplnéni upozornéni na
nezadouci Gc¢inky a pfipadné na moznost jejich prevence

e Omezeni indikaci pro pouziti 1é€ivého piipravku

e Zména davkovani

e Zména vydeje (napf. zména z kategorie voln¢ prodejny piipravek na piipravek

vydavany pouze na Iékaisky predpis)

V ptipadech, kdy rizika pfevazi ptinosy, miize byt ptipravek stazen z trhu
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SUKL v ramci farmakovigilance tzce spolupracuje s lékovymi agenturami ostatnich

Clenskych stati Evropské unie a s komisi PRAC.

Reklama

V celé EU (narozdil od USA) je mozné realizovat reklamu zamétfenou na Sirokou vefejnost
pouze pro volné prodejné 1éCivé pripravky. Hlavni legislativni pozadavky regulujici reklamu
1é¢iv jsou obsazeny v zékonu ¢. 25/2006 Sb., o regulaci reklamy a zdkonech ¢. 468/1991 Sb. a
¢. 40/1995 Sb. o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani (ve znéni pozdé¢jSich
predpist). Zakon 40/1995Sb v paragrafu § 5a vymezuje pouziti reklamy na huménni 1é¢ivé
ptipravky zaméfené na Sirokou vefejnost nasledovné “Predmétem reklamy urcené Siroké
verejnosti mohou byt humanni lécivé pripravky, které jsou podle svého sloZeni a ucelu
uzpuisobeny a koncipovany tak, Ze mohou byt pouzity bez stanoveni diagnozy, predpisu nebo
lécent praktickym lékarem, popripadé na radu lékarnika®. UST-16 definuje dal$i podrobnosti
tykajici se odménovani a sponzorovani osob, které jsou opravnéné piredepisovat a vydavat
1é¢ivé pripravky. Cilem pravni upravy je mimo jiné, aby odbornici (Iékafi, lékarnici,
farmaceuticti laboranti) své funkce vykonavali objektivng, aniZ by byli pfi pfedepisovani ¢i

vydeji 1éCiv ovlivnéni pfimymi nebo nepfimymi finan¢nimi stimuly.

Padélky

Boj proti pronikdni padelkid 1éCiv do legalniho distribuéniho fetézce (tj. na tUrovni
velkodistributorti a 1ékaren) je dalSim ochrannym regulacnim mechanismem zaméfenym na
zvySeni ochrany spottebitell v EU. Implementace Smérnice 2011/62/ES definuje pozadavky
na zavedeni dokonalej$ich ochrannych prvkd, inspekci u vyrobeil 1é€ivych latek ve tretich
zemich, vytvoreni vefejné piistupné databaze certifikovanych distributorti a zvySeny dozor ze

strany regulacnich autorit.
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Toxikologické informacni stredisko (TIS)

Toxikologické informaéni stiedisko ptisobi na uzemi Ceské republiky od roku 1962 (nyni
vramci Kliniky pracovniho Iékatfstvi VFN a 1. Lékarské fakulty Univerzity Karlovy) a
provozuje celorepublikovou nepfetrzitou informacni telefonickou sluzbu, ktera poskytuje
informaci nejen lékaiim, ale i1 laické vefejnosti o intoxikacich. Cilem TIS je snizit pocet a
zavaznost intoxikaci (vétsi informovanost vefejnosti prostiednictvim preventivnich programti)
a prizniveé ovlivnit prubéh jiz vzniklych nehod. TIS se vSak nezabyva vlivem chemickych
latek na plod, kancerogenitou nebo nezddoucimi G¢inky léka, 1 kdyZ je databaze TIS ¢astecné

eviduje.

3.2 Role farmaceutického primyslu a distribué¢niho retézce

Pravidla pro ¢innost vSech subjektt, kteti se podileji na vyrob¢, vyvoji, kontrole, distribuci a
vydeje 1é¢iv jsou definovana platnou EU a lokalni legislativou a spravnymi praxemi (GxP).
V Ceské republice je zodpovédny za vydavani povoleni pro vyrobee, distributory a 1ékarniky
SUKL, ktery je rovnéz zodpovédny za dozoréni a kontrolni &innost v téchto oblastech.
Vsechny subjekty musi mit v souladu s GxP k dispozici dostate¢né edukovany a vySkoleny
personal, kvalifikované osoby, zafizeni a prostory, systém kontroly a jiSténi jakosti,
dokumentaci a zdznamy o vSech Cinnostech a dale systém, ktery zajisti v pfipadé krizovych
situaci v soucinnosti s regulacni autoritou staZeni 1éCiv z trhu a adekvatni komunikaci laické a

odborné vetejnosti [37].
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3.3 Role zdravotnickych pracovniki

3.3.1 Role lékarnika

Lékarnik by mél byt klicovym poradcem pro samolécbu volné prodejnymi 1éky. S tim souvisi
1 ndroky, které jsou kladeny na jeho odborné znalosti. Lékarnik ovliviiuje vybér 1éku a vhodné
kladenymi otazkami by mél zjistit vSe potfebné o pacientovi a jeho problémech a dospét k
nékolika dualezitym ciliim, jako je doporuceni nejvhodnéjsiho 1é¢iva pro 1é€bu daného
zdravotniho problému, zamezeni pouziti nevhodnych, tzn. neindikovanych 1é¢iv; poskytnuti
zakladnich informaci o uzivani 1é¢iva, vedlejSich ucincich, interakcich, a uchovavani
a skladovani 1é¢iv a mél by umét rozhodnout, kdy je vhodna konzultace pacienta s 1ékafem.
Ptedpokladem pro uspéSnou komunikaci je duavérny kontakt Iékdrnika s pacientem
a dostate¢né podminky k tomu tuto poradenskou ¢innost spravné zajist'ovat, jako je edukace
1ékarnika, prostorové feseni 1ékarny pro zajisténi soukromi, dostatek idajii o pacientovi, ¢as
Iékarnika k provadeéni téchto sluzeb [38]. Lékarnici hraji dtlezitou roli v monitorovani
a hlageni NUL, protoze maji denni kontakt s pacienty a vét§i Sanci, Ze jim pacient sdéli
nékteré informace tykajici se vedlejsich ucinkt 1é¢iv ¢i jinych 1ékovych problémt [39]. Navic
hraji 1 velkou roli v prevenci distribuce pad€lkd a s nimi spojenymi lékovymi problémy.
Pokud 1é¢ivo prochazi pies 1€ékarnu toto riziko se sniZuje oproti prodeji pies internet nebo

prodej v kategorii vyhrazenych 1éCiv.

3.3.2 Role lékare

Lékari by méli mit standardni poradni roli v oblasti spradvného uZzivani léku bez 1ékatského
predpisu, vcetné poskytovani informaci o davkovani, interakcich a vedlejSich uc¢incich VPL.
Jsou rovnéz vétSinou prvnim kontaktem pii intoxikacich VPL a hraji dilezitou roli pti
detekovani novych informaci spojenych s wuzivanim VPL, v postmarketinkovém

farmakovigilan¢nim sledovéni a identifikaci novych farmakogivilan¢nich signala.
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3.3.3 Role pacienti

Reforma Ceského zdravotnictvi zvySila spoluticast pacienti v ramci uhrady a regulacnich
poplatkll za Iéky. VPL jsou jiz z velké miry placeny pacienty, a piestoze nckteré z nich je
mozné ziskat v 1ékarnach na zékladé predpisu, celkova cena za doplatek 1ékti a platbu za
pfedpis mnohdy piesahuje cenu piipravku volné prodejného. Je mnoho faktord, které
ovliviiuji spravné pouzivani 1ékti. Pacientiv vztah k lékiim, 1é¢bé a jeho informovanost
o spravném pouzivani 1éCiv a jejich rizicich, pacientovy piedeslé vlastni ¢i zprosttedkované
pozitivni ¢i negativni zkuSenosti s 1éCivy, pacientova ofekavani spojend s uzivanim léciva,
role 1ékate a 1¢karnika v predavani a poskytovani informaci, role 1ékare a 1ékarnika ve vybéru
a doporuceni 1éc¢iva, vlivy okoli — rodina, ptatelé, pracovni prostfedi. Sam jedinec, pacient, pii
volbé terapie vychdzi z toho, Ze mé zkuSenosti z piedeslé terapie, vyuzije zkuSenost
ptibuznych a zndmych, spoléhd na reklamu na léky, vyuzije informaci z piibalovych letak.
Toto vSak neni upln€ dostacujici z pohledu prevence piipadnych chyb, proto je tfeba trvale
zvySovat edukaci spotiebiteld k uplatiovani spravnych principli uzivani VPL a rovnéz
zdaraziovat vyznam konzultace s 1ékarnikem a lékafem v piipad¢ jakychkoliv nezaddoucich
ptihod spojenych s uzivanim VPL. Studie Isacsona prokazala, Ze pacienti s malymi znalostmi
o pusobeni 1€kt povazuji Castéji 1€ky za nebezpecné nez ti, kteti se o plsobeni 1€kli informuji

[40].

Edukace pacientii k spravném uZziti 1é¢iv

V Ceské republice edukace tykajici se spravného uzivani 1é¢iv a rizika spojena s uzivanim
1é¢iv neni na dostateéné wrovni. Skoly se zaméfuji piedeviim na edukaci tykajici se
drog a oblast 1éCiv a samoléceni zlistava stranou, 1 kdyZ je populace prakticky jiz od narozeni
1é¢ivy exponovana. Dle vysledkl riznych studii jsou pro déti stale rodi¢e prvnim kontaktem,
se kterym fteSi otdzku uziti 1éku, problémy spojené s uzivanim 1é¢iv a rodiCe jsou hlavni

osobou, kterd 1éky détem podava a doporucuje. Zavedenim informacnich technologii je k
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dispozici stale vice a vice zdroju, které pfindseji informace o lécich, nicméné opét rtizné
diskusni blogy na internetu mohou vést k predavani mylnych informaci o 1é¢ivech. Proto by
laicka vefejnost méla byt edukovana k tomu, aby vyuzivala piedev§im ovéfené informacni
zdroje a webové stranky piinasejici korektni informace o 1é¢ivech. V CR doslo v poslednich
letech k dramatickému posunu komunikace smérem k laické vefejnosti. SUKL zavedl
informacni portal pro vefejnost, jehoz cilem je vzd€lavat a informovat vefejnost v oblasti
1ékové problematiky a chranit spolecnost pfed neovéfenymi a nepfesnymi informacemi z
1ékové oblasti. Tento portal poskytuje nejen zakladni informace o registrovanych léCivech, ale
informuje formou ,,InfoListd* a aktualnich problémech spojenych s uzivanim 1é¢iv (napf.
padélky a nelegalni 1éCiva, podavani 1€ka détem, uzivani 1€ka v te¢hotenstvi, 1¢ékové interakce
apod.). Kniha "Pfibéhy 1€kad" vtipnym a zajimavym zpiisobem piinaSi zékladni informace
o lécich, jejich vlastnostech a piisobeni v téle c¢loveka, ale zfejmé oslovi jen tu Cast
spotiebitelli, ktefi navstévuji tyto stranky. SUKL rovnéz aktivné spolupracuje s agenturami,
které se zabyvaji sociologickymi prizkumy a publikuje informace z oblasti zamétfenych na
uzivani 1ékl, zachazeni s 1éky, informacéni zdroje o 1écich, Iékovou politiku, postoje 1ékarii
a lékarnikid k regulaci 1éCiv a k regulaci reklamy [41]. Posledni prizkum, ktery byl zaméten
na vyuzivani informaci v oblasti 1éCiv, pfinesl zajimavé informace tykajici se VPL. Dle
vysledkii prizkumu ma kazd4d ceskd domacnost v Iékarni€ce 17 kusi/baleni 1éCiv,
z toho je 7,5 baleni ptipravkl volné prodejnych, 6,8 baleni ptipravki vazanych na recept, 1,9
baleni pfipravkil dopliki stravy. Paralen byl nejcastéjSim volné prodejnym 1é¢ivym
piipravkem, ktery se nachazi v domacich 1ékarnickdch, ma ho doma vice neZ polovina
respondentl (56 %). Asi 2/5 domécnosti (39 %) ma doma volné prodejny 1é¢ivy piipravek
s obsahem ibuprofenu, tfeti a Ctvrt¢ misto obsadily shodné Endiaron a Acylpyrin (18 %).
Ptesné dle doporuceni 1€kate nebo Iékarnika uziva 1€ky 2/3 dotdzanych, vétsSina ostatnich si

obCas vezme 1€k jinak, nez bylo doporuceno (30 % respondentli). 45 % lidi si ¢te vzdy
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piibalovou informaci o léCivém pfipravku, dalSich 40 % ji cte také, ale jen u lécivych
pfipravkl, u kterych si nejsou jisti uzivanim. Naopak 15 % respondentl ptfibalové letdky
necte vibec nebo jen vyjimecné. Vefejnost nejCastéji ziskavd informace o 1écCivych
piipravcich pii osobnim kontaktu s danym odbornikem. Konkrétné vice nez tfetina lidi (37 %)
ziska pottebné informace pfimo od lékate, kazdy desaty (9 %) pak od lékarnika. Ptibalovy
letdk vyuziva jako zdroj informaci téméf kazdy treti obCan (28 %). S kazdym rokem se
zvysuje podil lidi, ktefi vyuZivaji informaéni portal SUKL. V roce 2011 to bylo 8 % uZivateli
internetu, v roce 2013 to bylo uz 25 %. Spektrum informaci, které lidé na strankach SUKL
hledaji, je stale pestiejsi. Lidé zde nicméné dlouhodobé hledaji piedevSim informace
o pouziti 1é¢ivych piipravki, jejich ucincich a G¢inné latce ptipravku (20 %). ZkuSenost s
nezadoucimi ucinky 1€ka (u sebe anebo blizkych) mé neceld polovina respondenti (45 %)

[42].

Dalsi informace k VPL jsou k dispozici na strankach asociaci a organizaci, v CR napf.
Sdruzeni vyrobct volné prodejnych 1é¢ivych ptipravkli (SVOPL), asociace farmaceutického
primyslu (CAFF, MAFS), webové stranky farmaceutickych spole¢nosti. V ramci Evropy
a globalné funguji v ramci propagovani zodpovédné samoléfeni a VPL dvé zikladni
organizace. Prvni je Asociace evropskych vyrobcl volné prodejnych 1é¢iv (AESGP), ktera
spolupracuje s evropskymi a mimoevropskymi institucemi. Na svych strankédch uvadi
informace o aktivnich latkach, které byly zatazeny do kategorie VPL, informace o OTC trhu
a hlavnich principech samoléceni, vydava publikace na téma regulace OTC ptipravkl [43].
Druhou je World Self Medication Industry (WSMI) s celosvétovym plisobenim v oblasti
propagovani samolécebnych piistupti mezi laickou verejnosti, kterd spolupracuje na

edukacnich programech s WHO (World Health Organisation) [44].

30



Rizika samoléceni VPL

Celosvétova zvysena spotieba VPL a samoléceni pfinasi nejen prospéch, ale ptinasi i zvysena
rizika. Patfi mezi né napt. zvySené riziko podcenéni nemoci pii samo diagndze pacientd,
zvysené riziko vedlejsich ucinki, interakci, nesprdvného pouziti ¢i zneuzivani piipravka [27,
28, 29]. Jak jiz bylo diive zminéno, vSechna rizika spojena s uzivanim OTC ptipravkd nebyla
ptesné kvantifikovana a v posledni dochdzi k piehodnocovani bezpe¢nostnich profila
nékterych VPL na zéklad€ novych informaci vyplyvajicich nejen z masového pouzivani VPL,
ale i na podklad¢ informaci ziskanych z epidemiologickych a jinych studii. U nékterych VPL
jiz doslo v nékterych zemich k piehodnoceni pravniho statutu a presunuti zpét do kategorie
1€ka vazanych na lékaisky predpis nebo do kategorie, kterd ma omezeny vydej, at’ vékovy ¢i v
poctu maximalniho vydeje baleni. Rovnéz dochazi k piehodnoceni podavani VPL u riiznych
veékovych skupin, predevsim u déti. V USA stdhla v roce 2007 a 2008 na zaklad¢ doporuceni
FDA Poradni komise pro OTC piipravky a Poradni komise pro Pediatrii fada firem z trhu
VPL uréené pro 1écbu kasle a nachlazeni u déti do 2 let z divodi zvySeného poctu intoxikaci
a umrti pfi nespravném pouziti 1ékt [45]. Revize bezpecnostniho profilu podavani 1ékt détem

do 12 let aktualné probiha v EU, USA a né&kterych dalSich zemich.

Regulac¢ni prostfedi reaguje na zvysSena rizika samoléceni a nové bezpecnostni signaly
z trhu riznymi zplisoby od zptisnéni legislativnich poZadavkil a povinnosti vyrobcet, drziteld
¢i distributorfi, zvySenou edukaci spotiebiteli a jejich védomi spolupodileni se
a spoluodpovédnosti pifi samoléCeni, zavaddénim riznych kontrolnich mechanismil
(laboratorni kontroly vzorki, audity a inspekce aZ po udé€lovani finan¢nich sankei (Tab. 5)

[19].

31



Tabulka 5. Reakce regula¢niho prostiedi na zvySena rizika samoléceni a nové bezpecnostni
signaly

Reakce regulac¢niho prostiedi

Zptisnéni legislativnich pozadavki a povinnosti vyrobct, drziteld ¢i distributorti

Kontrola a evidence vydeje

Uprava indikaci, cilové skupiny, davkovani (zména v SmPC, Piibalové informaci) — bud’ na zakladé

nového farmakovigilanéniho signdlu nebo v ramci EU referall procedury

Prevod zpét z kategorie VPL do kategorie piipravku na predpis

Stazeni VPL z trhu

Bezpecnostni opatfeni pro baleni pripravkd (zmenseni velikosti baleni a poctu davek, pipety, détské

bezpecnostni uzavery)

Zavedeni vefejné dostupné informaéni sluzby farmaceutickych firem (kontaktni informace pfimo uvedeny

na baleni ptipravku)

Vzdélavaci programy prostiednictvim médii, vyukové materialy Sifené cestou ambulanci lékaiti, 1ékaren,

informace dostupné na strankach regulacnich autorit, na internetu

Kontrolni ¢innost regulacni autority, audity, inspekce, finan¢ni postihy a jiné sankce

Spoleéné aktivity regulaénich autorit a primyslu spojené s bojem proti padélkiim
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4 Vlastni vyzkum

4.1 Analyza hlaeni neadoucich Géinki 1é¢iv v Ceské republice 2005 - 2009

4.1.1 Uvod

Oblast volné prodejnych 1é&ivych piipravka a jejich vstup na trh je v CR dlouhodobg
velmi dobfe regulovan. Oblast registraci VPL je plné v souladu s legislativou EU [46]. SUKL
uplatitoval v minulosti daleko pfisnéjsi pravidla na registraci vSech VPL, vcetné rostlinnych
1é¢ivych pripravki. Po vstupu do EU musely byt 1é¢ivé ptipravky, které nespliovaly EU
pozadavky na kvalitu, ¢innost a bezpecnost, stazeny z trhu. V oblasti farmakovigilance a
predeviim hlaseni NUL viak CR zaostiva za ostatnimi zemémi, proto jsme zaméfili nas
prazkum do oblasti hlaSeni nezadoucich ucinkt 1é¢iv.

Historie ,,moderni* farmakovigilance v Ceské republice se zacala psat v roce 2004 se
vstupem CR do Evropské unie. EU v témZe roce predstavila systém EudraVigilance, do
kterého se SUKL v roce 2005 zapojil a vytvofil také narodni databazi nezadoucich uéinkd.
Tato databdze obsahuje spontianné nahlaSené nezadouci ulinky léCiv z raznych zdroji
(zdravotnicti pracovnici, farmaceutické firmy, pacienti). V soucasné dob¢ 1ze hlésit podezieni
na nezadouci UCinek pomoci webového formulafe, formuldte CIOMS (Council for
International Organizations of Medical Sciences) zaslan¢ho emailem, poStou nebo faxem,
pfipadné telefonem.

Toxikologické informaéni stfedisko ptisobi na tizemi Ceské republiky od roku 1962
a poskytuje celorepublikovou nepfetrzitou informacni telefonickou sluzbu Iékaiim 1 laické
vefejnosti o intoxikacich. TIS se vSak nezabyva vlivem chemickych latek na plod,
kancerogenitou nebo nezadoucimi U¢inky 1ékd, 1 kdyZ je databaze TIS pii dotazech eviduje

[47].
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4.1.2 Cil
Cilem této studie byla
e Analyza spontdnné hlaSenych nezadoucich uginkt evidovanych v databazi SUKL
v letech 2005 — 2009
e Srovnani ,,hlasivosti“ nezadoucich u¢inka v CR, Slovensku, Dansku a Velké Britanii

e Srovnani dat toxikologického centra s farmakovigilanéni databazi SUKL

4.1.3 Metodika

Vygenerovali jsme data vSech spontanné nahldsenych nezadouci uCinki z databaze
Statniho ustavu pro kontrolu 1éc¢iv pfijaté oddélenim farmakovigilance v obdobi 1.1.2005 az
31.12.2009 jednotlivé po letech i souhrnné za celé obdobi. Dale jsme analyzovali nasledujici
data: pocet nahlaSenych nezadoucich ucinki, rozdéleni hlaSeni podle hlésitele, kvalifikace
hlasitelii, zadvaznost a nasledky nezadoucich Uc¢inkd a seznam ,top 10 ucinnych latek
s nejvyssim poctem nahlaSenych nezddoucich ucinkl. Pro srovnani dat s jinymi zemémi byla
pouzita metoda reSerSe publikovanych ¢lankt dostupnych v odborné literatufe a na internetu.
Kolegové z danské a slovenské lékové agentury byli kontaktovani osobn& k potvrzeni
a doplnéni dat. Byla provedena strukturovana literarni reSerSe pouZzitim databazi PubMed,
Embase, Wiley InterScience, pouZitim néasledujicich termint ,adverse drug
reaction,“spontaneous reporting®, ,,under-reporting®, ‘side-effect reporting’, ,,physicians®,
»pharmacists®, ,patients”, ,nurses”, ,pharmacovigilance®, ,drug-related problems®,
‘‘admissions to hospital’, ,,drug toxicity*, ,,drug poisoning“ , ,,poison centers* a kombinaci
MESH terminti: ,hospitalization AND ,patient admission AND ,adverse drug reaction
reporting systems*; ,,hospitalization OR ,,patient admission® AND ,,adverse drug reaction
reporting systems®; ,physicians“ AND ,adverse drug reaction reporting systems®;
»pharmacists® AND ,,adverse drug reaction reporting systems*; ,,patients AND ,adverse

drug reaction reporting systems®; ,,mandatory reporting” AND ,,physicians®; ,,drug toxicity*
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AND ,patients*; ,,drug poisoning“ AND ,patients”; ,,pharmacists AND ,.drug toxicity*;
,product surveillance, postmarketing* AND ,,patients*; ,,product surveillance, postmarketing*
AND ,,pharmacists®; ,,product surveillance, postmarketing® AND ,,physicians®. Bylo nutné
zkombinovat MESH terminy vzhledem k tomu, Ze pro termin ,,adverse drug reaction®
vygenerovaly databaze nékolik tisic referenci. VSechny c¢lanky, které splnily pozadovana
kritéria a byly publikovany v obdobi od 1. ledna 2000 do 28.tnora 2010 byly zafazeny do
vybéru. Nasledné jsme se soustfedili na ¢lanky uvadéjici vysledky dlouhodobych studii,
¢lanky zaméfené na podhlasivost NUL v EU zemich a na ¢lanky mapujici hlaSeni 1ékafi,
1ékarniky, sestrami a pacienty. Clanky, které byly zaméfeny na hlaseni NUL k individualnim
chronickym onemocnénim nebo individudlnim aktivnim latkdm byly z review vylouceny.
Nésledné byla provedena podrobnégjsi analyza dat z 115 nejvhodnéjSich ¢lanki (z celkového
poctu 521) véetné jejich referenci.

Ptima spolupréce s toxikologickym informac¢nim stfediskem v Praze ndm poskytla data
z databaze TIS ze stejného obdobi, tedy od roku 2004 - 2009. Z databaze byla vygenerovana
nasledujici data: pocet vSech intoxikaci po letech a celkové, podil jednotlivych 1ékovych
skupin v rdmci ATC klasifikace (defaultn€ vSak nastaveno a vyplnéno v databdzi na 3 ATC
mista). Z databaze nebylo mozné ptresné vygenerovat, zda se jednd o VPL ¢i pfipravek na
predpis. Z filtru pficin (které jsou databazi rovnéz defaultné nastaveny) jsme se zaméfili
predev§im na nasledujici skupiny: abuzus 1éC¢iva, podil suicididlnich pokusti, ndhodnych
intoxikaci, predavkovani ze strany laika, predavkovani z divodd chyby zdravotnika,
nezadouci Ucinek, chybné pouziti, 1écebny omyl, lécebny omyl laik, sebevrazda a ostatni.
Dal§im zdrojem informaci byla data z farmakologickych konferenci a publikaci ¢eského

a slovenského toxikologického informacniho stiediska.
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4.1.4 Vysledky

V obdobi 2005 - 2009 bylo farmakovigilanénim oddélenim SUKL pfijato celkem 7708
spontanné nahladenych nezadoucich uéinki. Pocet hlageni NUL piijatych za rok se pohyboval
mezi 1354 (v roce 2006) a 1740 (v roce 2007). Graf 1 shrnuje celkové pocty po letech, véetné

podilu hlaseni vakcin celkoveé a BCG vakcin (viz dale tabulka 7).
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Graf 1. Celkovy poéet hliaseni NUL na SUKL a podil vakein a BCG vakcin

Ve srovnani s hlagenim NUL se Slovenskem, Danskem a Velkou Britanii byl poéet hlaseni na

10 000 obyvatel signifikatné nizsi (Graf 2).
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Graf 2. Srovnani po¢tu spontannich hlageni NUL 2005 - 2009 v CR, SK, DK a UK
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Srovnali jsme déle objem distribuovanych 1é&ivych piipravki v CR s poétem hlasenych NUL
na SUKL. Z grafu 3 je patrné, Ze objem distribuovanych 16¢iv nemél piimy vliv na podty

hlaseni.
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Graf 3. Srovnani poétu spontannich hla$eni NUL a objemu distribuovanych 1é¢ivych piipravki v CR

Celkové, v dob¢ analyzovaného obdobi, zdravotnici ptispéli k hlaSeni NUL v 64,3 %, drzitelé

registra¢nich rozhodnuti v 35,5 % a pacienti v 0,3 % (Graf 4).
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Graf 4. Srovnani po¢tu spontannich hlageni NUL 2005 - 2009 v CR dle hlasiteli
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Ze zdravotnikli nejvétsi skupinou hlésiteld byli pulmologové (29,7 %), néasledovani pediatry
(10,4 %) a ostatnimi lékati (9,7 %). Lékarnici hlasili pouze v 1,0 %. Detailni data dle roku a
zdroje hlageni NUL jsou shrnuta v Tabulce 6.

Tabulka 6. Poéet a podil (v %) hlaseni NUL od jednotlivych hlasiteli v letech 2004 — 2009

2005] (%) [2006] (%) [2007] (%) [2008] (%) [2009] (%% ) [ Celkem] (%)

Prakticd 40 2.4 34| 25| 32| 18] 55| 37| 18] 82| 279 3.6
1ékari
Pediatii 183] 108] 213] 15,7] 160] 92 125] 85| 117] 8.1 798| 104

Pulmologové 567| 33,31 469| 34,6| 472 27,1 504| 34,1 275 19,2 2287 29,7
Ostatni

176| 103| 58| 43| 208| 12,0 120 81| 185 12,9 747 9,7

1ékari

Lékarnici ol 05 20 15 12| o7 25 17| 11| ogs 771 1,0
Ostatni 146 86| 137| 10,1 141| 81| 200| 13,5 142| 99 766 9.9
zdravotnici

Drzitelé

registracniho| 574| 33,7 422 31,2 714| 41,0 446 30,2| 577| 40,2 2733| 35,5
rozhodnuti
Pacienti 6] 04 1 0,1 1 0,1 21 0,1 11 0,8 21 0,3
Celkem 1701] 100,0f 1354| 100,0] 1740( 100,0] 1477| 100,0| 1436] 100,0 7708 100,0

Z celkového poétu hlasenych NUL bylo 73,6 % zavaznych a 2,1 % mélo za nasledek smrt. Ve
Velké Britanii bylo ve stejném obdobi nahldSeno primémé 83,8 % zavaznych a 4,8 %
fatalnich NUL (Tab.7).

Tabulka 7. Analyza hla$enych NUL v CR a UK

Celkovy pocet hlaseni NU s nasledkem smrti | NU s nasledkem hospitalizace** | Ostatni zivaZné
Rok Zemé | Pocet* Pocet % Pocet % Pocet %
2005 CZ 1,66 0,01 0,82 0,12 7,00 0,68 41,15
UK 3,36 0,17 5,00 2,59 77,00
2006 CZ 1,32 0,02 1,40 0,16 12,19 0,92 69,72
UK 3,71 0,15 4,00 2,90 78,00
2007 CZ 1,68 0,04 2,18 0,27 16,21 0,89 53,10
UK 3,53 0,17 5,00 2,83 80,00
2008 CZ 1,41 0,03 1,90 0,20 14,42 0,80 57,00
UK 3,63 0,18 5,00 2,94 81,00
CZ 1,37 0,06 4,10 0,26 19,15 0,92 67,48
2009 UK 3,98 0,20 5,00 3,14 79,00

*Pocet hlaseni na 10 000 obyvatel
**Data z UK nejsou dostupna
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V seznamu ,,top 10 uCinnych latek s nejvySsSim poctem nahlaSenych nezadoucich
ucinkii se kazdorocné objevily vakciny, déale ketoprofen, amoxicilin, statiny a pfipravky

obsahujici estradiol (Tab. 8).

Tabulka 8. Nejvyssi frekvence hlaseni jednotlivych aktivnich lé¢ivych latek v obdobi 2005 — 2009

2005 2006
Aktivni latka Pocet hlaSeni % Aktivni latka Pocet hlaSeni %
Vakciny 874 51,4 Vakciny 1142 84,3
Ketoprofen 52 3,1 Ketoprofen 34 2,5
Amoxicilin 21 1,2 Amoxicilin 28 2,1
Estradiol 10 0,6 Ioversolum 13 1
Nimesulid 4 02 Gadobenate dimeglumine 11 0,8
Terbinafin 3 0,2 Infliximab 9 0,7
Infliximab 3 02 Estradiol 8 0,6
Atorvastatin 2 0,1 Lamotrigin 8 0,6
Olanzapin 2 0,1 Atorvastatin 5 0,4
Lamotrigin 2 0,1 Oxaliplatina 5 0,4
Ostatni 728 42,8 Ostatni 91 6,7
Celkem 1701 100 Celkem 100
2007 2008
Aktivni latka Pocet hlaseni % Aktivni latka Pocet hlaSeni %
Vakciny 745 42.8 Vakciny 730 49.4
Amoxicilin 44 2.5 Amoxicilin 29 2
Ketoprofen 30 1.7 Ketoprofen 23 1.6
Estradiol 27 1.6 Estradiol 17 1.2
Bevacizumab 21 1.2 Olanzapin 9 0.6
Paclitaxel 19 1.1 Simvastatin 7 0.5
Indinavir 14 0.8 Paclitaxel 6 0.4
Infliximab 9 0.5 Infliximab 6 0.4
Tomeprol 6 0.3 Ibuprofen 6 0.4
Olanzapin 5 0.3 Atorvastatin, Nimesulid 5 0.3
Ostatni 820 47.1 Ostatni 639 433
Celkem 1740 100 Celkem 1477 100
Aktivni latka Pocet %
Vakciny 607 423
Amoxicilin 40 2,8
Adalimumab 21 1,4
Infliximab 13 0,9
Iomeprol 11 0,7
Buprenorphin 11 0,7
Atorvastatin 10 0,7
Estradiol 9 0,6
Ketoprofen 9 0,6
Bevacizumab 7 0,5
Ostatni 698 473
Celkem 1436 100
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NUL pro atorvastatin byly hlaeny ve 4 letech, pro olanzapin ve 3 z 5 sledovanych let,
lamotrigin a bevacizumab ve 2 letech. Skupina oznacena jako ostatni obsahovala molekuly
s méné nez 1 - 7 hlaSeni za rok. Ibuprofen se objevil v hldSeni pouze v roce 2008, a to

v 6 ptipadech. NU pro aktivni latku paracetamol nebyly hlaseny.
Data z TIS databaze

TIS piijima pramémé kolem 11 000 dotazii roé€né (v roce 2012 to bylo dokonce 14 695), z
nichz pfiblizn€ 44 % hlaseni jsou praveé hlaseni spojend s predavkovanim nebo pfi intoxikaci
1éky (Graf 5) [48]. Z tohoto poctu je ve 44 % divodem intoxikace sebevrazedny pokus,
v 39 % nahoda, v 7 % laicky léebny omyl, ostatni tvoii lékové divody, abuzus a jiné
divody. Od roku 1962 do 2012 ze vSech evidovanych TIS dotazii, bylo 13 dotazli posouzeno
jako nezadouci Ucinek 1é¢iva, 2050 jako sebevrazedny pokus, 130 jako laicky lécebny omyl a

40 jako Iékovy davod.
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Graf 5. Pocet celkovych dotazii na TIS a dotazi vztahujicich se k 1é¢iviim v obdobi 2005 - 2009
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Tabulka 9 shrnuje vSechny dotazy dle ATC skupin, poctl, jednotlivych let a celkové
(sefazeno dle celkového poctu za Sleté obdobi). Z dat vyplyva, ze nejvice dotazi obdrzelo

TIS na I¢ky ovliviiujici nervovou soustavu (31,9 %), travici Ustroji a metabolismus (11,2%) a

smyslové organy (9,5 %).

Tabulka 9. TIS dotazy 2005 - 2009 dle ATC skupin a pocti dotazh

ATC 2005 2006 2007 2008 2009 Celkem
Nervova soustava 1285 1372 1459 1365 1257 6738
Travici Gstroji a metabolismus 453 453 516 471 462 2355
Smyslové organy 429 402 450 349 371 2001
Muskuloskeletalni systém 252 289 340 265 263 1409
Kardiovaskularni systém 190 221 217 236 233 1097
Urogenitalni systém a pohlavni
hormony 106 144 149 120 124 643
Dermatologika 113 110 127 106 166 622
Protiinfekéni 1é¢iva pro systémové
pouziti 87 114 119 81 85 486
Ruzné 66 79 93 84 90 412
Systémové hormonalni pfipravky
kromé pohlavnich hormont a
inzulinu 46 34 52 66 59 257
Krev a krvetvorné organy 32 28 26 35 37 158
Antineoplastika a imunomodulujici
léCiva 12 10 20 21 15 78
Dychaci ustroji 13 8 20 11 12 64
Antiparazitika, insekticidy, repelenty 8 5 6 15 4 38
Neznamé 6 7 13 2 5 33
Ostatni nezafazené 835 962 1203 867 859 4726
Celkem 3933 4238 4810 4094 4042 21117

Nesteroidni antirevmatika (pfedevSim ibuprofen) a paracetamol patii dlouhodobé mezi
7 nejcastéjSich skupin 1€k, které jsou na TIS evidovany. Tabulka 10 shrnuje data ke dvéma

ATC skupinam — NO2 (analgetika — antipyretika, antimigrenika) a MO1 (antirevmatika), kam

ibuprofen a paracetamol spadaji.
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Tabulka 10. TIS dotazy na skupinu N02 a M01 v letech 2005 - 2009

Divod dotazu NO02 (analgetika — antipyretika, antimigrenika) MO1 (antirevmatika)
Pocet dotazi Pocet dotazii
Abuzus 8 0
Chybné pouziti 3 0
Lécebny omyl 102 5
Lécebny omyl laik 12 0
Lék 238 50
NeZadouci ti¢inek 1éku 1 0
Neznamy 44
Ostatni 11 1
Sebevrazda 303 45
Celkem 722 102

4.1.5 Diskuse

Spontanni hlaSeni nezadoucich Uc¢inkl predstavuje dilezity zdroj informaci o uzivani
1€kii v redlné praxi. Nicméné, tento sytém ma své vyhody nevyhody. Hlavni vyhodou ziistdva
detekce novych bezpecnostnich signalti po uvedeni 1€¢iv na trh do klinického uzivani a zachyt
neo¢ekavanych vedlejsich ucinki, které nebyly zachyceny béhem vyvoje 1é¢iva. Mezi hlavni
nevyhody patii obecné podhlasivost NUL, problémy s posuzovanim NUL, jejich kauzalitou

a zavaznosti.

Dle publikovanych vysledkti mnohych studii, je podhlasivost nejvétsim problémem
v oblasti farmakovigilance. Odhaduje se, Ze je hlaSeno méné nez 5-10 % NUL [49, 50].
Perlik a spol. [51] a VIcek a spol. [52] identifikovali ve svych prizkumech jako hlavni divod
podhlasivosti ze strany lékati v CR jejich nedostateénou znalost pravidel pro spontanni

hlaseni NUL.

Stale je diskutovéana otazka validity hlaseni NUL ze strany pacientt (spotiebitelt). Na
zaklad¢é soucasnych zkuSenosti, hlaSeni pacienti ma stale vice nevyhod nez vyhod. V UK,
Dénsku, Holandsku a nékterych dalSich zemich pocet pacientskych hlaseni je pomérné

vysoky [53, 54]. V CR byl pocet hlaseni v nami sledované 5-leté periodé vzacny, nicméné
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v soucasn¢ dob¢ nartstd (viz data nize). Validita a spravnost vSech pacientskych hlaseni
registrovanych v databazi SUKL byla a je vzdy konzultovina dle informaci SUKL
s oSetiujicimi lékafi pacientt.

Nezadouci uc¢inky 1éCiv predstavuji vyznamny problém nejen pro zdravi pacienta, ale
1 vyznamnou zat¢z zdravotniho systému. Na zaklad¢ publikovanych dat se odhaduje, ze
procento hospitalizaci pacientii z davodu vedlejSiho ucinku 1éCiva se pohybuje
mezi 1,7 az 6,7 % [55, 56, 57, 58]. Pokud bychom extrapolovali tato data na CR pro rok
2008 s 2271234 hospitalizacemi [59], pocet hospitalizovanych pacienti z davodu
nezadouciho ucinku by se mohl pohybovat mezi 380 00 a 152 000. Piesna data tykajici se
poétu NUL konéici smrti nejsou pfesné znama, ale je odhadovano, Ze by se pocet mohl
pohybovat mezi 0,05 az 2 % hospitalizovanych pacientl a ze ve vice nez 70 % je mozné se
NUL vyhnout [55, 60, 61, 62]. Ve Velké Britanii 6,5 % hospitalizaci souviselo s nezddoucimi
naklady na zdravotni systém v objemu kolem 466 millioni liber [60]. V USA byly nezaddouci
ucinky 4. - 6. pfi¢inou umrti [55] a naklady na 1écbu se u pacienti s nezadoucim ucinkem se
zvysily o témét 20 % [63]. Nejohrozengjsi skupinou jsou star$i pacienti a déti. Pacienti s
chronickymi onemocnénimi jsou ohrozeni NUL piedeviim z divodu polypragmazie a
zménou farmakokinetiky a farmakodynamiky 1é¢iv ve vys§im veéku [64, 65]. DéEti mladsi 4 let
patii rovnéZ mezi vulnerabilni skupiny vzhledem k tomu, Ze vétSina oCkovani probihd praveé
behem prvnich 4 let véku [66].

Vétsina pediatrii a cela skupina pulmologii hlasila NUL vztahujici se k vakcinaci BCG. Tyto
NUL ptedstavovaly hlavni skupinu hlaseni v obdobi 2005 - 2009 (Tab. 8). Tyto podty se od
roku 2009 snizuji, v roce 2009 NUL po BCG vakcinaci reprezentovaly pouze 49 %
z celkového poctu hlaSeni ve srovnani s 86 % v 2006 (Graf 1). Z naSich vysledkl se zda, ze

BCG vakcina byla hlavnim pfedmétem hlaseni (objemoveé tvofi vice jak 80 %). Pulmologové
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a pediatfi, ktefi se v hlaSenich zamétovali predev§im na tuto skupinu 1é¢iv tak tvofi

nejaktivnéjsi skupinu zdravotniki, ktefi se touto problematikou zabyvaji (Tab.6).

Cesky Zakon o lé&ivech uklada povinnost lékaiim i ostatnim pracovnikiim ve
zdravotnictvi, aby hlasili na SUKL vSechna podezfeni na zdvazné nebo neodekavané
nezadouci ucinky lécivych piipravkl, které zaznamenali. Nova Smérnice 2010/84/EU,
zavedla zménu definice ,,nezadouci ucinek 1é¢iva.”’ Za nezadouci ucinek je povazovana nejen
jakékoli nepfizniva a nezamyslena odezva na podani lécivého piipravku, a to pii jakémkoli
zpusobu podani tedy i pfi pfedavkovani, nespravném uziti nebo uziti ,,0ff label“ - jinak, nez
podle schvaleného, podezieni na lékovou interakci, teratogenni efekt nebo neucinnost
pripravku. Za zévazny nezadouci ucinek povazujeme takovy, ktery zpisobi smrt nebo
ohrozeni na zivot¢, vede k hospitalizaci nebo prodlouzeni hospitalizace, zpusobi trvalé ¢i
vyznamné poskozeni zdravi nebo vrozenou vadu u potomki. Neoc¢ekdvany nezadouci ucinek
je takovy, ktery dosud nebyl pozorovan, neni popsan v souhrnu informaci o piipravku
(SmPC).

Od roku 2008 zac¢alo farmakovigilanéni oddéleni SUKL vydéavat online pravidelny
informacni zpravodaj NezZadouci ucinky léciv. Zpravodaj pfinasi aktualni informace o poctu
hlaseni NUL, o novych bezpetnostnich signalech a opatienich, konkrétni kauzuistiky
nezadoucich Uc¢inkd a trvale vyzyva vSechny hlasitele k hlaSeni. V roce 2009 prob¢hl
priizkum porovnani poétu spontannich hlageni NUL na 1 milién obyvatel v 17 zemich EU.
Ceska republika v tomto priizkumu obsadila az 13. misto a pouze v Mad’arsku, Belgii, Litvé a
Bulharsku byl pocet jesté mensi. Dansko se umistilo na prvnim misté s 6nasobné vysSim
poctem hlaSeni nez Ceska republika, nasledovano Irskem, Svédskem, Norskem a Velkou
Britanii [67]. T kdyz pocet obyvatel nemusi byt tim nejlepSim denominatorem (napf.

nemocnost se mize v riznych zemich lisit), tato data pfinéseji alespon zdkladni srovnani.
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Pro nizky poet hlaeni zahajilo farmakovigilanéni odd&leni SUKL v tnoru 2010 edukaéni
kampan k posileni bezpecnosti 1écby a znalosti o moznostech hlaSeni nezadoucich ucinkt
zaméfenou na vSechny své partnery (lékate, sestry, l1ékarniky i pacienty). Kampan méla
pozitivni ucinek, protoze v dalSim roce se pocet hlaSeni vyznamné zvysil, pfedevSim v roce
po ukonéeni kampand. HlaSeni zavaznych NU postupné v jednotlivych letech nartistalo

(86,4% v roce 2010, 73,1% 2011, 87,4% v 2012 a 90,6% v roce 2013) (Graf 6).

3000

2500 2387

2033 2048
2000 18

1500

1000

Pocet hlaseni NUL

500

2010 2011 2012 2013
Rok

B Celkovy pocet hlaseni NUL W Zavazné NUL  ENezavainé NUL

Graf 6. Celkovy pocet hlaseni NUL 2010 - 2013*

*(Zdroj: Informaéni zpravodaj SUKL NeZddouci ticinky 16civ).

V roce 2010 bylo zaslano 1744 hlaseni NUL, z nich 1023 zaslali zdravotniéti pracovnici a 721
drzitelé rozhodnuti o registraci. Zdravotni¢ti pracovnici zaslali o 175 hlaSeni vice neZ v roce
2009. V roce 2010 pfislo 41 hlaSeni podezieni na neZadouci ucinek od lékarniki, coz bylo
3,7krét vice nez v roce 2009. V tomto roce nejsou informace o hlaSeni pacientt. V roce 2011
bylo zasldno celkem 2387 hlageni NUL, z nich 1542 zaslali zdravotniéti pracovnici a 845
drzitelé rozhodnuti o registraci. Zdravotni¢ti pracovnici zaslali o 519 hlaseni vice nez v roce
2010. V roce 2012 bylo SUKLem pfijato od lékafi, jinych zdravotnikil nebo pacientti 1009

hlaseni a 1024 od drZzitelt rozhodnuti o registraci. V roce 2012 nahlasilo nezadouci u¢inek 71
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pacientli, coz ¢inilo 3,5 % z celkového poctu hlaSeni. V roce 2012 roce v 596
pfipadech (29,3 %) z celkového poctu vSech hlaSeni byl neZzidouci ucinek ditvodem
k hospitalizaci a v 89 (4,3 %) piipadech skoncil nezddouci G€inek umrtim pacienta. VétSinou
se vSak jednalo o onkologické pacienty. V 2013 bylo 988 (48,2 %) hlaSeni zaslano pfimo na
SUKL (pfevazné od lékait, ale v men$i mife i od lékarnik®, jinych pracovnikd ve
zdravotnictvi a od pacientil) a 1060 (51,8 %) hlaSeni pfislo od drzitelt rozhodnuti o registraci.
Nejéastéji hlasili na SUKL v roce 2013 1ékafi (813), nasledovani 1ékarniky (83), jinymi
zdravotniky (62) a pacienty (67). V roce 2013 bylo nahldseno celkem 187 (9,2 %) hlaSeni
pfimo pacienty, z nich 67 hlasilo na SUKL a ostatni hlasili farmaceutickym firmam (Tab.11).
Podle velmi hrubého odhadu SUKL piedpoklada, Ze je na SUKL hlaseno pouhé 1 %
zavaznych nezadoucich Gc¢inki 1€¢iv, které 1€kati pozoruji.

Tabulka 11. Analyza hlaseni 2010 - 2013 dle hlasitelu*

2010 2011 2012 2013
Hlasitelé Pocet (%) Pocet (%) Podet (%) Pocet (%)
Zdravotnici 1023 (58,6) 1542 (64,6) 938 (46,1) 958 (46,8)
Drzitel registraéniho rozhodnuti 721 (41,3) 845 (35,4) 1024 (50,4) 903 (44,1)
Pacienti 0 0 71 (3,5) 187 (9,1)
Celkem 1744 (100,0) 2387 (100,0) | 2033 (100,0) | 2048 (100,0)

*(Zdroj: Informaéni zpravodaj SUKL Nezddouci uicinky 1é¢iv).

Deset aktivnich latek s nejvétsim poétem hlageni SUKL v ndmi sledovaném obdobi

2005 - 2009 pravdépodobné nereflektuje realny stav, protoze databaze SUKL detekuje pouze
NUL ohlasené SUKL. Zpravodaj SUKL v letech 2010 - 2013 neuvedl systematicky
kazdoro¢né seznam nejcastéjSich aktivnich latek, pro kterd jsou hlaSeni evidovéana, a rovnéz
neuvedl informaci o tom, kolik zavaznych NUL bylo pii¢inou hospitalizace nebo vedlo
k amrti. Tyto informace se objevily az v roce 2012 a 2013. Inspekéni cinnost
farmakovigilanéniho oddéleni SUKL je zaméfena v této chvili pouze na drzitelé registraénich

rozhodnuti, pfestoze zakonnd povinnost hlaseni se vztahuje rovnéz na zdravotniky [68].
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Z dat TIS vyplyva, ze pacienti ¢i lékaii velmi Casto kontaktovali v daném obdobi TIS,
predevsim v pitipadech podezieni na predavkovani, intoxikaci, zneuziti nebo nespravné uziti
1é¢iv. VSechny tyto kategorie spadaji dnes do oblasti hlaseni pro podezieni na zavazny NUL,
ale pokud srovname hlageni NUL v letech 2005 - 2009 na SUKL, tato hlaseni tam evidovana
nejsou. Z téchto dat miizeme usuzovat, Ze pouze minimalni podet hlaseni zavaznych NUL
tykajicich se 1é¢iv se dostalo do evidence SUKL. Tiimistna ATC klasifikace v databazi TIS
nam neumoznila pfesné porovnani dat k jednotlivym aktivnim latkam, nicméné podrobné;si
analyza zaméiena na 2 ATC skupiny (N02, MO0O1), kam spada paracetamol a ibuprofen,
vygenerovala 824 dotazli. Po odecteni nezndmych a ostatnich diivodu, zistalo 767 dotaza,
které by viechny mohly byt potencialnimi hlaenimi NUL.

Dle vysledkt 5Sletého prazkumu TIS (1998 - 2002) zaméfeného na dotazy na 1écivé
latky zatazené mezi vyhrazena 1é¢iva bylo nejvétsi mnozstvi dotazli zaznamenéano na 1é¢ivé
ptipravky s obsahem paracetamolu a ibuprofenu (6,3 %) z celkového mnozstvi dotazli za
sledované roky. V dotazech na paracetamol pifesahla pétina piipadli hepatotoxickou davku
[69].

Slovenské TIS zaznamenalo napt. v letech 2000-2003 z celkové 2710 intoxikaci 732
(27 %) intoxikaci VPL. Opét nejcastéji zneuzitou latkou byl paracetamol (147), nésledovan
ibuprofenem (136), oxymetazolinem (118), kyselinou acetylosalicylovou (104), nafazolinem
(75) a ambroxolem (68) [70].

Dle velmi obecné definice WHO je toxikovigilance aktivni proces, ktery identifikuje a
posuzuje toxicka rizika na spolecnost a snazi se je redukovat ¢i eliminovat. Farmakovigilance
je proces, ktery detekuje, posuzuje a vyhodnocuje vedlejsi uCinky 1éCiv a ostatni 1ékové
problémy. V SirSim slova smyslu maji oba obory podobné cile a napli, pfesto neexistuje
vzajemné propojeni databdzi a systematické sdileni evidovanych dat. Situace v ostatnich

zemich Evropy je velmi podobna. Dle literarnich zdroji pracovnici farmakovigilan¢nich
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oddé€leni v EU prtiznali, ze jen ojedinéle pouzivaji informace z toxikologickych center jako
zdroj pro detekci signalG. Praktické vyhody spoluprace farmakovigilan¢nich
a toxikologickych center byly popsany v doporucenich Monitorovacim Centrem v Upsalle
[71].

Moznym divodem, pro¢ pacienti a I¢kaii kontaktuji vice toxikologicka centra, je skutecnost,
ze toxikologickd centra poskytuji nepfetrzitou 24-hodinou sluzbu a Ze se jedna ve vétSing
piipadl o nespravné pouziti ¢i zneuziti 1éCiv, off-label pouziti, sebevrazedné pokusy ¢i abuzus
1éCiv. Toto je vSak nutné prokazat dalSim vyzkumem, ktery by se na tuto problematiku

specialné zam¢ftil.
4.1.6 Zavér

Ceska republika stile trpi vyznamnou podhlasivosti nezadoucich u¢inkd 1&&iv, coz
predstavuje nejen vyznamny problém z pohledu bezpecnosti uzivani 1é¢iv a samoléceni, ale
z pohledu finanéniho dopadu na zdravotni systém, néklady spojené s hospitalizaci c¢i
naslednou lé¢bou. Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv pfipravil solidni technickou a odbornou
zakladnu pro pfijimani, monitorovani a posuzovani bezpecnostnich informaci ze strany
zdravotniki, vetfejnosti a farmaceutického primyslu a dalSich zdroji. Na zékladé vysledkt
naSeho prizkumu a dat reportovanych v pozdéjsim obdobi je ziejma dilezitost aktivni
edukace vSech, ktefi se na 1écbé a samoléceni podileji. Spoluprace a vyména informaci mezi
SUKL a TIS, jehoz databaze je dal§im obrovskym rezervoarem informaci piedevsim v oblasti
predavkovani, intoxikaci, zneuziti ¢i nespravného uziti 1€Civ, by ptispelo k vytvotreni daleko
Sir§i informacni zékladny o bezpecnosti 1éCiv, predev§im pouZivanych v samoléCeni a 1 k
dalSim doporucenim pro regulaci a bezpecnost volné prodejnych 1éCiv. Propojeni databazi
SUKL a TIS by pravdépodobné pfispélo k vyssi detekei zavaznych nezadoucich uéinkd 16¢iv,
k ziskavani dalSich informaci o uZivani 1écCivych pfipravka v realné praxi a k bezpecnéjsi

farmakoterapii.
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4.2 Analyza vlivu lékarnikii na volbu a bezpecnost volné prodejnych 1éciv

4.2.1 Uvod
Lékéarnici hraji jednu z klicovych roli v oblasti samoléceni, bezpecnosti volné prodejnych
ptipravkl, vybéru a volby VPL, pfi edukaci pacientli a v oblasti farmakovigilance a detekce

1ékovych problému.

4.2.2 Cil

Cilem tohoto prizkumu byla
e Analyza dennich mechanismu 1ékarnikt pti vydeji VPL
e Analyza pozitivnich a negativnych faktord, které maji vliv na volbu VPL
e Analyza chovani pacienta pfi vybéru VPL
e Nazory lékarnikti na regulaci a bezpecnost VPL
e Znalosti a chovani Iékarnikti v oblasti detekce a hlaSeni nezadoucich tc¢inkt

e Srovnani vysledkt s daty publikovanymi v literatuie

4.2.3 Metodika
Provedli jsme priifezovou studii v Ceské Republice. Osloveni byli viichni ¢lenové Ceské
lékarnické komory (CLnK) a to formou Casopisu &eskych lékarnikti i formou odkazu na

studii na strankach CLnK.

Pro srovnani dat s jinymi zemémi byla pouzita metoda reSerSe publikovanych ¢lankd
dostupnych v odborné literatufe a na internetu. Byla provedena literarni reSerSe pouZitim
databaze PubMed s pouzitim nasledujicich terminli ,,pharmacists”, ,,pharmacovigilance”,
,»Czech Republic”, ,,adverse drug reaction®, ,,spontaneous reporting*, ,,side-effect reporting’,
»patients, , drug-related problems®, ,,OTC%, ,non-prescription drugs®, ,self-medication®,
»counseling®, ,,pharmacy®, a ,,behaviour. Z celkového poctu 96 vygenerovanych ¢lanki bylo

podrobnéji analyzovano 26 nejvhodnéjsich ¢lankt, vEetné jejich referenci.
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Dotaznik

Ptipravili jsme strukturovany dotaznik, ktery byl pfipraven na zaklad¢ detailni diskuse
s odborniky na Katedie socidlni a klinick¢é farmacie FaF v Hradci Kralové, odborniky
z terénu, statistikem FaF HK a na zakladé review clanka a publikovanych dat v databazi
PubMed, které se vénovaly podobné tématice [72]. Dotaznik byl nésledné¢ schvalen vSemi
zainteresovanymi osobami a bylo provedeno pilotni testovani s 12 lékarniky. Na zaklade
vysledki pilotni faze jsme vynechali nckteré otazky, na které vétsSina dotazovanych
nedokézala odpovédét. Z divodu délky dotazniku, jsme vypustili i otdzky tykajici se
prodejnich zvyklosti 1ékarnikt, které byly plvodné rovnéz zatazeny. Finalni dotaznik
obsahoval 40 uzavienych a polootevienych otdzek a byl rozdélen do 6 sekci A-F (Tab.12,

Ptiloha 1).

Tabulka 12. Dotaznik ,,L.ékarnici a 1éky* - oblasti otazek

Sekce | Set otazek Pilotni | Finalni

A.| Demografické udaje, funkce a délka prace v 1ékarné 6 6

B. | Koncepce 1ékarny 5 5
C. Bezpecénost vydeje a ¢asové a personalni moznosti konzultace pacientovi pro VPL 16 16

H o

Pozitivni a negativni faktory ovlivitujici doporuceni VPL v 1ékarné 1 1

E. Regulace a bezpecnost volné prodejnych ptipravkl 10 6

F. | Nezadouci ucinky 1é¢iv, jejich hlaseni a informovanost 6 6
Celkovy pocet otazek 55 40

V ramci pilotni faze jsme rovnéz ziskali informace, ze 1€karnici maji malo informaci,
tykajicich se hlaSeni nezddoucich ucinki, nevi co a kam maji hlasit, ani to, Ze je to zdkonna
povinnost. V testu na otazku, co maji udélat, kdyZz se dozvi o zavazném NUL, polovina
respondentll v rdmci pilotniho Setfeni odpovédéla Spatn€ nebo neodpoveédeéla viibec. Z tohoto
divodu jsme se rozhodli zatadit test ,,Farmakovigilanéni minimum®, ktery byl pfipojen na

konci dotazniku. Do testu jsme zatadili po konzultaci s pracovnikem farmakovigilanéniho
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oddéleni SUKL 10 otazek tykajicich se farmakogivilanéni legislativy a hlaseni NUL (Piiloha
2). Po vyplnéni testu byly vSem zaslany spravné odpovédi a vyhodnoceni dotazniku. Za
vyplnéni dotazniku a testu z farmakovigilance byly respondentim udéleny dva body do
kontinualniho vzdélavani CLnK. Osloveni byli viichni ¢lenové CLnK, ktefi dostali ¢asopis, v
némz byla zvefejnéna vyzva a pristupova adresa pro provedeni prizkumu a testu
farmakovigilanéniho minima. Dotaznik bylo mozno vyplnit pomoci webového formulafe.

Dotaznik byl vypliiovéan od bfezna do srpna 2011.
Statisticka analyza

Statistickou analyzu jsme provedli za pomoci software SPSS 16®. V deskriptivnich
vysledcich jsme uvedli metrické proménné ve tvaru primér + smérodatnd odchylka a
frekvencni tdaje v podobé absolutniho poctu a procenta. Za signifikantni byly povaZzovany
vysledky s p-value < 0,05. Reliabilitu a validitu dotazniku jsme zkoumali technikami
faktorové analyzy a analyzy reliability, aplikovanych na jednotlivé logické celky otazek.
Soudrznost jednotlivych otdzek s celkem dotazniku jsme kvantitativné testovali pomoci
Cronbach's alpha souboru otazek, Cronbach's alpha "if item deleted" a item-total correlation.
Otazky v ramci celkll byly nadale roztfidény dle korela¢ni blizkosti v odpovédich respondentt
pomoci faktorové analyzy, principial components s hrani¢nim eigenvalue 1 a néslednou
Varimax rotation. S vypovéd'mi dotaznikli jsme nadale statisticky pracovali v podobé
ziskanych faktorti, souctu signovanych skort skupiny otdzek (,,celkové skore™ apod.),

v néekterych ptipadech také se skorem jedné konkrétni polozky.

4.2.4 Vysledky
Celkem odpovédélo 283 Ilékarnikdi, coz bylo pfiblizné¢ 3,6 % 2z celkového poctu
registrovanych lékarnikil. Roéenka CLnK vychazi s roénim zpozdénim a na konci roku 2010

méla CLnK 7825 &lent [73].
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A. Sociodemograficka data a délka praxe

Tuto sekci otazek vyplnili vSichni respondenti, se zastoupenim I€¢karnikti se vSech kraji

a velikosti obci (Tab. 13, 14, 15).

Tabulka 13. Sekce otazek A s pocty respondenti

Otazka Al A2 A3 A4 A5 A6
Pocet respondentii 283 283 283 283 283 283

Tabulka 14. Pracovisté respondenti

Kraj Pocet Podil v %
Moravskoslezky 42 14,8
Praha 40 14,2
Jihomoravsky 34 12,0
Hradec Kralové 28 9,9
Stfedocesky 28 9,9
Olomoucky 26 9,2
Liberecky 14 4,9
Plzensky 14 4,9
Ustecky 14 4,9
Vysocina 13 4,6
Zlinsky 12 4,2
Pardubicky 10 3,5
Jihocesky 6 2,1
Karlovarsky 2 0,7
Celkem 283 100,0

Tabulka 15. Velikost obce v misté pracovisté respondenta

Velikost obce Pocet Podil v %
Do 5000 40 14,1
5000 - 10 000 40 14,1
10 000 - 20 000 33 11,7
20 000 - 10 000 88 31,2
10 0000 - 50 0000 44 15,5
Nad 500 000 38 13,4
Celkem 283 100,0
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Celkové odpovédélo 226 (79,9 %) Zen a 57 (20,1 %) muza s vékovym primérem 39,4 (£11,2)

roku, vékového rozmezi 25 az 67 let (median 37 let). Nejvice respondentl v nasem prazkumu

tvofili 1ékarnici s praxi 0-5 let (28,3 %) a 11 - 20 let (26,9 %) (Tab.16).

Tabulka 16. Délka praxe v lékarné

Délka praxe v l1ékarné Pocet Podil v %
0-5let 80 28,3
6-10 let 51 18,0
11-20 let 76 26,9
21-30 let 47 16,6
31 let a vice 29 10,2
Celkem 283 100,0

B. Koncepce lékarny

Kromé¢ prvni otazky, odpovédéli vSichni respondenti na otazky této sekce (Tab. 17).

Tabulka 17. Sekce otazek B s pocty respondentu

Otazka Bl B2 B3 B4 B5
Pocet respondenti 282 283 283 283 283
Procento 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0

Na otazku, zda je v 1€karné odd€len vydej pro volné prodejné ptipravky a ptipravky na recept
odpovédélo kladné 191 (67,5 %) 1ékarnikt, 91 (32,2 %) odpovédélo zaporné. V otazce, jak je
zajisténo soukromi klienta, odpovédélo 101 (35,7 %) respondentli, Zze neni v Iékarné
k dispozici ani diskrétni zona ani box, 93 (32,9 %) potvrdilo, ze je k dispozici diskrétni zona,
ale pacienti ji nedodrzuji, 69 (24,4 %) potvrdilo, Ze je k dispozici diskrétni zona a pacienti ji
dodrzuji, 6 (2,1 %) respondentl uvedlo, Ze je k dispozici dispenzacni box, zbytek uvedlo jiné
(napt. oddéleny koutek). 152 (53,7 %) respondenti uvedlo, Ze pacienti pfistupuji k vydeji
1é¢iv individualnég, 103 (36,5 %) znovu potvrdilo, Ze neni oddéleny vydej ani neni k dispozici
box ¢i jiny koutek. V dalSich komentafich respondenti opakované uvedli, Zze 1 kdyz je

diskrétni zona k dispozici, tak neni plné funkéni a svou tlohu neplni a ze pacienti diskrétni
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zonu Casto nedodrzuji. Respondenti vSak zminili, ze dokazi poradit klientim v diskrétnich
situacich v oddéleném prostoru, intimni véci fesi v ustrani nebo pockaji, az v 1ékarné¢ nikdo
neni. Vydeji VPL pfipravkl se vénuje v Iékarné prevazné¢ farmaceuticky asistent ve
114 (40,3 %) ptipadech, v 90 (31,8 %) uvedlo, Zze oba pfiblizn¢ stejné¢ a v 79 (27,9 %)
pfevazné 1€karnik. Primérné 34,9 % (£18,9 %) €asu vénuji respondenti vydeji VPL (median
30 %) (Tab. 18).

Tabulka 18. Procento ¢asu lékarnika, ktery vénuje denné VPL

% casu lékarnika Pocet Podil v %
0% 2 0,7
2% 1 0,4
5% 8 2.8
10 % 35 12,4
15 % 7 2,5
20 % 33 11,7
25 % 8 2.8
30 % 54 19,1
35% 6 2,1
40 % 44 15,5
45 % 5 1,8
50 % 41 14,5
60 % 18 6,4
70 % 10 3,5
75 % 2 0,7
80 % 7 2.5
85 % 2 0,7
Total 283 100,0

Volné prodejna 1éciva tvoii v priméru 37,0 % (x18,0 %) obratu 1ékarny (Otazka B6),

s minimem 4,0 % a maximem 80,0 % (median 35,0 %) (Otazka BS).
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C. Bezpecnost vydeje a ¢asové a personalni moZnosti konzultace k VPL pacientovi

Pocet respondentt na jednotlivé otazky v této sekci uvadi Tabulka 19.

Tabulka 19. Sekce otazek C s pocty respondenti

Otizka cl @] c3 c4 cs 6 c7 c8 «© clo clil c12 c13 Cl4
Poet respondenti 282 282 282 282 282 283 283 282 282 282 282 282 282 282
Procento 9.6 99.6 99.6 99.6 99,6 100,0 100,0 99.6 99.6 99.6 99,6 9.6 99.6 99.6

Na otazku, zda maji dostatek Casu pro poskytovani konzultace pacientovi tykajici se VPL
(Otazka Cl) 219 (77,4%) respondenti odpovédélo vétSinou ano, 31 (11,0 %) vzdy
a 25(8,8%) vétsinou ne. Zbytek nedokazal posoudit nebo neodpoveédél 8 (2,9 %).
108 (38,2 %) respondenti vénuje denné¢ pramérné¢ konzultacim k VPL 31-60
minut, 72 (25,4 %) 1-30 minut, 61 (21,6 %) 61-120 minut, 29 (2-4 hodiny), 6 (2,1 %) vice
nez 4 hodiny, zbytek nedokézal posoudit (Otizka C2). Vice nez polovina, celkem
148 (52,3 %) stravi primérné jednou konzultaci k VPL 1-5 minut, 120 (42,4 %) 5-10 minut,
14 (4,9 %) travi bud’ vice nez 10 minut nebo nedokézalo posoudit (Otazka C3). Lékarnici
s krat§i praxi se vic domnivaji, Ze nemaji dostatek Casu se vénovat konzultaci
s klientem (1 =-0,134, p=0,009), 1€karnici s delsi praxi vénuji vice ¢asu jednomu pacientovi.
Odpovédi tykajici se iniciace diskuse k VPL, jak ze strany 1ékarniki ¢i ze strany pacientd jsou

shrnuty v Tabulce 20.

Tabulka 20. Zahajeni diskuse k VPL lékarnikem a pacientem

Zahajeni diskuse k Pocet Podil v Zahajeni diskuse k Pocet Podil v
VPL lékarnikem Y% VPL pacientem %
Vzdy (ve 100 %) 41 14,5 Vzdy (ve 100 %) 0 0,0
U vice nez poloviny 195 69,1 Vice nez polovina 38 13,5
zakazniku (50 - 99 zakaznikt (50 - 99%)

%)

U méné nez u 45 16 Mén¢ nez polovina 242 85,8
poloviny zakazniki zakaznikl (50 %)

(méné nez 50 %)

Nikdy (0 %) 1 0,4 Nikdy (0 %) 2 0,7
Celkem 282 100,0 Celkem 282 100,0
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a (6 =nejméné dilezité¢) finalni Cislo reprezentuje celkovy primér dané¢ho faktoru (z otazek
1 - 6). Cim je ¢islo nizsi, tim dileZité&jsi je faktor.

wewr

Tabulka 21. Nejdiilezitéjsi faktory pri diskusi lékarnika s pacientem pri vydeji VPL*

Nejdiilezitéjsi faktory pri diskusi lékarnika s pacientem Skére
Poskytnuti informaci k bezpecnému uZziti ptipravku 1,38
ZlepSeni zdravi pacienta 1,64
Typ ptipravku, t€inna latka, kterd vyzaduje poskytnuti dopliujicich informaci 1,92
Strach z moznych vedlejsich ucinkl nebo interakci 2,07
Zdravotni stav pacienta a 1éky, které soucasné uziva 2,42
Snaha o uSetfeni pen¢z pacienta 3,45
Ostatni 3,94

*(283 respondenti)

V tabulce 22 jsou shrnuty nejcastéjSi dotazy pacientl, které uvedli respondenti. Ke vSem
moznostem byla pfifazena ¢isla 1 — 9 (1 = nejcastéjsi dotaz) a (9 = nejméné Casty dotaz).
Vice dotazli mohlo byt ohodnoceno stejnym ¢islem. Findlni ¢islo reprezentuje celkovy primér

2

daného dotazu. Cim je &islo niZi, tim &astéji byl dotaz pokladan.

wewr

Tabulka 22. Nejcastéjsi dotazy pacientu pii vydeji VPL*

Nejcastéjsi dotazy pacientt pri vydeji VPL Skére
Jak mam 1€k uzivat? 1,89
Mam uzivat 1€k pted nebo po jidle? 2,40
Jsem t€hotna, mohu 1€k uzivat? 2,70
Mohu 1ék uzivat s Iékem XY, ktery uzivam dlouhodobé&? 3,00
Existuje 1€k se stejnym ucinkem za nizsi cenu? 3,33
Jak dlouho mohu 1ék uzivat? 4,14
Mohu pfii uzivani 1éku pit alkohol? 4,54
Mohu pfi uzivani 1éku fidit? 5,36
Ostatni 5,68

*(283 respondentl)
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V kategorii ,,ostatni“ respondenti nejcastéji zminili nasledujici dotazy:

¢ Kolik budu platit?
e (o ucinkuje 1épe? Tablety, kapky nebo sirup?
e (o uzivate Vy sama/sam?

e L&k je uréeny pro dité, jak 1€k pro n¢j davkovat a jak dlouho jej mize uzivat?

Tabulka 23 shrnuje nejcastéj$i dotazy mapujici zdravotni stav pacienta. Ke vS§em moznostem
byla ptitazena ¢isla 1 — 8 (1 = nejcastéjsi dotaz) a (8 = nejméné Casty dotaz). Vice dotazi
mohlo byt ohodnoceno stejnym cislem. Finalni ¢islo reprezentuje celkovy prumér daného

dotazu. Cim nizsi je Cislo, tim ¢ast&jsi byl dotaz.

Tabulka 23. Nejcastéjsi dotazy kladené 1ékarnikem pii vydeji VPL*

Nejcastéjsi dotazy kladené lékarnikem Skére
Jaké mate zdravotni potize? 1,16
Jak dlouho potize trvaji a jak jsou velké 1,49
Mate horecku, zvracite, mate vyrazku, prijem (dalsi podobné dotazy)? 2,23
Uz jste tyto potize nékdy méla? 2,42
Jaké uzivate 1éky? 2,11
Trpite alergii na néjaky 18k? 2,71
Jste t€hotna? 2,62
Ostatni (odpovédélo 56 respondentt) 3,89

*(282 respondenttr)

Mezi ,,ostatni* dotazy patii nasledujici: cena léku, informace, pro koho je ptipravek, urcen,
kojeni, dosavadni medikace a stafi pacienta. Tabulka 24 shrnuje odpovédi tykajici se Cetnosti
dotazli na to, zda se pacient 1é¢i s chronickym onemocnénim, uZiva trvale léky a zda trpi
alergii na Iéky. 58,5 % respondentil potvrdilo, Ze se na chronické onemocnéni a medikaci pta
vzdy €i u vice nez poloviny pacientd, 64,5 % se ptad vzdy ¢i u vice nez poloviny pacientli na

chronickou medikaci, dotaz na alergii je pokladdn u méné nez poloviny pacientt.

V komentafich respondenti uvedli, Ze pacienti ve vétSiné€ ptipadil hlasi alergii na 1€k sami.
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Tabulka 24. Dotaz lékarnika na: chronické onemocnéni, chronickou medikaci a alergii

Dotaz na chronické Dotaz na chronickou Dotaz na alergii
Otazky onemocnéni medikace
Odpovédi Pocet Podil v % Pocet Podilv % | Pocet | Podilv %
Vzdy (ve 100 %) 17 6,0 20 7,1 8 2,8
U vice nez poloviny 148 52,5 162 57,4 84 29,8
zakaznikl (50 %-99 %)
U méné nez poloviny 109 38,6 94 33,3 168 59,6
zakaznikll (méné nez 49 %)
Nikdy (0 %) 1 0,4 1 0,4 16 5,7
Ostatni 7 2,5 5 1,8 6 2,1
Celkem 282 100,0 282 100,0 282 100,0

139 (49,1 %) z 282 respondenti souhlasi ¢i vétSinou souhlasi s tim, ze maji dostate¢né zdroje
informaci o pacientovi, které jim umozni spravnou volbu pro vyddni a doporuceni ddvkovani
voln¢ prodejného 1é¢ivého pripravku, 68 (24 %) nedokéaze posoudit a 75 (26,3 %) se domniva,
ze nema dostatek informaci (Otdzka C13).

Ke zlepSeni volby pfipravku pro individudlniho pacienta (Otdzka C14) by dle néazori
respondentll napomohlo pfedev§im napojeni na zdravotnickd data pacienta (tuto mozZnost
uvedlo 79 % respondentil), dale dostatek Casu pro komunikaci s pacientem (48,4 %), osobni
zkuSenosti s piipravkem (25,8 %) a vice odbornych informaci o ptipravku (13,8 %). Mezi
negativni faktory, které zt¢Zuji volbu pfipravku dale respondenti uvedli, Ze konzultace Casto
probiha s prostfednikem, ktery nemé dostatecné informace o pacientovi, a dale nechut’ nebo
ostych zdkaznika komunikovat a feSit spolecné s lékarnikem vybér piipravku. Lékarnici
s kratsi praxi se rovnéZ vice domnivaji, Zze nemaji dostate¢né zdroje informaci o pacientovi,
které jim umoZzni spravnou volbu pro vydani a doporuceni davkovani volné prodejného
1é¢ivého pripravku (1=-0,115, p=0,020). Na otazku, zda se tidi pfi volbé 1€kt doporuenymi
postupy Ceské 1ékarnické komory (Otazka C15), odpovédélo z 282 respondentt 9 (3,2 %) Ze

vzdy, 165 (58,5 %) vétSinou ano, 75 (26,6 %) nedokazalo posoudit, 24 (8,5 %) odpovédélo,
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ze vétsinou ne, nikdy se nefidi postupy 6 z respondentti (2,1 %) a 3 (1,1 %) respondenti

priznali, Ze nevi, ze néjaké postupy existuji.

D. Pozitivni a negativni faktory ovliviiujici doporuceni VPL v lékarné

VSsichni respondenti odpoveédéli na tuto otdzku. Tabulka 25 shrnuje 13 vyznamnych faktord,
které ovliviiuji volbu respondentd pii vybéru VPL. Ke kazdé¢ otazce je zobrazen procentudlni
podil jednotlivych odpovédi. V poslednim sloupci je kumulativni procento odpovédi ano a
vétSinou ano. Dle posledniho sloupce je pak celkové poradi jednotlivych faktori uspotfadano.
Z dat vyplyva, ze vice nez 90 % respondentt klade diraz piredevSim na aktualni potize nebo
onemocnéni pacienta, u¢innou latku obsazenou v piipravku, informace ziskané od pacienta
a odborné informace o ucinnosti a bezpecnosti pripravku. Dal§imi vyznamnymi faktory jsou
Iékova forma lécivého ptipravku, aktudlni sortiment 1€kdrny, dlouhodobé vlastni zkuSenost
s pripravkem a cena piipravku. Nejméné dulezitosti ptifadili 1ékarnici zisku ptipravku pro
1ékarnu, doporuceni a spolupraci s farmaceutickymi reprezentanty s distributory a nutnosti
expedovat pripravky s kratkou dobou pouzitelnosti.

Tabulka 25. Analyza faktori ovliviiujicich doporuceni volné prodejného léciva*

Ano** VétSinou | Nedokazi | VétSinou Ne** Yo *¥*
ano** | posoudit** ne**

Otazka % % % % % %

Aktualni potize nebo onemocnéni pacienta (otazka 1) 81,9 17 0,7 0,0 0,4 98,9
Utinné latka obsazena v pipravku (otazka 2) 63,8 33,7 1,4 1,1 0,0 97,5
Dalsi informace ziskané od pacienta (otazka 7) 25,2 64,5 5,0 5,3 0,0 89,7
Odborné informace o Gi¢innosti a bezpecnosti piipravku (otazka 5) 51,1 42,9 53 0,4 0,4 94

Lékova forma (otazka 3) 479 42,9 7,8 1,4 0,0 90,8
Aktualni sortiment lékarny (otazka 10) 25,5 61,3 4,6 7.4 1,1 86,8
Dlouhodoba vlastni zkuSenost s pfipravkem (otazka 4) 39,7 41,5 9,6 6,4 2,8 81,2
Cena pfipravku, ktery si pacient mize dovolit (otazka 8) 17,7 58,9 11,7 11,3 0,4 76,6
Povést vyrobee (otazka 13) 13,5 42,6 21,3 17,0 5,7 56,1
Doporuceni od ostatnich kolegi (otazka 6) 14,2 41,8 20,6 19,5 3,9 56

Nutnost expedovat ptipravky s kratkou dobou pouZitelnosti (otazka 11) 3,9 17,7 15,2 49,3 13,8 21,6
Doporuceni a spoluprace s farmaceutickymi reprezentanty/distributory (otazka 12) 0,4 13,1 16,7 51,1 18,8 13,5
Zisk piipravku pro lékarnu (otazka 9) 2,1 11 22,3 47,5 17,0 13,1

*(100 % = 283 respondentil)
**Incidence odpovédi na jednotlivé otazky
***Kumulativni procento odpovédi ano + vétSinou ano
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E. Regulace a bezpe¢nost volné prodejnych lé¢ivych pripravki

Pocet respondentii na jednotlivé otazky v této sekci uvadi Tabulka

oteviend a nemusela byt zodpovézena.

Tabulka 26. Sekce otazek E s pocty respondentii

26. Otazka E5 byla

Otazka El E2 E3 E4 ES* E6
Pocet respondentii 282 282 282 282 96 282
Procento 99,6 99,6 99,6 99,6 33,9 99,6

*Vsichni nemuseli odpovédét.

Vice nez polovina (57,8%) respondentli se domniva, Ze soucasné

legislativni prostredi

zajiStuje dostatecné bezpecnost VPL. Zbytek bud’ nedokazal toto tvrzeni posoudit ¢i s nim

nesouhlasi. S otazkou, zda by mélo byt vice 1é¢ivych ptipravkl zatazeno do kategorie volné

prodejnych nebo volné prodejnych s omezenim souhlasilo 65,9 % respondentti (Tab. 27).

S timto tvrzenim vice souhlasili starsi Iékarnici (p < 0,001; 1=-0,166) a 1€karnici s delsi praxi

(p < 0,001; 1=-0,156).

Tabulka 27. Analyza nazori lékarniki na regulaci a bezpecnost VPL

Zajistuje soucasna regulace VPL

dostatecné jejich bezpe¢nost?

Meélo by byt vice 1ékii zafazeno do

kategorie VPL ¢i VPL s omezenim

Odpovédi Pocet Podil v % Pocet Podil v %
Ano 51 18,1 68 24,1
Caste¢né souhlasim 112 39,7 118 41,8
Nedokazu posoudit 56 19,9 10 3,5
Caste¢né nesouhlasim 45 16,0 25 8,9

Ne 18 6,4 61 21,6
Celkem 282 100,0 282 100,0

106 (37,6 %) respondentii odpovédelo, Ze bezpecnost volné prodejnych piipravkli muize

zlepsit vice informaci o zdravotnim stavu pacienta, 90 (31,9 %) uvedlo lepsi spolupraci na

strané pacienta, 46 (16,3%) vétsi regulaci ze strany statni spravy a 40 (14,2 %) vice Casu

lékarnika na konzultace s pacienty (Otazka E2). Po zavedeni kategorie vydeje volné

prodejnych 1éCivych ptipravki s omezenim zaznamenalo 200 (70,9 %) respondentil snizeny
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vydej piipravkl obsahujicich pseudoefedrin, 44 (15,6 %) potvrdilo, Ze dosSlo k ¢astecnému
sniZzeni vydeje, 18 (6,4 %) uvedlo, ze nedoslo ke snizeni vydeje a 4 (1,4 %) respondenti
napsali, Ze se naopak prodej zvysil (Otazka E3). 96 (34,0 %) respondentil z 282 zaznamenalo
v poslednich 6 mésicich pfipady zneuziti ¢i nespravného uziti volné prodejnych Iécivych
pripravki a uvedli konkrétni 1éCivé pripravky ¢i diivod zneuziti ¢i nespravného uziti. Nejvetsi
pocet respondentt uvedl 3 kategorie 1¢kii s moznym abuzem - 1éky obsahujici pseudoefedrin,
nosni kapky s obsahem sympatomimetik a laxativa. Dalsi vétsi skupinu tvofilo uziti 1éCiv
v nesouladu s SmPC a PIL (Tab. 28).

Tabulka 28. Pripady zneuZiti ¢i nespravného uziti VPL v poslednich 6 mésicich*

Odpovédi Pocet

Dlouhodobé uzivani 1é¢iv s pseudoefedrinem 32

vvvvv v v

Uzivani v nesouladu s doporuc¢enim SmPC a PIL (vyssi ¢i niz§i davkovani, nedodrZeni doby 1é¢by,

nevhodny 1ék na danou indikaci ) 15
Dlouhodobé uzivani lokalnich alfa sympatomimetik 13
Dlouhodobé uzivani laxativ 11

Nevhodna kombinace 1éku

Dlouhodobé uzivani ostatnich (antacida, ocni kapky, lokalni NSA, acetylcystein, kloroxin)

Dlouhodobé uzivani ibubrofenu

Dlouhodobé uzivani analgetik

Dlouhodobé uzivani paracetamolu

rrrrrr

N W A O | ©

Celkem 101
*(100 % = 96 respondenttt)

99 % z 282 respondent uvedlo, Ze by volné prodejné 1é€iveé piipravky nemély byt prodavany

mimo lékarny, pouze dva respondenti odpovédéli, Ze ano (Otazka E6).
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F. NezZadouci uc¢inky l1é¢iv, jejich hlaSeni a informovanost

Pocet respondentl na jednotlivé otazky v této sekci uvadi Tabulka 29, otdzky F4 a F7 byly

oteviené a nemusely byt zodpovézeny.

Tabulka 29. Sekce otazek F s poty respondentii

Otizka F1 F2 F3 F4* F5 F6 F7*
Pocet respondentii 282 282 282 71 282 283 157
Procento 99,6 99,6 99,6 25,1 99,6 100,0 55,5

*Vsichni nemuseli odpovédét.

Na otazku, zda se respondenti ptaji pacienta pii volbé¢ VPL piipravku, zda nezaznamenal
nékdy po poziti tohoto ¢i podobného 1é¢ivého piipravku nezadouci Uc¢inek, odpoveédéla vice
nez polovina, Ze se ptaji méné nez u poloviny pacientd (61,8 %) ¢i nikdy (21,9 %).
V kategorii ,,ostatni“ byly zminovany odpovédi ziidka ¢i nepravidelné (Tab.30).

Tabulka 30. Ptate se na nezadouci tucinek 1é¢iv pii vydeji VPL?

Dotaz na NUL pii vydeji VPL
Odpovédi Pocet Podil v %
Vzdy (ve 100 %) 1 0,4
U vice nez poloviny (50 - 99 %) 41 14,5
U méné¢ nez poloviny (méné nez 49 %) 175 62,1
Nikdy 62 21,9
Ostatni 3 1,1
Celkem 282 100,0

Na otazku reakce respondenta pii obdrzeni informace od pacienta o prodélaném zavazném
nebo neofekavaném neZaddoucim uUCinku po uziti volné prodejného lécivého piipravku,
odpovédeli respondenti tak, jak shrnuje tabulka 31. Respondent mohl zatrhnout vice
odpovédi, tudiz ¢im véEtsi procento, tim Castéji respondenti volili tuto moznost. Jen 56,2 %

uvedlo, Ze tuto skute¢nost nahlasi na SUKL.
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Tabulka 31. Reakce lékarnikii pii obdrZeni informace o zavazném nebo neocekdvaném NUL*

Odpovédi Celkové %
Doporu¢im mu, aby o této skutecnosti informoval osetiujiciho 1¢kate 71,7
Nahl4sim nezadouci G¢inek na SUKL 56,2
Zjistim podrobnosti udalosti a nahlasim tuto skute¢nost farm. firm¢ vyrabéjici dany piipravek 19,8
Zjistim podrobnosti udalosti a nahlasim oSetfujicimu lékari 14,8
Zaznamenam si tuto informaci do karty pacienta a ptipravek se stejnou latkou mu jiz nevydam 14,5
Kontaktuji distributora nebo farmaceutickou firmu 8,8
Ostatni 2,1

*(100 % = 282 respondenti)

V kategorii ,,ostatni* respondenti uvedli, Zze bud’ na takovou situaci nenarazili nebo pokud
ano, pacient si nepfal nezddouci ucinek nahlasit. Pokud se tyka zkuSenosti respondentd
s hlasenim NUL, 45 (16,0 %) respondentt uvedlo, e 1x nahlasili NUL, a 26 (9,2 %) hlasilo
vicekrat. Zbytek bud’ nehlésil ¢i nema s hlaSenim zadnou zkuSenost. Z téch, kteti nahlasili
NUL, hlasili v 49,8 % na SUKL, v 27,9 % osetiujicimu 1ékaii, v 21,0 % farmaceutické firmé
a v 1,3 % distributorovi. Informaci o bezpecnostnim riziku volné prodejného 1é¢ivého
pripravku zaznamenalo v poslednich 2 letech 185 (65,6 %) respondentt. Jednalo se predevs§im
o lokalni ketoprofen, ktery uvedlo celkem 118 respondentti (41,7 %). Z celkového poctu 185
respondenti 67,8 % zminilo konkrétni 1é¢ivy piipravek ¢i 1é¢ivou latku. Jednalo se
o nasledujici 1écivé latky: orlistat, betakaroten, clobutinol, ibuprofen, paracetamol, ginkgo

biloba, tfezalka, oxymetazolin, sibutramin, omeprazol a silomat.

Tabulka 32 shrnuje zdroje, ze kterych se respondenti o bezpecnostnim riziku dozvédéli.
Respondenti mohli zatrhnout vice odpovédi, tabulka zobrazuje procenta respondentii, ktera

danou moznost oznacila.
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Tabulka 32. Frekvence uvedeni zdroje informaci o bezpe¢nostnim riziku*

Odpovédi Celkové %
Ze stranek ¢&i jinych informacnich zdroji SUKL 55,8
Od vyrobce nebo drzitele registrace 37,5
Odborny ¢asopis, literatura, informaéni letak 33,6
Od distributora 26,1
Ceska 1ékarnicka komora 24,4
Internet 15,5
Z médii (noviny, radio, televize) 10,6
Jiné 6,0

*(282 respondentit)

Na otazku, ze kterého zdroje by respondenti nejradéji obdrzeli informace o bezpecnostnim
riziku, odpovédélo celkem 157 respondentl a rovnéz uvedli i vice zdrojii, nicméné nejéasteji
uvadénym zdrojem byl SUKL v 85,4 % (Tab. 33). V kategorii ,,jiné* uvadéli respondenti
rovnéz spolupracovniky a pacienty.

Tabulka 33. Preferovany zdroj informaci o bezpe¢nostnim riziku VPL*

Odpovédi Celkové %
SUKL 85,4
CLnK, CCL 37,6
Mail 36,9
Farmaceuticka firma 31,8
Internet 12,1
Odborny casopis 10,2
Jina (AISLP/seminar) 2,5

*(157 respondenttt)

G. Vysledky testu farmakovigilan¢niho minima

Pomoci analyzy reliability bylo zji$téno, Ze dotaznik je vnitin€ konzistentni, Zadna otazka po
svém vyfazeni vyrazné nezvysi vnitini konzistenci. VSechny maji pozitivni Item-total
correlation (Cronbachs Alpha=0,884) =dobra wvnitini konzistence. Nejmensi Item-total
correlation ma otazka €. 6 (0,228), pfesto mé pozitivni smér (tzn. neni to ,,chytak*). Set otazek

farmakovigilanéniho minima je uveden v Tabulce 34.
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Tabulka 34. Set otazek ,,Farmakovigilan¢ni minimum*

Otazky

Systém hlaseni nezaddoucich ucinkt 1é¢ivych piipravki se tyka?

2 Jak je definovan zavazny nezadouci ucinek léciva?
3 Jak je definovan neoc¢ekavany nezadouci ucinek 1é¢iva?
Co musite v souladu se Zakonem ¢. 378/2007 Sb. (Zakon o 1é¢ivech) udélat, pokud Vam pacient
4 sdéli, Ze prodélal zavazny nebo neoéekavany nezadouci Gcinek po uziti 1é¢ivého piipravku?
5 Ktery z nezadoucich u¢inkd je nutné hlasit na SUKL?
6 Jaka je lhiita pro hlaseni na SUKL v ptipadé umrti nebo Zivot ohrozujicim stavu?
7 Které minimalni Gdaje musi hlaSeni nezadouciho t¢inku obsahovat?
8 Jakym zptisobem je 1¢ékarnik povinen hlasit zavazné nebo neoekavané nezadouci Gié¢inky na SUKL?
Které dalsi ptipady, i kdyz nejsou zdvaznym nebo neocekdvanym nezddoucim ucinkem by se mély
9 nahlasit na SUKL?
Ve kterém periodickém informaénim zdroji SUKL naleznete dal$i podrobné informace tykajici se
10 nezadoucich ucinkt 1é¢iv a farmakovigilance?

Celkové vyplnilo kompletné test 208 respondentti, coz bylo 73,5 % z celkového poctu 283

respondentl, ktefi se prizkumu zacastnili. Pramér spravnych odpovédi byl 7,2 (= 1,4),

median 7. Graf 7 shrnuje procento spravnych odpovédi na jednotlivou otazku.

Procento spravnych odpovédi

100
920
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70
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10

95,2 98,1 94,2 97,6
81,7 822
| 67,8
| 28,4
1 19,2 I
2 3 4 5 6 7 8 9 10

Jednotlivé otazky farmakovigilanéniho minima

Graf 7. Procento spravnych odpovédi na jednotlivou otazku

Graf 8 zobrazuje celkové procento respondentl, ktefi na urcity pocet otazek odpovédéli

spravné. To znamena, ze vSichni respondenti odpovédéli minimaln€ na 3 otdzky spravngé,
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3 otazky zodpovédélo spravné 1,0 % respondentli a pouze 7,2 % respondentli odpovédélo

spravné na vSechny otazky.

100
90
80
70
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50
40 31,2
30 231 ] 22,1
20 ]

24 24
10 0 0 1,0 ,; ,;I |_| =

Procento respondett

Pocet spravné zodpovézenych odpovédi

Graf 8. Procento respondentii s celkovym poc¢tem spravnych odpovédi

Vysledek testu neni signifikantni dle kraje ¢i velikosti obce v niz se lékdrna nachazi.
Vysledek testu signifikantné klesa s vékem (1=-0,177, p<0,001) a dobou praxe (1=-0,175,
p<0,001). Tento rozdil je vSak dan pouze odpovéd'mi na otdzky (1 - 5, a 7 - 8). Znalost
odpovédi na otazky 6, 9 a 10 ani na véku (1=-0,020, p=0,630) ani na délce praxe (1=-0,039,
p=0,388) signifikantn¢ nezavisela. Celkové byly tyto otdzky méné casto zodpovidany

spravng.

Podrobnéjsi statisticka analyza zamétena na hlavni oblasti, které by sluCovaly nékteré
piibuzné faktory, kterymi se l€karnici fidi pf1 doporuovani VPL, vydefinovala 5 hlavnich

oblasti, a to:

1. Sortiment Iékarny (otazka 10)
2. Lékérna jako firma (otazky 11, 12, 9 a méné 13)
3. Lékarna jako zdravotnické zatizeni — orientace na pacienta (otazky 3, 7, 2, 1)

4. Dobra zkuSenost s pfipravkem — bud’ vlastni anebo od kolegii (otazky 4, 6)
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5. Odborny pohled — ti¢innost a bezpecnost (otazky 5, a méné 13)

Byla provedena faktorova analyza na 2 zakladni typy otazek, které shrnuje Tabulka 35.

Tabulka 35. Faktorova analyza a set otazek

1. Faktor 2. Faktor

1.Systém hlaseni nezddoucich Wc¢inkt 1écivych 6. Jaki je lhita pro hlageni na SUKL v
pripravki se tyka pripadé umrti nebo zivot ohrozujicim stavu?

2. Jak je definovan zavazny nezadouci u€inek 1é¢iva? 9. Které dalsi pfipady, 1 kdyz nejsou

zavaznym nebo neocekavanym nezadoucim
3. Jak je definovan neocekavany nezddouci ucinek .. . . ,
ucinkem by se mély nahlasit na SUKL?
léciva?
10. Ve kterém periodickém informaénim

4. Co musite v souladu se Zakonem ¢. 378/2007 Sb. . , ., ]
zdroji SUKL naleznete dal$i podrobné

(Zékon o 1é¢ivech) udélat, pokud Vam pacient sdéli, ) o ., . e
informace tykajici se nezadoucich w¢inkd
ze prodélal zavazny nebo neocekavany nezadouci . .
1é¢iv a farmakovigilance?

ucéinek po uziti 1é¢ivého pripravku?
5. Ktery z nezadoucich 0¢inkd je nutné hlasit na

SUKL?

7. Které minimalni udaje musi hlaseni nezadouciho

ucinku obsahovat?

8. Jakym zpisobem je Iékarnik povinen hlasit
zavazné nebo neocekavané nezadouci ucinky na

SUKL?

Analyza prokazala, Ze star$i 1ékérnici s delSi praxi davaji v rozhodovacim procesu doporuceni
volné prodejného 1écivého pripravku v Iékarn€ vyssi vahu zdjmim 1ékdrny coby firmy
(p=0,007) a odbornému pohledu (p=0,006) a niz8§i vahu schopnosti samostatné ptipravek

posoudit (p=0,005).
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4.2.5 Diskuse

Pouziti anonymnich dotaznikl je vzdy zatizeno informacni bias. Respondenti mohou udévat
informace o svém chovani v 1ékarn€, které se vSak muze od skutecnosti liSit. RovnéZz vzorek
283 lékarniki, ktery predstavoval 3,6 % z celkového poctu neni reprezentativni. Vysledky
mohou byt nadhodnoceny, protoze dotaznik pravdépodobné vypliuje aktivnéjsi c¢ast
farmaceutd. Vybér VPL piipravku individualnim lékdrnikem je ovlivnén fadou faktort,
vcetné finan¢nich, socidlnich, klinickych, reklamou, farmaceutickymi firmami, vlastnimi
zkuSenostmi, informacemi ziskanymi z rtiznych informacnich zdroji ¢i piimo od kolegi.
Vzhledem k tomu, ze Iékarny funguji v soucasné dobé prevazné jako podnik ¢i firma, vybér
VPL je ovlivnén i fadou ekonomickych faktort tykajici se nejen lékarny, ale i samotného
pacienta. Ve studii Kennedy a spol. uvedlo z 261 respondent (68,9 %), Ze aktualni sortiment
neovliviiuje jejich volbu. Jako hlavni zdroje informaci, které ovliviuji jejich volbu, uvedli
odbornou literaturu (80,9 %), jako nejméné vyznamny zdroj uvedli televizi a radio,
farmaceutické firmy ¢i distributory. Jako statisticky nejvyznamnégj$i faktory, které ovliviiuji
jejich volbu, uvedli aktivni latku, prokdzanou ucinnost pfipravku, informace ziskané od
pacienta, 1ékovou formu a snadné pouziti 1é¢ivého piipravku pacientem. Stejn€ jako v nasi
studii jako nejméné vyznamné faktory ovliviiujici volbu uvedli financni profit lékarny,
ptipravky, které jsou v aktudlnim sortimentl lékarny, ovlivnéni farmaceutickymi
reprezentanty a expiracni dobu ptipravkl [72]. Paudyal a spol. provedli systematické review
faktorti spojenych s volbou piipravkil u 1ékarnika pro zafazeni do nékteré z kategorii VPL. Na
zaklad¢ analyzy 38 studii vydefinovali 28 faktorii spojenych s rozhodovanim Iékarniku.
Analyza prokdzala, ze klicovym faktorem rozhodovani je bezpecnost pacienta, prikaz
bezpecnosti a Uc¢innosti 1é¢iva a sila tohoto priikazu. Nedostate¢ny piistup k dokumentaci
pacienta byl oznacen jako jedna z bariér bezpecnosti stejné¢ jako organizacni uspofadani

Iékarny [74]. Tato data se shoduji s vysledky naseho pruizkumu. Piestoze v socidlnim
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prizkumu SUKL v roce 2011 a ve studiich se studenty stfednich a vysokych $kol v CR
respondenti uvedli, Zze vyuzivaji jako hlavni zdroj informaci o uzivanych 1é¢ivych piipravcich
oSetfujiciho lékate v 60 %, informace z piibalovych letdki v 57 % a informace od
lékarnika v 35 %, na koupi konkrétniho 1é¢ivého ptipravku dostupného bez 1ékaiského
pfedpisu ma vliv zejména doporuceni lékarnika v 57 %, nésledované ptedchozi zkuSenosti
s léCivym ptipravkem v 52 % a doporuceni lékate v 46 % [42, 75]. Ve studii z Jordanska
uvedli podobna data. Lékarnik se na ovlivnéni volby ptipravku podilel v 31 %, rozhodovani
po pfedchozi zkuSenosti s piipravkem uvedlo 40 % respondentl a doporuceni Iékate 34 %
respondentt [76]. V naSi studii 34,0 % respondentii zaznamenalo v poslednich 6 mésicich
ptfipady zneuziti ¢i nespravného uziti volné prodejnych 1é¢ivych piipravki a uvedli konkrétni
1é¢ivé ptipravky ¢i divod zneuziti ¢i nespravného uziti. Sprdvnd komunikace s pacientem
muze vést k v€asnému odhaleni 1ékovych problémi Iékarnikem a snizovat riziko 1€kové non-
compliance, jak potvrdila fada dalSich studii, které se vénovali této tématice [77, 78, 79, 80,
81]. Ve studii provedené ve Skotsku zaméfené na VPL, které jsou nespravné pouzivany nebo
jsou zneuzivany, které se zlcastnilo 88 Iékarniki, se potvrdilo, ze nejcastéjSimi skupinami
VPL s rizikem zneuziti jsou n€kterd analgetika, ptipravky obsahujici kodein, pseudoefedrin,

kofein a laxativa [82]. Tato data jsou srovnatelnd s naSimi daty.

Farmakovigilance

Role lékarnika v ramci hlaseni NUL a farmakovigilance se v riiznych zemich lisi. Byly
provedeny &etné studie v riznych zemich a regionech (Katar, Spanélsko, Oman a UK), které
sledovaly znalosti, postoje a chovani 1ékarnika k hlaseni NUL [83, 84, 85, 86]. Hlavni faktory
pozitivné ovliviiujici hlaseni NUL byly vék, délka praxe, a Gcast na vzdélavacich aktivitach
tykajici se detekce NUL a lékovych problémt. Hlavnimi negativnimi faktory byla shodné

neschopnost posoudit kauzalitu mezi NUL a 1é&ivem, neznalost, které NUL se maji hlésit,
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terminologie NUL, déivod, pro¢ hlasit, problematika detekce NUL a nedostatek ¢asu [83, 84,
85, 87]. Studie z UK navic uvedla strach z poruseni pacientovy davéry [86]. Ve studii
z Kataru 29,3 % respondentii (uvedlo, Ze n&jaky NUL nahlasili), v nasi studii to bylo 25,2 %,
ve studii z Omanu 70 % (107 respondentll), studii z UK (280 respondentl) to bylo 61 %.
Piestoze v na$i studii, kde celkovy pocet respondentii reprezentoval 3,6 % ¢lentt CLnK,
uvedlo celkové 71 1ékarnikd, Ze nahlasili NUL. Na§ prvni prizkum detekoval 77 piipadi
hlageni NUL (viz. Studie 1), které byly celkové nahlageny na SUKL lékarniky v letech 2005 -
2009. Z téchto vysledkl vyplyva, ze Iékarnici bud’ odpovidali falesn€ pozitivné, odpovidali v
ramci své celkové praxe, nebo hlasili nezadouci ucinek drziteli rozhodnuti o registraci nebo
Iékaii. Spravné odpovédélo na dotaz definice NUL 82,2 % respondentil, podobna data byla
reportovana ve studii z Omanu, kde dosahli GspéSnosti spravné odpoveédi v 84 %. Nutnost
ohlageni NUL na SUKL oznaéilo v testu farmakovigilance 95,2 % respondentt (vs. 69,2 %
v Omanu), nicméné v dotazu studie, kam by NUL nahlasili (otazka F2), uvedli hlaseni na
SUKL pouze 56,2 %, a z téch, ktefi skutecn¢ nahlasili NUL, uvedlo Ze hlasilo pifimo na
SUKL 49,8 %. Jiné vysledky piinesl sociologicky priizkum v CR, ve kterém lékarnici uvedli
ve tiech po sob& nasledujicich letech, Ze se s podezienim na NUL setkalo v 60 % (2010),
v 71 % (2011) a v 54 % (2012). Jen v 19 % (2011) a v 16 % (2012) zaslalo hlaSeni o
podezieni na NUL na SUKL. Na otazku, ktery je nejéastéjsi zdroj informace o bezpednostnim
riziku 16¢iva uvedli v sociologickém priizkumu 1ékarnici SUKL (90 % - 99 %) (Tab. 36).
Podobné odpovédéli lékarnici v nasem prizkumu, kde byl SUKL nejéastdji uvadénym
zdrojem informaci o bezpe¢nostnim riziku 1é¢iv (55,8 %), soucasné SUKL uvedli jako
preferovany zdroj ziskavani téchto informaci (85,4 %) [88]. To, ze vétSina lekarnikh ziskava
informace o bezpe&nostnim riziku 1é¢iva z informaci vydavanych SUKL, je zptsobeno

dostupnosti AISLP, ktery je unikatnim produktem SUKL a velmi snadno v ném lze nalézt
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podrobné informace o lécich, dostupnosti aktualnich bezpe&nostnich informaci, které SUKL

zvetejiiuje na svych strankach a vydavanim pravidelného zpravodaje Nezadouct ucinky léciv.

Tabulka 36. Sociologicky pruzkum - otazky lékové politiky (Iékarnici)

Otazka

2010 (100% =1004)

2011 (100 % =1027)

2012 (100% =1018)

Nejcastejsi zdroj

informaci o Odborna literatura (74 %), AISLP (76 %), | Odborna literatura (74 %),
1é¢ivech AISLP(69 %) | Odborna literatura (72 %) AISLP(67 %)
SUKL (95 %) SUKL (99 %) SUKL (90 %)

Nejcastejsi zdroj
informace o

Distributor (89 %)

Distributor (96 %)

Distributor (78 %)

bezpecnostnim Drzitel rozhodnuti o Drzitel rozhodnuti o Drzitel rozhodnuti o
riziku 1é¢iva registraci (51 %) registraci (57 %) registraci (26 %)
Informacni

zpravodaj

Nezadouci ucinky

léciv zna 82 % 69 % 81 %

S podezienim na
NUL se nékdy
setkalo 60 %

71 %* 54 Yo**

*19 % zaslalo hlageni na SUKL, 15 % hlésilo drZiteli rozhodnuti o registraci (66 % fesilo situaci jen s pacientem)

#*]6 % zaslalo hlageni na SUKL, 9 % hlésilo drZiteli rozhodnuti o registraci (64 % fesilo situaci jen s pacientem)

4.2.6 Zavér

Dle vysledki nasi studie je ptiblizné v 67,5 % lékaren oddélen vydej pro volné prodejné
ptipravky. Soukromi pacienta je zajiSténo pouze v 35,7 %, nicméné lékarnici se vétSinou
snazi feSit situaci individudlnim pfistupem k pacientovi. I kdyZ je diskrétni zona nebo box
k dispozici, pacienti ji v 24,4 % nedodrzuji. Lékarnici vénuji primérné 34,9 % casu vydeji
VPL. Primérna doba stravena denné konzultaci k VPL se dost liSila, 85,2% lékarnikt se
pohybovala mezi 1 - 120 minutami. 52,3 % stravi primérné jednou konzultaci k VPL 1-5
minut, 42,4 % 5-10 minut, coZz znamena, ze 94,7% konzultaci trva mezi 1-10 minutami. Pri
volbé VPL, vice nez 90 % respondenti klade diiraz na bezpe€nost pacienta a odborné
informace o bezpeCnosti a ucinnosti pifipravku. Nejméné je jejich volba ovlivnéna
ekonomickymi faktory lékarny a vlivem farmaceutickych firem ¢i distributorii. Vice nez

polovina (57,8%) lékarnikli se domniva, Ze soucasné legislativni prostiedi zajiStuje
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dostatecn¢ bezpecnost VPL, ale 99 % uvedlo, ze VPL by nemély byt proddvany mimo
1ékarny. Skore nejcastéji kladenych otazek pacientem potvrzuje, Ze 1ékarnik hraje vyznamnou
roli pfi vybéru VPL, a to jak z hlediska vhodnosti a bezpecnosti, tak z hlediska zajisténi

compliance pfi samoléceni.

Lékarnici v CR se setkavaji s NUL, ale jen mala ¢ast z nich hlasi NUL na SUKL.
Mnozi lékarnici neznaji dostateén& proces hlageni NUL na SUKL nebo nemaji dostatek &asu.
Detekce NUL je rovnéZ ztizena tim, Ze lékarnici mnohdy nemaji piistup k pacientové
dokumentaci. Ke zlep$eni stavu povédomi role lékarnika v hlageni a detekci NUL by tedy
prispélo vice edukac¢nich akci zaméfenych na 1ékarniky, zlepSeni ¢asovych moznosti pro
konzultaci s pacientem, moznost nahlédnuti do zdravotnickych dat pacienta a zavedenim

vnitinich standardnich operaénich postupti pro hlageni NUL.
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4.3 Analyza uZivani 1ékii u studenti stiednich $kol v Ceské republice

43.1 Uvod

Ze skupiny pacientli jsme se cilené zaméfili na skupinu studentd stfednich Skol, o které je
v Ceské republice publikovano malo dat, a kterd nas zajimala nejen z hlediska celkové
expozice 1éCivy, ale rovnéz z hlediska jejich vztahu k volné prodejnym lé¢ivym piipravkim,

znalostem a vnimani rizik spojenych se samolécenim.

43.2 Cil

Cilem tohoto priizkumu bylo
e Analyza celkové expozice 16¢ivy u studenti sttednich §kol v Ceské republice
e ZkuSenosti studentl s Iékovymi problémy
e Analyza uzivani VPL Ié¢iv studenty v poslednich 6 mésicich
e Znalosti a chovani studentii pti uzivani VPL
e Preference informacnich =zdroji, které studenti vyuzivaji k =ziskani informaci
o lécivech
e Analyza vlivu socio-demografickych faktorti na uzivani VPL a samoléceni

e Srovnani vysledkl s daty publikovanymi v literatute

4.3.3 Metodika

Provedli jsme prifezovou pisemnou dotaznikovou studii na rtiznych stfednich Skolach ve

dvou krajich Ceské republiky. Studie probihala od dubna do ¢ervna 2010.

Pro srovnani dat s jinymi zemémi byla pouZita metoda reSerSe publikovanych clanki
dostupnych v odborné literatuie a s pouzitim databdzi PubMed and Web of Science
s pouzitim nasledujicich termint ,,student®, ,,adolescent®, ,,drugs®, ,,OTC*, ,,over-the-counter
drugs, ,.knowledge”, ,,prescription drugs®, ,,drug-related problems*, ,,non-prescription drugs®,

,high schools®, ,juse of medicines®, ,self-medication”, ,knowledge”, ,,medicine taking
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behaviour”, , lifestyle” a ,,Czech Republic”. VSechny ¢lanky, které splnily pozadovana kritéria
byly zafazeny do vybéru a akceptace Clank nebyla ovlivnéna datem publikace. Nasledné
jsme se soustiedili na ¢lanky uvadeéjici vysledky podobnych studii se studenty stiednich skol.
Clanky, které byly zaméfeny pouze na expozici narkotik, preskripénich 16¢iv &i tykajici se
individualnich chronickych onemocnéni byly z review vylouceny. Podrobnéjsi srovnani dat
bylo provedeno z 56 nejvhodnéjsich ¢lankt (z celkového poctu kolem 141) vcetné jejich

referenci.
Studenti

Planovany pocet studentl, ktery jsme chtéli zafadit do studie byl kolem 1000. Vybér byl
proveden na zdkladé review podobnych studii a na zdkladé diskuse se statistikem. Abychom
pokryli zakladni stratifikaci stfednich Skol v okresnim ¢i krajském mésté a rozdélili studenty s
riznym druhem stfedoskolského vzdélani, zatadili jsme 3 zakladni typy Skol - gymndzium,
zdravotni Skolu a ostatni odborné Skoly. Predpokladali jsme, ze primérny pocet studentil
v jedné tfid¢ stfedni Skoly je kolem 30, tedy jsme potiebovali zafadit minimaln¢ 36 tiid
studentll s proporciondlnim vékovym zafazenim, abychom doséhli celkového poctu kolem
tisice planovanych studentt. Na zakladé této kalkulace jsme vybrali 9 §kol ze 3 riznych mést
(Hradec Kralové, Opava a Krnov) a dvou riznych kraji (Kralovéhradecky
a Moravskoslezsky). Tento vybér byl proveden na zikladé toho, Ze oba feSitelé (autorka
dizertace a student farmaceutické fakulty) pochdzeji z téchto mést a mohli zajistit osobni
provadéni studie ve vybranych Skolach. Provedeni studie bylo schvéleno lokalni etickou
komisi v Hradci Kralové a Opavé (Piiloha 3). Resitelé predem navstivili vybrané skoly, aby
ziskali prvotni verbalni souhlas feditele Skoly s tim, Ze studie by mohla probéhnout. Vedeni
Skoly soucasné obdrzelo v elektronické podobé tii dokumenty - dotaznik pro studenty,

synopsi studie (Ptiloha 4) a prohlaSeni o povoleni studie na doty¢né Skole (Ptiloha 5).
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Z celkové 12 oslovenych skol, 9 skol souhlasilo s provedenim vyzkumu. Po podpisu souhlasu
feditele Skoly byli kontaktovani profesofi tfid, se kterymi byl prodiskutovan a dohodnut
prabeh a datum vyzkumu v jednotlivych tiidach. Ttidy ve Skolach byly vybrany nahodné, ale
tak, aby se zucastnily vSechny ro¢niky a vékové skupiny studentl. Studenti ve tfidach byli
pfedem informovani tfidnim ucitelem o vyzkumu, ktery bude proveden a ze tcast kazdého
studenta je dobrovolna. Vyplnéni dotaznikl probéhlo v dob¢ standardni vyucovaci hodiny za
pritomnosti ucitele a nékteré¢ho z autort vyzkumu, ktery studentim nejprve vysvétlil, ze
priazkum je dobrovolny, anonymni, jaké jsou cile priizkumu, jak budou data déale pouzita a
rovnéz bylo zdiraznéno, Ze je potieba vypliovat pravdiva data a pokud studenti nechtéji nebo
neumi na nékteré otazky odpovédét, tak at’ rad&ji nechaji pole nevyplnéna. Zadny ze studenti,
kteti byli pfitomni ve vyucovaci hodiné a ve Skole Gcast na prizkumu neodmitl. Studenti méli
30 minut na vyplnéni dotaznikd a v pfipadé, Ze nckteré otdzce studenti dostatecné
neporozuméli, pfitomny vyzkumnik poskytl dal$i informace. Po vyplnéni dotaznikl
nasledovala diskuse se studenty na téma ,.Zdkladni pravidla pro spravné uZivani léki‘
a vSichni studenti obdrzeli pfipraveny informacni bulletin ,,Minimum bezpecného uZivini

Iéki* (Piilohy 6 a 7).

Dotaznik

Ptipravili jsme strukturovany dotaznik, ktery byl sestaven na zdklad€ série diskusi
s odborniky na Katedfe socidlni a klinické farmacie Farmaceutické fakulty v Hradci Kralové
a se statistikem, a dle review dat publikovanych k tomuto tématu v PubMed a Web of Science
[89, 90, 91, 92]. Dotaznik byl validovan diskusni expertni skupinou z hlediska obsahu a byla
provedeno pilotni testovani s 30 studenty. Na zdklad¢ vysledkl pilotni faze jsme vynechali

jednu duplicitni otazku a nékteré otazky byly 1épe zformulovany. Findlni dotaznik obsahoval
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48 uzavienych a polootevienych otdzek pro studenty a 51 otdzek pro studentky (Ptfiloha 8).

Dotaznik byl rozdé€len do 7 sekci A-G (Tab. 37).

Tabulka 37. Dotaznik ,,Studenti a léky*

Pocet otazek | Pocet otazek

Set otazek (Pilotni) (Finalni)

A.| Socio-demograficka data 8 8

B. | Zivotni navyky, chronické onemocnéni a chronické medikace 7 7

C.| Uzivani 1éka v poslednich 6 mésicich 10 9

D.| Zkusenosti spojené s uzivanim 1éka 3 3

E. | Zdroj informaci a informovanost k uzivani volné prodejnych 1ékt 13 13

F. | Otazky zamétené na Iéky s obsahem paracetamolu a ibuprofenu 8 8

G. | Otazky pro studentky - menstruaéni potiZe a antikoncepce 3 3
Celkovy pocet otazek 52 51

Sher dat a statistickd analyza

Vsechna data z dotaznikl byla vlozena do hodnotici datab4dze v programu Microsoft Excel
2007. Zakladni databaze meéla 979 tadkl (pocet respondentil) a 51 sloupcii (pocet otazek).
Dale jsme zpracovali dalSich 21 listd, kde byly podrobnéji rozebrany nckteré otazky,
u kterych studenti mohli oznacit vice odpove&di najednou. Pro demografickd data a néktera
dalsi data jsme vypocetli deskriptivni statistiky. Statistické zhodnoceni jednotlivych odpovédi
se provadélo frekvenéni analyzou (vyjadienou procenty) pomoci kontingencni tabulky.
Snazili jsme se najit asociace k riznym faktorlim, které mohly ovlivnit vybér a pouZiti 1éCiv.
Ke zjisténi, zda jsou tyto vztahy statisticky vyznamné, byl proveden chi kvadrat - test
a vypocitana p - hodnota. Pokud byla p - hodnota mensi nez 0,05 byla asociace povazovana
za statisticky vyznamnou. Pro odhad ,,prevalence ratios* byl pouzit modifikovany log-linedrni
Poissontiv regresni model s robustnim odhadem variance (sandwich) [93, 94]. Pro analyzu dat
byla pouzita knihovna Sandwich statistického software R [95]. Ve statistice byl zkouman vliv

nasledujicich proménnych: typ Skoly, pohlavi, veku, koufeni, Cas straveny sportem,
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sledovanim televize a na internetu, uzivani drog, a vzdélani otce a matky. Nékteré otazky
mély moznost nékolika odpovédi nebo byly pooteviené, proto celkové procento
netvofilo 100 %. Vzhledem k tomu, ze studenti neodpovédéli vzdy na kazdou otdzku, ve
vysledcich jsou rovnéz shrnuty vSechny odpovédi vsech studentli, ktefi na danou otazku
odpovédeli a jejich procentudlni vyjadieni. Pro kddovéani aktivnich latek (uzivanych 1ék)

jsme pouzili ATC klasifikaci, pro kddovani nemoci MKN-10.

4.3.4 Vysledky

Vsichni studenti vyplnili dotaznik, ale procento odpovédi nebylo vzdy na kazdou
otazku 100 %. U né&kterych otazek neodpovédélo jen par respondentil, ale jindy pocet
neodpovidajicich studentli pomérné vysoky. Jako denominator pti hodnoceni kazdé odpovédi

byl uveden ten pocet studenti, ktery ji skute¢n¢ vyplnil.

A. Sociodemograficka data

Tabulka 38 zobrazuje jednotlivé otdzky sekce A a procento odpovédi. Nejméné studentti

odpovédélo na otazku zaméstnani matky (90,5 %) a otce (87,2 %).

Tabulka 38. Otazky sekce A a pocty a procenta odpovédi na jednotlivé otazky

Otazka Al A2 A3 A4 A5 A6 A7 A8
Pocet respondentii 979 979 977 947 974 971 886 854
Procento 100,0 100,0 99,8 95,7 99,5 99,2 90,5 87,2

Celkové se prizkumu ztc¢astnilo 979 studentl z 9 rtiznych Skol (4 gymnazia, 3 zdravotnické
Skoly, 1 pedagogicka a 1 automobilni a mechanizac¢ni Skola), 500 (51,0 %) student bylo
z Kralovéhradeckého a 479 (49,0 %) z Moravskoslezského kraje. Studenti gymnazii tvofili
48 % respondentd, studenti zdravotnickych skol 30,9 % a 21,1 % studenti ostatnich stiednich

skol (Tab. 39).
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Tabulka 39. Typ skoly

Zeny Muzi Celkem
Typ Skoly Pocet (%) Pocet (%) Pocet (%)
Gymnazium 276 (58,7) 194 (41,3) 470 (48,0)
Zdravotnicka skola 252 (83,4) 50 (16,6) 302 (30,9)
Ostatni stéedni Skoly 141 (68,1) 66 (31,9) 207 (21,1)
Celkem 669 (68,3) 310 31,7) 979 (100)

Prizkumu se ztcastnilo 310 (31,7 %) muzi a 669 (67,3 %) Zen, (2 studenti - muZzi) nezaskrtli
odpoveéd’, kterou vsak bylo mozné zpétné dohledat dle stratifikace pohlavi ve tfid€. V synopsi
studie byl plan zafazeni student od 14 - 20 let. V ramci zpracovani dat se prizkumu
zucastnilo rovnéz 7 studentli s vékem 21 let. Vzhledem k tomu, Ze tento pocet byl maly,
zatadili jsme jejich odpovédi do celkové analyzy. Celkové jsme tedy zaradili studenty ve véku

od 14 do 21 let. Primérny vék byl 16,3 let a modus 16 let. Median byl 17,5 let (Tab. 40).

Tabulka 40. Vékové rozmezi studentu

Zeny Muzi Celkem
Vék Pocet (%) Pocet (%) Pocet (%)
14 let 4 (0,6) 3(1,1) 7 (0,8)
15 let 54 (8,4) 35(12) 89 (9,5)
16 let 198 (30,9) 62 (21,3) 260 (27,9)
17 let 182 (28,4) 65 (22,3) 247 (26,4)
18 let 117 (18,4) 72 (24,4) 189 (20,3)
19 let 75 (11,7) 41 (14,1) 116 (12,4)
20 let 7(1,1) 11 (3,4) 18 (1,9)
21 let 3(0,5) 4(14) 7 (0,8)
Celkem 640 (67,3) 293 (32,7) 933 (100,0)

Tabulka 41 shrnuje rozlozeni vzdélani rodich studentd. Studenti uvedli v dalSich 2 otazkach
(Otazky A7, A8) zaméstnani matky a otce. VSechna povolani byla pii zaddvani do databaze
rozdélena do dvou skupin — zdravotnik nebo nezdravotnik. 140 (15,8 %) z 886 studentl
uvedlo, ze matka pracuje jako zdravotnik (lékaika, l€kéarnice, zdravotni sestra), otec byl
uveden jako zdravotnik ve 49 (5,5 %) ptipadech. Zjistili jsme statisticky vyznamnou

(p=0,002) souvislost mezi zamé&stnanim matky a respondentem navstévovanou Skolou.
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Nejvice matek — zdravotnikil (19,5 %) poslalo své déti na gymnazium, u 15 % studentl

zdravotnickych kol pracuji matky ve zdravotnictvi v 15 % a u ostatnich Skol v 8,0 %.

Tabulka 41. Vzdélani matky a otce

Vzdélani matky Vzdélani otce
Vysoka 272 (27,9) 287 (29,6)
Stedni $kola 542 (55,6) 476 (49,0)
Jiné 147 (15,2) 165 (17,0)
Nevim 13(1,3) 43 (4,4)
Celkem 974 (100,0) 971(100,0)

B. Zivotni navyky

Tabulka 42 zobrazuje jednotlivé otazky sekce B a procento odpovédi (Tab. 42).

Tabulka 42. Otazky sekce B a po¢ty a procenta odpovédi na jednotlivé otazky

Otazka B1 B2 B3 B4 BS5 B6 B7
Pocet respondentii 976 974 974 977 977 974 914
Procento 99,7 99,5 99,5 99,8 99,8 99,5 93,4

Z 976 studentt, ktefi odpovédéli, 206 (21,7 %) uvedlo, Ze jsou kufaci, zeny v 23,5 % a muzi v
15,9 %. 144 (14,7 %) studentl uziva prilezitostné¢ nebo pravidelné néjaké drogy. Z celkové
975 studentd, 188 (19 %) studentii uvedlo, ze se 1é¢i s chronickym onemocnénim. 177 (19 %)
z 964 studenti odpovédélo, ze uziva pravidelné Iéky na chronické onemocnéni. Mezi
nejcastéj$i chronickd onemocnéni se zafadila alergie, astma, onemocnéni S§titné Zlazy

a atopicka dermatitida (Tab. 43).
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Tabulka 43. Prevalence chronického onemocnéni u respondenti

Chronické onemocnéni** MKN-10 Pocet Podil v % Celkové %*
Alergie T78.4 79 8,1 42,0
Astma J45 26 2,6 13,8
Onemocnéni §titné zlazy E00-E07 20 2,1 10,6
Atopicka dermatitis L20 8 0,8 43
Ostatni (mén¢ nez 7) 55 5,7 29,3
Studenti bez chronického onemocnéni 787 80,7 0,0
Celkem 975 100,0

*(100 % = 188 respondent)
**Zadny respondent neuvedl vice chronickych onemocnéni

Nejcastéji dlouhodobé€ pouzivanymi 1éky byla systémova antihistaminika (46,9 %), 1éky proti

alergii (9,0 %), k 1é€bé poruch §titné Zlazy a respiracnich onemocnéni (7,9 %) (Tab. 44).

Tabulka 44. Prevalence chronické medikace

Nejéastéji uZivana chronickd medikace ATC Pocet Podil v % Celkové %*
Systémova antihistaminika/Léky proti alergii RO6A 83 8,1 46,9
Léky k 1é¢bé onemocnéni §titné zlazy HO3A 16 1,6 9,0
Léky na 1écbu respiracnich onemocnéni/Anti- RO3A/ 14 1,4 7,9
Astmatika RO3B

Dopliky stravy Al2C 7 0,7 4,0
Ostatni (méné nez 7) 57 5,8 32,2
Studenti bez chronické medikace 787 80,7 0,0
Celkem 964 100,0

*(100 % = 177)

Vysledky odpovédi studentt dle véku a jednotlivych parametra zivotnich navyka jsou shrnuty

v Tabulce 45.
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Tabulka 45. Zivotni navyky, chronické onemocnéni a chronicka medikace*

Pocet studentt, kteri kouri

cigarety 14 - 15 let 16 let 17 let 18 let 19 -211let| Bez udani véku Celkem
Ano 13 44 54 43 40 12 206
Ne 78 206 189 144 95 30 742
Nechci odpovédét 5 9 4 2 5 3 28
Celkem 96 259 247 189 140 45 976
Bez odpovédi 0 1 0 0 1 1 3
Primérny pocet hodin

stravenych sportem 14 - 15 let 16 let 17 let 18 let 19 -211let| Bez udani véku Celkem
0-2h 19 56 70 43 44 18 250
2-5h 38 105 100 87 54 12 396
5-8h 22 59 42 35 27 9 194
8-12h 8 23 22 16 12 5 86
Vicenez12 h 8 16 13 6 4 1 48
Celkem 95 259 247 187 141 45 974
Bez odpovédi 1 1 0 2 0 1 5
Primérny pocet hodin

stravenych u televize 14 - 15 let 16 let 17 let 18 let 19 -211let| Bez udani véku Celkem
0-1h 50 137 120 107 58 25 497
1-3h 42 115 102 69 67 15 410
3 -5h 3 5 18 7 11 4 48
Saviceh 3 3 6 5 1 19
Celkem 96 260 243 189 141 45 974
Bez odpovédi 0 0 4 0 0 1 5
Primérny pocet hodin

stravenych u internetu 14 - 15 let 16 let 17 let 18 let 19 -211let| Bez udini véku Celkem
0-1h 17 44 54 35 36 10 196
1-3h 54 137 113 98 62 22 486
3-5h 15 63 54 38 24 8 202
5aviceh 9 16 26 18 19 93
Celkem 95 260 247 189 141 45 977
Bez odpovédi 1 0 0 0 0 1 2
Pocet studentii, ktei'i uZivaji

néjaké drogy 14 -15let 16 let 17 let 18 let 19 -21let| Bez udini véku Celkem
Nikdy 90 219 194 157 115 36 811
PrileZitostné 6 30 44 28 17 134
Pravidelné 0 2 4 2 2 10
Nechci odpovédét 0 9 5 2 6 22
Celkem 96 260 247 189 140 45 977
Bez odpovédi 0 0 0 0 1 1 2
Pocet studentii, ktefi se

1é¢ici s dlouhodobym

onemocnénim 14 -15 let 16 let 17 let 18 let 19 -211let| Bez udani véku Celkem
Ano 16 44 45 36 33 14 188
Ne 80 215 201 152 108 31 787
Celkem 96 259 246 188 141 45 975
Bez odpovédi 0 1 1 1 0 1 4
Chronicky uZivané 1éky 14 -15 let 16 let 17 let 18 let 19 -211let| Bez udani véku Celkem
Ano 14 40 41 37 32 13 177
Ne 77 205 195 138 95 27 737
Celkem 91 245 236 175 127 40 914
Bez odpovédi 5 15 11 14 14 6 65

*(Pocty respondentt k jednotlivym otazkam piimo v tabulce)

81




Prokazali jsme nékolik statisticky vyznamnych souvislosti:

e Mezi pohlavim a koufenim (p=0,02), mezi zenami bylo vice kuracek

e Mezi vékem a koufenim cigaret (p=0,03), kdy pocet kutakti s vékem nartistal

e Mezi vékem a sledovanim televize, které s vékem klesalo (p < 0,01)

e Mezi pohlavim a vyskytem chronického onemocnéni (p=0,04), vice chronickych

onemocnéni uvedly Zeny

e Mezi chronickym onemocnénim a navstévovanou Skolou (p=0,0004). Nejvice

chronicky nemocnych studenti v naSem souboru studovalo stfedni zdravotnickou

Skolu, kde 25,9 % respondentii uvedlo né&které z vySe jmenovanych onemocnéni,

studenti ostatnich Skol uvedli chronické onemocnéni v 20,3 % a studenti gymnazii ve

14,5 %. Tento jev mlZe souviset s tim, Ze zdravotnické Skoly studuji pfevazné Zeny.

C. Uzivani 1éki v poslednich 6 mésicich

Tabulka 46 zobrazuje jednotlivé otazky sekce C a procento odpovédi, na otazky C2, C3, C6

a C7 nemuseli odpoveédét vSichni, proto je procento odpoveédi nizsi (Tab. 46).

Tabulka 46. Otazky sekce C a pocty a procenty odpovédi na jednotlivé otazky

Otazka Cl C2 C3 C4 Cs C6 C7 C8 C9
Pocet respondentti 972 825 827 938 972 857 876 969 958
Procento 99,3 84,3 84,5 95,8 99,3 87,5 89,5 99,0 97,9

*C2, C3, C6, C7 — nemuseli v§ichni odpoveédét

Uziti 1€kt v poslednich 6 mésicich uvedlo 811 (83 %) studentli, z nichz 342 (43 %) uzivalo

oboji, 1éCivé ptipravky na piedpis o volné prodejné, 249 (31 %) uzivalo pouze volné prodejné

piipravky a 205 (26 %) pouze ptipravky na piedpis. Tabulka 47 shrnuje vSechny zdravotni

problémy, které studenty trapily v poslednich 6 mésicich. Studenti mohli zatrhnout vice

moznosti.
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Tabulka 47. Zdravotni potiZe v poslednich 6 mésicich

PotiZe v poslednich 6 mésicich** Pocet potiZi Podil potizi v % Celkové %*
Bolest hlavy 406 23,2 50,1
Nachlazeni a bolesti v krku 373 21,3 46,0
Bolest pii menstruaci 276 15,8 34,0
Horecka 248 14,2 30,6
Zvraceni/ Prijem 81 4,6 10,0
Migréna 79 4,5 9,7
Bolesti zubll 53 3,0 6,5
Bolesti kloubt/svala 50 2.9 6,2
Bolesti zaludku 35 2,0 43
Ostatni 148 8,5 18,2
Celkem 1749 100,0

*(100 % = 811 respondentt),
**Studenti uvedli v§echny zdravotni problémy za poslednich 6 mésicti.

Ze 796 studenti, ktefi odpoveédéli na otdzku uzivanych 1¢€kt, 685 (86 %) si vzpomnélo na

pfesny nazev léku. Pokud studenti uvedli obchodni nézev 1€ku, byl do statistiky uveden

genericky nazev aktivni latky nebo kombinace aktivnich latek. Studenti mohli uvést vSechny

I€ky, které uzivali (Tab. 48, 49). Nesteroidni antiflogistika, ibuprofen a paracetamol, byly

nejcastéjSimi uzivanymi aktivnimi latkami. Prokazali jsem statisticky vyznamnou souvislost

(p=0,02) mezi typy léki (preskripéni ¢i VPL), které studenti uzivali, a pohlavim. Preskripcni

Iéky vice uzivaly Zeny a volné prodejnad 1é¢iva vice muzi.

Tabulka 48. Nejcastéji uzivané 1éky v poslednich 6 mésicich

Léky uZivané v poslednich 6 mésicich ** ATC Pocet | Podil Iéki v % | Celkové %*
Ibuprofen MO1AEO1 710 44,8 89,2
Paracetamol NO02BEO1 350 22,1 44,0
Dichlorobenzyl alcohol + Amylmetacresol R0O2AA20 68 43 8,5
Antibiotika Jo1 60 3,8 7,5
Benzalkonium chloride + Menthol + Esencialni oleje | RO2AA20 40 2,5 5,0
Ostatni stievni adsorbencia A07BCO05 35 2,2 4.4
Kontraceptiva GO03 33 2,1 4,1
Aktivni uhli AQ07BAS 29 1,8 3,6
Butamirat + Guaifenesin ROSFB02 28 1,8 35
Metamizol + Pitofenon A03DAO2 25 1,6 3,1
Ostatni 208 13,1 26,1
Celkem 1586 100,0

*(100 % = 796 respondenttt)
**Studenti uvedli vSechny léky, které uzivali poslednich 6 mésict.
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Tabulka 49. Zdravotni problémy v poslednich 6 mésicich a nejéastéji uzivané léky*

Zdravotni problém Aktivni latka Frekvence ATC kod
Bolest hlavy Ibuprofen 321|{MO1AEO1
Paracetamol 100|N02BEO1
Naproxen 5|MOIAEO02
Nimesulid 5[M01AX17
Nachlazeni a bolesti vkrku Dichlorobenzyl alcohol + Amylmetacresol 68|RO2AA20
Benzalkonium chloride + Menthol + Essentialni oleje 40|R02AA20
Antibiotika 35{J01
Benzydamin 30{A01ADO02
Butamirat + Guaifenesin 28|ROSFB02
Benzoxonium chloride + Lidocaine hydrochloride 26|R0O2AA20
Paracetamol 23|N02BEO1
Paracetamol + Fenylefrin 22|N02BE51
Bolest pi'i menstruaci Ibuprofen 214|MO1AEOI
Paracetamol 26{N02BEO1
Metamizol + Pitofenon 25|A03DA02
Nimesulid 8|MO1AX17
Horecka Paracetamol 186|NO2BEO1
Ibuprofen 51{MO1AEO1
Acylpyrin 14|N02BAO1
Antibiotika 9] JO1
Zvraceni/ Prijem Aktivni uhli 29(A07BAS
Ostatni stfevni adsorbencia 27|A07BCO5
Jina stfevni antiinfektiva 22({A07AX
Organismy produkujici kyselinu mlécnou 4|A07FA01
Loperamid 3|A07DAO03
Migréna Ibuprofen 55|MO1AEOI
Paracetamol 9|NO02BEO1
Metamizol 4|N02BB02
Sumatriptan 3|N02CCO01
Nimesulid 3|[MO01AX17
Bolesti kloubii/s vali Ibuprofen 19|M01AEO1
Magnesium sulfat S5|A12CC30
Ketoprofen 4|MO1AEO03
Paracetamol 3|NO2BEO1
Bolesti zubii Ibuprofen 45(MO1AEO01
Paracetamol 3|NO2BEO1
Nimesulide 2|MO1AX17
Paracetamol + Propyfenazon 2|N02BES51
Bolesti zaludku Ostatni stfevni adsorbencia 7|A07BCOS
Ibuprofen 5|MO1AEO1
Calcium-carbonat 4]A02ADO1
Metamizol 4|N02BB02
Ostatni Kontraceptiva 33|G03
Cetirizin 21|{RO6AE07
Antibiotika 16(J01
Loratadin 7|R06AX13
Desloratadin 6|RO6AX27
Levocetirizin S|RO6AE09

*(100 % = 796 respondenttt)

**Jsou uvedeny vSechny léky, na které si studenti vzpomnéli.
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NejcastéjSi osobou, ktera davd studentim 1€k byla matka (43,9 %), nasledovana
lékatem (29,3 %) a lékdrnikem (18,4 %). Tabulka 50 zahrnuje cetnost odpovédi na tuto

otazku s tim, ze jedna az vSechny mohou byt zatrhnuty. Mezi jinymi komentaii néktefi

studenti uvedli, Ze 1¢k uzivaji sami.

Tabulka 50. Osoba podavajici nej¢astéji 1€k studentiim

Osoba Pocet Podil v % Celkové %*
Matka 412 38,4 43,9
Lékar 275 25,7 29,3
Lékarnik 173 16,1 18,4
Otec 38 3,5 4,1

Jiné 174 16,2 18,6
Celkem 1072 100,0

*(100 % = 938 respondenttt)

737 (86 %) z 857 odpovidajicich studentii uvedlo, ze uzili nékdy 1€k sami (Otazka C5).

Hlavni diivody samoléceni jsou uvedeny v tabulce 51.

Tabulka 51. Diivody samostatného uziti 1éku

Diivody samostatného uziti 1éku Pocet Podil v %*
Léky uzivaji ¢asto a védi, jak je uzivat 381 16,3
Nejjednodussi feseni v té chvili 189 22,1
Nechtéli jit k 1ékari 140 8,6
Okamzita tleva 74 445
Jiné dtivody 73 8,5
Celkem 857 100,0

Hlavni zdrojem I¢ku (Otazka C7) byla domaci Iékarna v 681 (77,8 %) ptipadech, 1€karna

v 162 (18,5 %) ptipadech, 22krat (2,8 %) ziskali studenti 1€k od spoluzaka
a znamych, 12 (1,5 %) uvedlo jiné odpovédi. Celkové odpovédelo 876 studentl. 633 z 969
studentli odpovédelo, Ze uziva nepravidelné v samoléCeni volné prodejné 1écivé piipravky
(Otazka C8), nejcastejsi uvedenou volné prodejnou aktivni latkou byl ibuprofen (74,1 %)

a paracetamol (41,5 %). Respondenti mohli uvést vice 1ékli. Tabulka 52 zobrazuje celkové
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pocty pro jednotlivou aktivni latku, jejich podil v % a celkova procenta respondentt, kterad

danou moznost oznacila (Tab. 52).

Tabulka 52. Nepravidelné samoléceni VPL

VPL, ktery studenti nepravidelnd sami uZivaji ATC Pocet Podil v % | Celkové %*
Ibuprofen MO1AEO1 470 58,0 74,1
Paracetamol NO02BEO1 263 32,5 41,5
Cetirizin RO6AEQ7 20 2,5 3,2
Dichlorbenzenmethanol + amylmetacresol R0O2AA20 18 2,2 2,8
Kyselina acetylsalicylova NO02BAO1 16 2,0 2,5
Ostatni 23 2,8 3,6
Celkem 810 100,0

*(100 % = 634 respondenti)

99 (10,3 %) studentii uvedlo, Ze nikdy neuzili volné€ prodejné 1écivé piipravky, 29 (3,0 %) je
uziva kazdy den a vétSina uvedla, ze uziva volné€ prodejné 1é¢ivé ptipravky ptilezitostné nebo
obcas. Celkové vysledky dle rtznych kategorii (pohlavi, typ Skoly a studenti s a bez
chronického onemocnéni) jsou sumarizovany v Tabulce 53.

Tabulka 53. Pocet uZivani volné prodejnych léki*

Studenti s Studenti bez

Zdravotnicka | Ostatni chronickym |chronického
Frekvence uZivini VPL Pocet Zeny MuZ Gymniazium |$kola Skoly onemocnénim |onemocnéni
Nikdy 99 (10,3) 46 (7,1) 53 (17,7) 51(11,2) 28 (9,4) 20 (10,0) 12 (6,7) 87 (11,3)

PrileZitostng (1x za mésic) | 574 (59.9) | 428 (65,6) | 144 (48.2) | 269(59,0) | 187(62.,7) | 118(59.3) 93(51,7) | 477 (62,2)

Obéas (1x tydng) 112157 90(13,8) 22 (74) 202 41138 290146) 35(194) | 77 (10,0)
Casto (nejméné 2x tydng) 22(2,4) 15 (2,3) 3(1,0) 7(L,5) 6(2,0) 5(2,5) 739  11(14)
Kazdy den 29 (3,0) 15 (2,3) 13 (4,3) 17 (3,7) 6(2,0) 5(2,5) 11 (6,1) 16 (2,1)
Ostatni 122 (12,7) 889 64La| 70054 3000n] 221D 22(12,2) | 100 (13,0)
Celkem 958 (100,0) | 652 (100,0) | 299 (100,0) | 456 (100,0) | 298 (100,0) | 199 (100,0) | 180 (100,0) | 768 (100.0)

*(Pocty respondenti k jednotlivym otazkam v tabulce)
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Prokazali jsme statisticky vyznamné souvislosti mezi uzivanim 1€k, typem Skoly, pohlavim

a chronickym onemocnénim a mezi samoléfenim a pohlavim. V Tabulce 54 oznaceno Sed¢

a zvyraznéno.

Tabulka 54. Staticky vyznamné souvislosti

UzZivani lékii v poslednich 6 mésicich

Socio-demografické proménné Kontrolni proménné p - value PR (95% C1)

0 — Zdravotnicka Skola, 1 —
Skola ostatni §koly 0,014 1,09 (1,02 - 1,17)
Pohlavi 0 — Zena 1 — muz < 0,001 0,85 (0,79 - 0,92)
Vek Vyjadien jako rok 0371 0,99 (0,97 - 1,01)
Kouteni 0—ano 1 —ne 0271 0,96 (0,90 - 1,03)
Sport (pramérny ¢as straveny denn¢) 0-2 hodiny, 2 - 5 a vice hodin 0.402 1,03 (0,96 - 1,10)
Televize (prumérny ¢as strdveny denn¢)  0-1 hodina, 1 - 3 a vice hodin 0,261 1,03 (0,97 - 1,10)
Internet (prumérny Cas straveny denng) 0-2 hodiny, 2 - 5 a vice hodin 0,395 1,03 (0,96 - 1,12)
Drogy 0-ne, 1 -ano 0,39 0,96 (0,87 - 1,05)
Chronické onemocnéni 0 —ano, 1 - ne <0,001 0,84 (0,80 - 0,88)
UZivani volné prodejnych Iékii v poslednich 6 mésicich
Socio-demografické proménné Kontrolni proménné p - value PR (95% Cl)
5 0 — Zdravotnicka $kola, 1-
Skola ostatni Skoly < 0,001 1,34 (1,18 - 1,52)
Pohlavi 0 —Zena, 1 - muz 0,589 1,03 (0,94 - 1,12)
Vek Vyjadten jako rok 0,108 0,97 (0,94 - 1,01)
Koufeni 0-ano, I —ne 0,098  1,12(0,98-1,27)
Sport (pramérny ¢as straveny denn¢) 0 - 2 hodiny, 2 - 5 a vice hodin 0,755 1,02 (0,91 - 1,13)
Televize (pramérny Cas straveny denn¢) 0 - 1 hodina, 1 - 3 a vice hodin 0,761 0,99 (0,90 - 1,08)
Internet (primérny Cas straveny denné) 0 - 2 hodiny, 2 - 5 a vice hodin 0,663 0,98 (0,87 - 1,09)
Drogy 0-ne, 1 -ano 0731 1,02(0.89-1,17)
Chronické onemocnéni 0 — ano, 1 - ne 0,002 1,23 (1,08 - 1,41)
Studenti a samoléceni
Socio-demografické proménné Kontrolni proménné p - value PR (95% Cl)

0 — zdravotnicka skola, 1 —
Skola ostatni Skoly 0,105 1,06 (0,99 - 1,14)
Pohlavi 0 — Zena, 1 — muz 0,023 0,92 (0,86 - 0,99)
Vék Vyjadien jako rok 0,342 0,99 (0,96 - 1,01)
Zaméstnani matky 0 — zdravotnik, 1 — nezdravotnik 0,628 1,02 (0,94 - 1,11)
Zaméstnani otce 0 — zdravotnik, 1 — nezdravotnik 0,804 0,98 (0,87 - 1,12)
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D. ZkuSenosti spojené s uzivanim léki

Tabulka 55 zobrazuje jednotlivé otazky sekce D s procenty. Na zkuSenosti spojené s Iékovymi
problémy a lékovou non-compliance odpovédélo nad 99 % studentli, otdzka s kym fesili

1ékovy problém byla zodpovézena méné Castéji.

Tabulka 55. Otazky sekce D a pocty a procenta odpovédi na jednotlivé otazky

Otazka Dl D2 D3
Pocet respondentii 976 857 972
Procento 99,7 87,5 99,3

Celkem si vzpomnélo na lékovy problém 296 studentti (30,2 %) (Otazka D1). Studenti mohli
zatrhnout vSechny zdravotni problémy, se kterymi se setkali a celkové uvedli 411 Iékovych
problémi. Jako nejcastéjsi lékovy problém uvedli, ze 1€k potize nezmirnil (41,9 %),
nasledovala alergie na léky (20,9 %) a zvraceni (18,9 %). Tabulka 56 zobrazuje Cetnost

odpovédi na tuto otdzku s tim, ze jedna az vSechny mohou byt zatrhnuty.

Tabulka 56. Lékové problémy

Lékovy problém Pocet Podil v % Celkové %*
Lék potize nezmirnil 124 30,2 41,9
Alergie 62 15,1 20,9
Zvraceni 56 13,6 18,9
Bolest bricha 53 12,9 17,9
Problém se spolknutim 1éku 53 12,9 17,9
Jiné vedlejsi Géinky 43 10,5 14,5
Jiné problémy 20 4,9 6,8
Celkem 411 100,0

*(100 % = 296 respondentt)

Prokazali jsme statisticky vyznamnou souvislost mezi pohlavim a lékovymi problémy. Zeny
(33,9 %) mnohem castéji nez muzi (22,6 %) uvedly, Ze se u nich vyskytl lékovy
problém (p <0,001). 366 studentd, ktefi odpoveédéli na otdzku, s kym fesili 1ékovy problém,

se 146 (39,8 %) obratilo jen na rodice, 113 (30,9 %) jen na Iékafe, 4 studenti byli
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hospitalizovani, 4 tesili 1ékovy problém jen s ucitelem nebo jen s kamaradem, 60 (20,0 %)
studentl feSilo problém soucasné s rodici a lékatem, 7 (0,8 %) s rodici a kamarady, zbytek
uvedlo jiné varianty. Celkové se obratilo na rodice 58,7 % studentl a na lé¢kate 48,5 %. Nikdo
z nich se neobratil na Iékarnika. Prokazali jsme statisticky vyznamnou (p < 0,01) souvislost
mezi pohlavim a potfebou poradit ohledné 1€kii, Zeny se radily vice ohledn¢ 1ékti nez muzi.
Tabulka 57 zahrnuje Cetnost odpovédi na tuto otazku s tim, ze jedna az vSechny mohou byt

zatrhnuty.

Tabulka 57. Osoba, se kterou studenti Fesili Iékovy problém

ReSeni 1ékového problému Pocet Podil v % Celkové %*
Rodice 215 48,8 58,7
Lékar 177 40,1 48.4
Jiné 22 5,0 6,0
Kamaradi 14 32 3,8
Hospitalizace 8 1,8 2,2
Ucitel 5 11 1.4
Lékarnik 0 0,0 0,0
Celkem 441 100,0

*(100 % = 366 respondentti)
Z 981 studenti 374 (38,1 %) uvedlo, ze se dopustili non-compliance pti uzivani lekt, 426
uvedlo compliance a zbytek bud’ neodpovédél nebo si nevzpomnél. Tabulka 58 zahrnuje

cetnost odpovédi na tuto otazku s tim, Ze jedna aZ vS§echny mohou byt zatrhnuty.

NejcastéjSim ditvodem celkové bylo vynechéani 1€k v piedepsaném davkovani, které uvedlo

70,7 % studentd.

89



Tabulka 58. Non-compliance pii samoléceni

Non-compliance Pocet | Podil non-compliance v % | Celkové %*
Zapomnéli si vzit 1€k 222 67,1 59,4
Zvysili davku kvuli zvySeni ucinku 62 18,7 16,6
Zapomnéli kvuli nedbalosti 11 3,3 2,9
Vynechali davku kviili zlepSeni zdravotniho stavu 9 2,7 2.4
Nebyla moznost dodrzet davkovani 8 2,4 2,1
Zvysili davku, protoze jim chutnal 7 2,1 1,9
Doporuéeni rodiny, 1é¢kate 4 1,2 1,1
Lékar napsal $patné davkovani 1 0,3 0,3
Nevéfili uvadénému davkovani 1 0,3 0,3
Lék jim nezabiral 1 0,3 0,3
Jiné 5 1,5 1,3
Celkem 331 100,0

*(100 % = 314 respondentt)

Zjistili jsme statisticky vyznamnou souvislost (p=0,001) mezi pfitomnosti chronického
onemocnéni a non-compliance. 48,9 % chronicky nemocnych studentti, ktefi odpovédeli na
tuto otazku, uvedlo, ze uz nékdy uzili 1ék v nesouladu s doporuc¢enim oproti 35,9 % zdravych
studentti. Déle jsme zjistili statisticky vyznamnou korelaci (p < 0,01) mezi non-compliance a
povolanim matky. Non-compliance se castéji vyskytla u studentd, jejichz matka nebyla
zdravotnikem.

E. Zdroj informaci a informovanost k uZivani volné prodejnych léka

Tabulka 59 zobrazuje jednotlivé otazky sekce E s procenty odpovédi.

Tabulka 59. Otazky sekce E a po€ty a procenta odpovédi na jednotlivé otazky

Otazka El E2 E3 E4 ES E6 E7 E8 E9 | E10 | E11 | E12 | E13

Pocet respondentii 977 |1 967 | 971 | 965 | 972 | 896 | 972 | 975 | 976 | 975 | 973 | 972 | 964

Procento 99,8 | 98,8 | 99,2 | 08,6 | 99,3 | 91,5 | 99,3 | 99,6 | 99,7 | 99,6 | 99,4 | 99,3 | 98,5

951 (97,3 %) z 977 studentl uvedlo, ze vi, Ze mohou zakoupit 1€k bez receptu v lékarné.
Prokazali jsme statisticky vyznamnou (p=0,04) souvislost mezi znalosti toho, Ze lze koupit
nekteré léky bez receptu a studovanou Skolou, nejvice to veédéli studenti gymnazia.

890 (92 %) z 967 studentli uz nékdy potirebovalo poradit ohledné uziti VPL. Studenti mohli
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uveést vSechny nejcastéjsi zdroje, kde hledaji informaci. Radu hledali studenti pfedevSim u
rodic¢h (50,6 %), v ptibalové informaci o 1¢ku (49,7 %) a u Iékarnika (45,9 %). Potieba poradit
ohledn¢ 1éku statisticky vyznamné souvisela s povolanim otce (p < 0,01), Castéji potifebovali
poradit studenti otcli - nezdravotnikli. Tabulka 60 zahrnuje Cetnost odpovédi na tuto otazku

s tim, Ze jedna az vSechny mohou byt zatrhnuty.

Tabulka 60. Zdroje rady k uZiti volné prodejnych léciv

Zdroj rady k uziti VPL Pocet Podil v % Celkové %*
Rodice 489 23,9 50,6
Ptibalova informace 481 23,5 49,7
Lékarnik 444 21,7 45,9
Internet 276 13,5 28,5
Lékat 257 12,6 26,6
Spoluzaci, pratelé 87 4,3 9,0
Ucitel 9 0,4 0,9
Celkem 2043 100,0

*(100 % = 967 respondenti)

276 (28,4 %) studentti uvedlo, Ze ziskava ve Skole v nekterém z pfedméta informace o uzivani
1€kt a 260 z nich uvedlo konkrétni pfedmét (Otazka E3). Jednalo se vSak pievdzné o studenty
sttednich zdravotnickych skol (58,3 %). Studenti mohli uvést vice predmétl, tabulka tedy
shrnuje vSechny uvedené predméty (Tab. 61).

Tabulka 61. Pfedmét, ve kterém ziskavaji informace o lécich

Predmét Podet Podil v % Celkové %*
Osetfovatelstvi 103 28.9 39,6
Chemie 75 21,0 28,8
Biologie 66 18,5 25,4
Klinicka propedeutika 38 10,6 14,6
Prvni pomoc 21 5,9 8,1
Zaklady spolecenskych veéd 17 4.8 6,5
Vychova ke zdravi 13 3,6 5,0
Ostatni (mensi nez 13) 30 8,4 11,5
Celkem 357 100,0

*(100 % = 260 respondenttt)

68 (7,1 %) z 964 studentli uvedlo, ze méli v poslednim roce ve Skole ptednasku tykajici se

uzivani léka. Prokdzali jsme statisticky vyznamnou souvislost mezi pfednaskami o lécich
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a zdravotnickou Skolou (p=0,02). Celkové nejcastéjSim zdrojem informaci pro studenty je
1ékat (70,1 %), nasledovan lékarnikem (53,3 %) a matkou (48,3 %) (Tab. 62).

Tabulka 62. Nejcastéjsi zdroje informaci o lécich

Nejcastéjsi zdroj informaci Pocet Podil zdroje informaci v % Celkové %*
Lékar 636 23,9 71,0
Lékarnik 478 18,0 533
Matka 433 16,3 48,3
Internet 383 14,4 42,7
Televize 195 7.3 21,8
Otec 135 5,1 15,1
Casopisy, noviny 127 4.8 142
Skola 117 44 13,1
Odborné knihy 80 3,0 8,9
Jiné 66 2,5 7.4
Radio 12 0,5 1,3
Celkem 2662 100,0

*(100 % = 972 respondentti)
Za preferovany zdroj informaci o 1éku povazuji studenti 1ékare (71,1 %), 1ékarnika (53,3 %)
a matku (48,3 %) (Tab. 63).

Tabulka 63. Preferovany zdroj informaci o léku z pohledu studenti

Zdroj informaci Podet Podil v % *
Lékar 234 26,1
Lékar + Iékarnik 172 19,2
Ptibalovy letak 106 11,8
Lékarnik 80 8,9
Internet 60 6,7
Ptibalova informace + 1ékat 47 5,2
Lékar + internet 22 2,5
Televize 18 2,0
Ptibalova informace + internet 16 1,8
Piibalova informace + 1ékarnik 15 1,7
Rodice 15 1,7
Lékarnik + internet 14 1,6
Rodice + 1ékaf 12 1,3
Ostatni odpoveédi studenti 85 9,5
Celkem 896 100,0
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Vice informaci o lécich (Otazka E7) by chtélo ziskavat 373 (8,4 %) studenti, 281 (28,9 %) by
nechtélo a 317 (32,6 %) nevi. Prokazali jsme statisticky vyznamnou souvislosti mezi potiebou
ziskavat vice informaci o 1écich a navstévovanou skolou (p=0,002). V podobném rozsahu by
chtéli ziskdvat vice informaci gymnazist¢ (40,9 %) a studenti stfedni zdravotni
Skoly (41,2 %), u stfednich odbornych Skol by vice informaci hledalo pouze 28,6 % studentii.
573 (58,8 %) z 975 student odpovédélo, ze sleduji reklamy na Iéky v televizi (Otazka ES).
Prevalence sledovani televiznich reklamy se v naSem souboru s vékem snizovala (p=0,001),

vyjimkou byly roky 16 a 17 let, kde bylo procento studentd, ktefi sleduji reklamy v televizi,

téméei shodné (Tab. 64).

Tabulka 64. Souvislost mezi vékem a sledovanim reklam v televizi

Roky 14-151et | 16 let 171let | 181let | 19 -21 let

% studentu, ktefi sleduji reklamy v televizi (p=0,001) 72,9 62,3 63,0 52,1 47,0

157 (16,1 %) z 976 studentli odpovédelo, ze reklama ma vliv na jejich vybér 1éku (Otazka
E9), 690 (70,7 %) odpovedélo ze ne, 129 (13,2 %) neveédélo. 179 (18,3 %) z 977 studentit si
1€k na zaklad¢ reklamy uz nekdy koupilo, 673 (68,9 %) si 1ék na zaklad¢ reklamy nekoupilo,
125 studentd (12,8 %) nedokazalo odpoveédét. Tabulka 65 zahrnuje G¢inné latky i konkrétni
1é¢ivé piipravky, které si studenti koupili na zéklad¢é reklamy (Otazka E10). Studenti mohli
uvést vice 1€kd, tabulka tedy shrnuje celkové pocty, podil jednotlivych 1€ki % a celkova
procenta respondenttl, ktera dany ptipravek uvedla.

Tabulka 65. Léky zakoupené na ziakladé reklamy

LéCivy pripravek Pocet Podil v % Celkové %*
Coldrex 41 21,1 26,8
Strepsils 18 9,3 11,8
Panadol, Paralen 16 8,2 10,5
Tantum verde 10 5,2 6,5
Ibalgin 10 5,2 6,5
Olynth 10 52 6,5
Ostatni (mensi nez 10) 89 459 58,2
Celkem 194 100,0

*(100 % = 153 respondentil)

93



Zjistili jsme statisticky vyznamnou (p=0,002) souvislost mezi typem stfedni Skoly a 1ékem
zakoupenym na zaklad¢ reklamy. Nejvetsi pocet studentt, kteti si koupili na zaklad¢ reklamy
1€k, byl na stfedni zdravotnické Skole (24,0 %), u studentii gymnazii to bylo 17,0 % studentii
a u studentii odbornych skol pouze 12,7 %. 452 (46,5 %) z 973 studentil se domniva, ze VPL
jsou dostatecné bezpecné, aby je ¢lovék mohl uzivat bez odborné rady (Otazka E11), 258
(26,5 %) st mysli, Ze ne 263 (27,0 %) nedokazalo odpovédét. 578 (59,5 %) z 972 studentl
uvedlo, ze si mysli, ze clovék mlize umfit po poziti vétsiho mnozstvi VPL (Otazka E12), 140
(14,4 %) si to nemysli a 254 (26,1 %) nevi. 352 (36,5 %) z 964 studentli se domniva, ze
nékteré 1éky mohou vyvolavat zavislost nebo byt jinak zneuZzity (Otazka E13), 268 (27,8 %)
odpovédélo, Ze ne a 344 (35,7 %) nedokazalo odpovédet. 281 studentl uvedlo konkrétni 1€ky
bud’ pfimo pod obchodnim ndzvem nebo obecné (napt. nosni kapky, 1éky na spani) (Tab. 66).

Tabulka 66. Problémovy Iék (vyvolavajici zavislost, jiné zneuZivani)

Problémova aktivni latka/lék ATC Pocet Podil v % Celkové %*
Ibuprofen MO1AEO1 141 37,9 50,2
Paracetamol NO02BEO1 77 20,7 27,4
Ibuprofen + pseudoefedrin MO1AES1 70 18,8 24.9
Nosni kapky 16 43 5,7
Kyselina acetylsalicylova NO02BAO1 7 1,9 2,5
Léky na spani 7 1,9 2,5
Ostatni 54 14,5 19,2
Celkem 372 100,0

*(100 % = 281 respondentt)

F. Otazky zamérené na léky s obsahem paracetamolu a ibuprofenu
Tabulka 59 zobrazuje jednotlivé otazky sekce F s pocCty a procenty odpovedi. Na vSechny

otazky odpovédélo nad 99 % studentl (Tab.67).

Tabulka 67. Otazky sekce F a pocty a procenta odpovédi na jednotlivé otazky

Otazka F1 F2 F3 F4 F5 Fé6 F7 F8
Pocet respondenti 975 973 972 975 975 972 972 972
Procento 99,6 99,4 99,3 99,6 99,6 99,3 99,3 99,3
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919 (94,2 %) studentl uvedlo, Ze zna léky s obsahem paracetamolu (Otazka F1). Pouze 27
(2,8 %) je nezna a 29 (3 %) nevédélo. 913 (93.8 %) z 973 studentl odpovédélo, Ze zna
indikace paracetamolu, 60 (6,2 %) je nezna (Otazka F2). Ve vybéru indikaci, mohli studenti
zatrhnout vSechny indikace, o kterych se domnivaji, Ze je paracetamol pro né¢ indikovan.

Odpovédélo celkem 914 studentl a jako nejcastéjsi indikace uvedli studenti vysokou teplotu

v 86,4 %, chiipku a nachlazeni v 72,8 % a bolesti v 71,2 % (Tab 68).

Tabulka 68. Indikace paracetamolu z pohledu studentu

Indikace paracetamolu Podet Podil indikaci v % Celkové %*
Vysoka teplota 790 33,8 86,4
Chtipka, nachlazeni 665 28,5 72,8
Bolesti 651 27,9 71,2
Zanéty 103 4.4 11,3
Zvraceni, nevolnost 95 4,1 10,4
Lék na usnuti 21 0,9 2,3

Jiné 12 0,5 1,3
Celkem 2337 100,0

*(100 % = 914 respondentti)

972 studentd uvedlo, ze zna vedlejsi U¢inky paracetamolu, 482 (49,6 %) uvedlo, Ze
paracetamol mé vedlejsi ucinky, 58 (6,0 %) se domniva, ze paracetamol nema zaddné vedlejsi
ucinky, a 432 (44,4 %) studentli nevi. Tabulka 69 shrnuje vedlej$i Uc¢inky, které studenti

zatrhli, jejich celkové pocty a celkové procento respondentt, které tuto moznost uvedlo.

Tabulka 69. Vedlejsi u¢inky paracetamolu z pohledu studentt

Vedlejsi ucinky paracetamolu Pocet Podil vedlejsich ucinki v % Celkové %*
Ospalost 275 32,0 59,8
Nevolnost, zvraceni 238 27,7 51,7
Poskozeni organt 130 15,1 28,3
Bolesti hlavy, zavraté 97 11,3 21,1
Kiece 70 8,1 15,2
Krvaceni z organt 35 4,1 7,6

Jiné 15 1,7 3,3
Celkem 860 100,0

*(100 % = 460 respondenttt)
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Na otazku velikosti davky paracetamolu a vyvolani toxicity organti ¢i umrti odpovédélo 975
studentll, z nichZz 706 odhadovalo i davku, 269 (27,6 %) na otazku nedokézalo odpovédét

(Tab. 70).

Tabulka 70. Pocet tablet paracetamolu 500 mg, které mohou zpusobit toxicitu ¢i smrt

Pocet tablet paracetamolu 500 mg Pocet Podil v %
5 51 7,2

10 202 28,6

20 219 31,0

50 146 20,7
100 58 82
250 15 2,1
Vice nez 500 15 2,1
Celkem 706 100,0

Z 975 studentl uvedlo 923 (94,7 %), ze zna 1éky s obsahem ibuprofenu (Otdzka F5). Pouze
17 (1,75%) je nezna a 35(3,6 %) nevédélo. 896 (92,2 %) z 972 studentii odpovédelo, Ze zna
indikace ibuprofenu, 92 (9,4 %) je nezna (Otazka F5). Ve vybéru indikaci, mohli studenti
zatrthnout vSechny indikace, o kterych se domnivaji, Ze je ibuprofen pro né¢ indikovan.

Odpovédelo 896 studenttl a jako nejcastejsi indikace uvedli bolesti v 94,8 %, vysokou teplotu

v 45,8 % a zanéty v 23,7 % (Tab. 71).

Tabulka 71. Indikace ibuprofenu z pohledu studenti

Indikace ibuprofenu Podet Podil indikaci v % Celkové %*
Bolesti 849 46,7 94,8
Vysoka teplota 410 22,5 45,8
Zanéty 212 11,7 23,7
Chtipka, nachlazeni 195 10,7 21,8
Zvraceni, nevolnost 127 7,0 14,2
L€k na usnuti 18 1,0 2,0

Jiné 8 0,4 0,9
Celkem 1819 100,0

*(100 % = 896 respondentti)
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Na otazku znalosti vedlejSich ucinkt pfipravkti s obsahem ibuprofenu odpovéd€lo 972
studenttl, z nichz 476 (49,0 %) uvedlo, Ze ibuprofen ma nékteré vedlejsi €inky, 92 (9,4 %) se
domniva, Ze ibuprofen nemd zadné vedlejsi uinky, a 404 (41,6 %) studentli nevi. Studenti
mohli oznacit vice moznosti tykajici se vedlejSich ucinka ibuprofenu. Tabulka 72 shrnuje
vedlejsi ucinky, ktera studenti zatrhli, jejich celkové pocty a celkové procento respondentd,

které jednotlivou moznost uvedlo.

Tabulka 72. Vedlejsi u¢inky ibuprofenu z pohledu studenti

Vedlejsi ucinky ibuprofenu Pocet Podil vedlejsich u€inkii v % Celkové %™
Ospalost 220 27,2 50,0
Nevolnost, zvraceni 211 26,1 48,0
Poskozeni organt 156 19,3 35,5
Bolesti hlavy, zavraté 107 13,2 243
Kfece 57 7,0 13,0
Krvaceni z organti 40 4,9 9,1

Jiné 18 2,2 4,1
Celkem 809 100,0

*(100 % = 440 respondentti)

Na otazku velikosti davky ibuprofenu a vyvolani toxicity organii ¢i umrti odpovédélo 972
studentil, z nichz 719 odhadovalo i1 davku, 253 (26,0 %) na otdzku nedokazalo odpovédét
(Tab. 73).

Tabulka 73. Pocet tablet ibuprofenu 400 mg, ktera miiZe zptsobit toxicitu ¢i smrt

Pocet tablet ibuprofenu 400 mg Pocet Podil %
5 50 7,0
10 175 24,3
20 234 32,5
50 167 23,2
100 61 8,5
250 19 2,6
Vice nez 500 13 1,8
Celkem 719 100,0
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G. Otazky pro studentky

Vsechny studentky v této sekci odpovédély na 1 a 3. Otazku 2 nezodpovédelo 11 studentek

(Tab. 74).

Tabulka 74. Otazky sekce F a pocty a procenta odpovédi na jednotlivé otazky

Otazka F1 F2 F3
Pocet respondenti 669 659 669
Procento 100,0 98,5 100,0

Ze studentek, 446 uvedlo uzivani 1€kii pro menstruaéni problémy, ibuprofen (389),

paracetamol (53) a metamisol (47) byla nejcastéji uzivand analgetika. Prokazali jsme

statisticky vyznamnou souvislost (p < 0,01) mezi pouzivanim 1ékti na utiSeni menstruac¢nich

bolesti a studentkami zdravotnické Skoly, které uzivaji tyto 1éky daleko vice (Tab. 75).

Tabulka 75. Léky uzivané pii menstruacnich potizich

Lécivo ATC Pocet Podil 1éku v % Celkové %*
Ibuprofen MO1AEO1 389 71,8 87,2
Paracetamol NO2BEO1 53 9,8 11,9
Metamizol + pitofenon + fenpiverin NO02BB02 47 8,7 10,5
Nimesulid MO1AX17 8 1,5 1,8
Ostatni 45 8,3 10,1
Celkem 542 100,0

*(100 % = 446 respondenttt)

Na otazku ohledn€¢ ucinnosti 1€kt (Otazka G2), které studentky uzivaji na zmirnéni

menstruacnich potizi uvedlo 189 (28,7 %) z 659 studentek, Ze jim 1€k zabird, 36,3 % ze

vetSinou zabira, 2,6 % odpovédelo, Ze jim Iek vEétSinou nezabird a 0,8 % studentek uvedlo, ze

jim 1€k nezabira (Otazka G2). 410 (61,2 %) z 670 studentek si mysli, Ze 1éky proti ot€hotnéni

po nechranéném styku by mély byt dostupné bez 1€katrského predpisu, 191 (28,5 %) by s tim

nesouhlasilo a 69 (10,3 %) nedokazalo odpovédét (Otazka G3).
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4.3.5 Diskuse
Bias

Nejcastéjsi metodou pro modelovani binominalnich zdravotnich data v prifezovych
studiich je logisticka analyza, kterd dava dobré vysledky v ptipad€, ze chceme ziskat pomér
Sanci (odds ratio), nikoliv vSak pomér pravdépodobnosti (prevalenci). Pomér Sanci je dobrym
odhadem pro pomér prevalenci pouze v pripadé nizkych ¢etnosti (vzacné jevy), kdy jsou tyto
dva parametry podobné. Mnozi autofi doporucuji pouziti log-binomialniho modelu
(binomialni model s logaritmickou linkovaci funkci), ktery pfimo modeluje pomér prevalenci
(prevalence ratio). Tento model vSak neni Siroce pouzivan zejména proto, ze obvykle
pouzivané integracni algoritmy casto nekonverguji. Poissoniv regresni model je pro log-
inearni model pfirozenou alternativou. V ramci tohoto modelu lze piimo odhadnout pomér
prevalenci. V analyzach lékafskych dat se také casto pouZiva Poissonovo rozdéleni jako
aproximace rozdeleni binomiédlniho [95]. Odhady parametri Poissonova regresniho modelu
jsou pro bindrni odpovédi nevychylené a vedou tak ke konzistentnim odhadim poméru
prevalenci. Vychylené jsou vSak odhady standardnich chyb, protoze rozptyl nahodné veliiny
s Poissonovym rozdé¢lenim je vZdy vétSi nez rozptyl binarni veliCiny se stejnym primérem.
Toto vychyleni bylo korigovano pouZitim robustniho modelu sandwich [94].

Existuji dva zékladni zpisoby, jak ziskat data o vnimani vyznamu a vyuzitelnosti 1é¢iv
v laické populaci. Prvnim z nich je dotaznikovy prizkum a druhym interview. VétSinou studie
pouzivaji dotazniky, coZ ma tfadu vyhod i nevyhod. Mezi vyhody patii to, ze v pomérné
kratkém case je mozné ziskat hodné dat a najednou oslovit vétsi skupinu lidi. Nevyhodou je
nejista objektivita studie, protoZe nikdy nemlZeme zarucit, Ze respondenti odpovidaji Gplné
pravdivé a nevypliuji dotaznik na zéklad¢ ocekavanych dopovédi ze strany zadavatele (social

acquiescence). Soucasné respondenti vétSinou neodpovi na vSechny otazky, takZe i my jsme
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museli v rdmci zpracovani dat posuzovat kazdou otazku individudln€. Navic nékteré otazky
byly polooteviené a nabizely studentim vice odpovédi.

Interview je mén¢ Casty zplsob ziskdni dat, je ovSem objektivnéj$i nez dotaznik.
Pokud respondent nepochopi otdzku, mize mu ji fesitel vysvétlit. Nevyhodou pak je Casova
narocnost celého projektu a nutnost mit dostateCny pocet pracovnikli. Takové studie se
vetSinou zabyvaji také menSim vzorkem studentd. Pouze jedna studie v nasi resersi vyuzila
metody interview [96]. Dotaznikova studie je zatizena Cetnymi bias, at’ uz je to motivace
odpovidat spravné, momentalni zdravotni stav respodenta nebo informac¢ni a vzpominkovou
(recall period) bias, kdy si respondenti nejsou schopni pfesné¢ pamatovat starsi udalosti.
Abychom snizili tato rizika, zahrnuli jsme do dotazniku nékteré kontrolni otazky, abychom
byli schopni zmapovat konsistenci odpovédi respondenti. Vysledky nékterych odpovédi byly
rovnéz srovnany s populacni statistikou (napf. prevalenci chronickych onemocnéni).
Dotazniky byly vyplilovany za pfitomnosti jednoho z feSitell, ktery na zacatku vysvétlil
studentim, Ze je tfeba vyplilovat sprdvné a radéji at’ neodpovidaji nez by odpovidali
zkreslen&. V nasi studii byl dotaznik celkem dobfe studenty pfijiman, zvlast kdyz byl spojen
s pritomnosti feSitele a dalsi edukacni aktivitou, kterou byla néaslednd diskuse a pfipraveny
bulletin, tim se nase studie lisila od podobnych dotaznikovych prizkumi v CR, kdy fesitelé
nebyli pfitomni v dobé vypliiovani dotaznikli. RovnéZ data shromazdéna ze 3 typl Skol a
soubor 979 studentli ze 2 riznych kraji nereprezentuje celou populaci studentt stiednich skol
v CR. Navic v nasi studii pfevazovala ucast Zen (68 %), coz bylo zptisobeno za¢lenénim
sttednich zdravotnickych Skol. Spoluprace s vedenim Skoly na takovych prizkumech je
nezbytnd. Vedeni nékterych Skol tcast na tomto prizkumu odmitlo, coz ukazuje na

nepochopeni takto zdvazného tématu a role Skoly ve vzdélavani studenti v této oblasti.
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Srovnani s daty s jinymi studiemi
Expozice lécivy

Data z nekterych podobnych studii, které zaradily déti, studenty stiednich a vysokych skol
potvrzuji, ze studenti jsou ve velké mife exponovani 1éCivy, Casto jiz od détstvi, a maji Cetné
zkusSenosti se samoléCenim [97, 98, 99, 100, 101, 102]. V nasem souboru uvedlo
19 % studentli, ze se 1é¢i na chronické onemocnéni a uziva chronickou medikaci, jako
nejcast¢j$i onemocnéni uvedli alergii (8,1 %), astma (2,6 %) a onemocnéni §titné Zlazy, coz se
shoduje se svétovou statistikou prevalence téchto onemocnéni a s dal§imi studiemi
provedenymi v CR [75, 103, 104, 105]. Ve studii Blahové studenti uvedli mezi pravidelnd
uzivanymi léky uzivani 1€kl na alergii, antikoncepci a 1éky na Stitnou Zlazu [75]. V nasem
souboru byla na prvnim misté systémova antihistaminika-antialergika (8,1 %), léky na $titnou
7lazu (1,6 %) a antiastmatika (1,4 %). Dle studie EHIS je v CR antikoncepce uzivana Zenami
ve veéku 15-24 let ve 40 % [106]. V nasi studii uvedlo pouze 33 (4,9 %) studentek, Ze uziva
antikoncepci, narozdil od uveden¢ho vyznamného uzivani 1€kt na menstruaéni potize. Tento
rozdil byl pravdépodobné zplisoben Spatnou formulaci otdzky a rovnéz faktem, Zze
antikoncepce neni mnohdy povaZovana za léky a pacientky ji Casto zapominaji uvadét do
Iékové anamnézy, jak bylo pozorovano i ve studii z Némecka, kde pouze 54 % studentek

povazovalo antikoncepci za 1¢k [107].

Uziti lékii v poslednich 6 mésicich

Podobné studie mapujici uzivani 1€kt u studentti pouzily pfi sbéru dat jiné retrospektivni
obdobi, coz limituje UpIné srovnani naSich dat s témito studiemi. Uziti 1€kt v poslednich
6 mésicich uvedlo v nasi studii 43,0 % studentli, z nichZ bylo 26 % preskripénich a 31 %
VPL. Hlavnimi zdravotnimi problémy byla bolest hlavy (50,1 %), nachlazeni a bolesti v krku

(46,0 %) a bolest pii menstruaci (34,0 %). Bldhova uvadi expozici léky u 77,0 %

101



sttedoSkolakll (poslednich 12 mésicli) s obecnéjSimi indikacemi jako je bolest (67,5 %), 1éky
na infekéni nemoci (70,5 %) a léky na zazivaci problémy (35,5 %) [75]. Dalsi Studie EHIS
CR uvedla v roce 2008 na populaci 15-24 let uzivani preskripénich 1éki u 23,7 % muzi a
57,5 % zen, z nichz OTC uzivalo 43,8 % muzi a 49,0 % Zen (pficemz OTC piipravky
zahrnovaly i vitaminy, mineraly a tonika) [108]. Ceské zdravotni forum uvedlo ve svém
prizkumu, Ze pouze 47,0% divek a 57,0 % hocht pravideln€ neuziva zadné léky. Pravidelné
uzivani 1€kd pfiznalo 15,0 % divek a 14,0 % hochi. Jako nejcastéji uzivané léky uvedli
ibuprofen (7,2 %), antialergika-antiastmatika (3,8 %), alprazolam (3,6 %) a
paracetamol (3,1%) [101]. Dengler a spol. uvadi uziti OTC u 67,0 % a Jacquier u 84,0 %
OTC studentt (oba sledovali posledni tyden) a studenti uvedli uzivani pfedevSim analgetik a
preskripénich a 38,0 % OTC pftipravki, které byly uzivany ptredevs§im na bolesti (66,0 %),
onemocnéni respiracniho traktu (54,0 %), alergie (39,0 %) a na kozni zalezitosti (37,0 %)
[110]. Ellul a spol. uvedli, ze 90,3% studentd bylo exponovéno léky (3 meésice), Stoelben a
spol. uvadi 57,0 % (posledni 2 tydny) a jako hlavni skupiny analgetika a antipyretika (35,0
%), léky na kaSel a rymu (23,0 %) a antikoncepci a urologické preparaty (13,0 %) [107, 111].
Stejné jako u studii ze Svédska, Anglie, Brazilie, Danska a Spojenych Arabskych Emirati,
byly ibuprofen a paracetamol i1 v naSi studii nej¢astéji pouzivanymi volné¢ prodejnymi

lécivymi latkami [90, 97, 99, 108, 111, 112, 113].
Samoléceni

Prevalence samoléceni v nasem souboru (86,0 %) je srovnatelnd napft. s daty publikovanymi
u studentt z Kanady (od 58,3 % do 75,9 %) a ze Svycarska (84%), nizsi ve srovnani se studii
z Malty (90,3 %), Spojenymi Arabskymi Emiraty (89,2 %) a Kuwaitem (92,0 %) a vyssi nez
bylo pozorovano autory v Némecku (57 %) nebo Brazilii (55,8 %; 56,6 %) [92, 97, 107, 112,

114, 115]. Neprokézali jsme zvySenou Uroven samoléceni s vékem tak, jako autofi u studentl
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v Dansku a Kuwaitu [112, 92,], ale prokazali jsme stejn¢ jako jini autoii signifikantné
vyznamny rozdil tykajici se samoléCeni u zen [75, 90, 92, 107, 110]. Hlavnimi volné
prodejnymi aktivnimi latkami v rdmci samoléceni byly ibuprofen (74,1 %) a paracetamol
(41,5 %), podobné jako v ostatnich jiz dfive citovanych studiich. LécCivé piipravky
s paracetamolem a ibuprofenem jsou rovnéz nejéastéji pouzivanymi latkami v CR v dospélé

populaci [29].

Hlavnim zdrojem 1éku a osobou, kterd dava studentim Iéky nejcastéji byla matka
(43,9 %), stejn¢ jako prokazali napt. autofi z Kuwaitu nebo Brazilie (51 %). NejcastéjSim
zdrojem 1éku byla v nasi studii doméaci 1ékarna, podobné prokazali autofi ve Svycarsku [109],
jini autofi prokazali jako hlavni zdroj 1ékarnu [111], ve studii v Némecku uvedli 49 % lékare

(49%) [92, 97, 109, 107].

Stejn& jako autofi ve Svycarsku jsme nalezli statisticky vyznamné souvislosti mezi
uzivanim 1éc¢iv, socio-ekonomickym postavenim rodiny a vzdélanim rodic¢h. Tobi s spol.
prokazali, Ze u muzl ma vyssi socio-ekonomicky status korelaci se zvySenou spotiebou OTC
[116], ve Spanélské studii spotieba OTC stoupala s vékem, koufenim a Casem stravenym u
televize [91]. Studie ze Spanélska a Déanska rovnéz prokazaly, ze déti z rodin s niz§im
standardem uZzivaji vice 1€kt [91, 112]. V zahranicni literatufe jsme nenasli zadné literarni

data, ktera by sledovala vztah k 1ékiim a chovani studentd na rtiznych typech stfednich skol.
Lékové probléemy a non-compliance

Zkusenost s lékovymi problémy piiznalo v nasi studii 38,0 % studentl. Jako nejcastéjsi
problém uvedli studenti neucinnost Iéku (41,9 %), alergii (20,9 %) nebo po Iéku
zvraceli (18,9 %). NejcCastéji fesili tyto problémy s rodici (48,8 %) nebo s Iékaiem (40,1 %).
Stejn¢ jako v na$i studii 1 Svédska studie [90] zjistila, Ze 1ékovy problém uvadi vice

zeny (31,1 %) ve srovnani s muzi (19,6 %) a ze nejcastéjSim Iékovym problémem je jeho
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neucinnost. Neucinnost 1€Civ lze predpokladat, protoze ve vétSiné samoléceni jde o
symptomatickou Ié¢bu a respondenti nemusi zvolit (nebo jim nebyla doporucena) optimalni
strategie. Respondenti v na$i studii feSili nejCastéji Iékové problémy s Iékaifem a nebo
s rodici, coz je pravdépodobné, protoze je jim samolécba doporucena anebo ji nalézaji doma.
Nevime kolik z nich pravideln¢ navstévuje 1ékarnu a dle naseho reSersniho hledani se zda, ze

jini autofi nevénovali tomuto problému pozornost.

V nasi studii se 38,1 % studentl pfiznalo, ze se dopustili 1ékové non-compliance, z
nichz nejcastéjsi (70,7 %) bylo vynechani 1éku v planovaném c¢asovém rezimu, ve studii
Blahové tuto non-compliance ptiznalo 54,5 % studentd. Stejn¢ jako ve studii Bldhové jsme
prokazali, ze se non-compliance Ccastéji vyskytla u studentd, jejichz matka nebyla

zdravotnikem.

Informace o lécich

Nasi studenti hledali radu o akutnim uzivani 1€kt ptedevsim u rodict (50,6 %), v piibalové
informaci o 1éku (49,7 %) a u lékéarnika (45,9 %). Ve studii z Kuwaitu hledali studenti radu
u lékait v 57 %, u rodi¢t v 36 %, v 6 % se spoléhali sami na sebe a pouze 1% hledalo radu
u lékarnika. Studentky vice hledaly radu u rodi¢t, zatimco muzi u lékare. V Kuwaitu jako
hlavni zdroj informaci o lécich ptfevazuji rodiCe, a to matka (65,0 %), otec (49,0 %) a televize
v (35,5 %), na Malté je to 1ékar (73,6 %), l1€karnik (67,9 %) a rodice (66,2 %) [92, 111].
Za nejlepsi zdroj informaci o 1éku vSak povazuji nasi studenti 1€kate (26,1 %), kombinovany
zdroj 1€kar a Iekarnik (19,2 %) a piibalovy letdk (11,8 %). Vice informaci o lécich by chtélo
ziskavat 8,4 % naSich studentt, v Kuwaitu 64,0 %, a na Malt¢ 69,5% [92, 111]. Pouze 28.4 %
mélo v poslednim roce pfednasku o lécich. Jednalo se vSak pievdzné o studenty stfednich

zdravotnickych Skol. Jinde ve svét¢ vSak probihaji aktivity, které zatazuji toto téma do
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zakladniho vzd¢lani déti a adolescentd [117]. Reklama meéla vliv v naSem souboru na

respondenty ze zdravotnickych Skol, ktefi uvedli, ze vice nakupuji 1€ky na zakladé reklamy.

Léky na menstruacni potize

V nasi studii prevladalo pouzivani ibuprofenu (87,2 %) a paracetamolu (11,9 %). V USA byl
nejcastejsi Iékem ibuprofen (54 %) néasledovan paracetamolem (41 %) [96]. V Kuwaitu to byl
paracetamol (45,0 %) a byliny (18,0 %) a v Saudské Arabii paracetamol (43,3 %) [92, 110].
Zatimco v arabském svété ma nejsilngjsi postaveni paracetamol s bylinami, v USA a v CR

vede ibuprofen, i kdyz paracetamol dle n¢kterych praci neni tak uc¢inny v 1é¢bé dysmenorhey

jako ibuprofen [96].

Indikace, vedlejsi ucinky a toxicka davka paracetamolu a ibuprofenu

Nase studie prokazala, ze studenti znaji l1éky s obsahem paracetamolu (94,2 %) a pomérn¢
dobfe znaji indikace paracetamolu. Jako hlavni indikace oznacili vysokou teplotu (86,4 %),
chiipku a nachlazeni (72,8 %) a bolesti (71,2 %), ale jen velmi malo znaji jeho vedlejsi
ucinky. Pouze 49,6 % uvedlo, ze paracetamol ma nékteré vedlejsi ucinky. Jako hlavni vedlejsi
ucinky uvedli ospalost v 59,8 %, a nevolnost a zvraceni v 51,7 %. Toxickou, eventuelné
smrtelnou denni davku odhadlo spravné kolem 59,6% studentli. Velmi podobna data

pozorovali autofi jinych studii u studentt i dospélych [112, 118, 119].

Co se tyka ibuprofenu, 94,7 % studentl uvedlo, ze zna 1€ky s obsahem ibuprofenu. 92,2 %
znalo indikace a dobte uvedli nejcastéjsi indikace (bolest v 94,8 %, vysokou teplotu v 45,8 %
a zancty v 23,7 %). O vedlejsich ucincich védélo 49,0 % studentl, opét uvedli jako hlavni

vedlejsi ucinky ospalost 50,0 % a nevolnost a zvraceni 48,0 %. Toxickou, eventuelné

smrtelnou denni davku dle vysledkl jen odhadovali.V literatufe nejsou podobna u studentt,
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ale dostupna data z dospélé populace prokazala, Ze znalosti o NUL a bezpeéném davkovani

ibuprofenu jsou na velmi nizké trovni [120, 121].

43.6 Zavér

Vysledky z nasi studie ukazuji, Ze studenti jsou vyznamné exponovani léky, maji bohaté
zkusenosti se samoléCenim, 1ékovymi problémy a lékovou non-compliance a pomérné Casto
hledaji pomoc a radu ve svém okoli u neodborniktl. UZivani 1é¢iv studenty v CR nebyl spojen
s zivotnimi navyky, vékem ani se socioekonomickym postaveni rodiny, ale prokézali jsme
statistiky vyznamnou souvislost mezi uzivanim VPL, pohlavim, typem Skoly a chronickym
onemocnénim. Lékova non-compliance byla nizsi u studentt, jejichz rodi¢e jsou zdravotniky.
Ibuprofen a paracetamol jsou nejcastéji uzivanymi volné prodejnymi latkami, které se uzivaji
pfi zvladani riiznych akutnich a chronickych zdravotnich potizi, nicméné studenti velmi mélo
znaji rizika uzivani téchto latek. Je velmi dulezité, aby studenti znali rizika i prospéch pii
uzivani 1€ka a samolécent, byli edukovani v této oblasti jiz v dobé dospivani a byli schopni si
osvojit spravné navyky samoléceni, Iékové compliance, a takto minimalizovat rizika spojena
s nespravnym uzivanim a zneuZzivani 1€¢iv. Zdravotnicti pracovnici, rodice, 1€kéarnici a ucitelé
by méli byt aktivné zapojeni do vcasnych edukaénich aktivit na tomto poli a podilet se na
definovani strategii v oblasti 1ékové edukace. Katedra socidlni a klinické farmacie se zajima
o vyuzivani léCiv v redlné praxi a o vlivy, které ovliviiuji jak terapeuticky ucinek, tak i rizika
farmakoterapie. Populace stfedoSkolakii nebyla zatim pfili§ sledovéana, ale tento vyzkum je

nyni soucasti SirSiho vyzkumu, ktery na katedie FaF UK probiha.
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S5 Naplnéné cile prace
Prace se zaméfila na zmapovani stavu regulacniho prostfedi pro volné prodejna 1éc¢iva (VPL)

v Ceské republice (CR) a posouzeni, zda soucasné regulacni a edukacni prostiedi CR

zajistuje dostateCnou bezpecnost volné prodejnych 1€¢iv uzivanych k samoléceni.

5.1 Teoreticka ¢ast

Prace zmapovala zékladni informace tykajici se regulace a bezpecnosti VPL a hlavnich
ucastnikit v samoléceni a bezpe¢ném uzivani VPL. Globalni OTC trh trvale roste, ptfibyva
pocet volné¢ prodejnych 1é¢ivych piipravkll a vyznam samoléCeni. Definice OTC ptipravku
neni ve svét¢ sjednocena a zahrnuje mnoho kategorii pfipravkl s riznym stupném regulace

a pozadavkl na jakost, G€innost a bezpecnost.

V CR je implementovana legislativa, ktera by méla dostate¢né regulovat pohyb

a bezpecnost VPL

e Od roku 2007 doslo v CR k vyznamné deregulaci VPL piipravkii ze strany statu
a regulaéni autority

e Noveé zmény tykajici se farmakovigilance byly implementovany do Ceské legislativy
cestou Zakona ¢. 70/2013 Sb.

e Prestoze VPL jsou povazovany za bezpe¢né, chybi u nékterych ptipravkil dostate¢na
data o bezpecnosti a ucinnosti, takZze pomér riziko/prospéch je v EU soustavné
pifehodnocovan

e V soucasn¢ dobé probihd nékolik EU referral procedur, které jsou zaméfeny na

ptipravky s ibuprofenem, paracetamolem, ambroxolem a bromhexinem. Po ukoncéeni

téchto procedur miizeme ocekavat dal$i zvySena bezpecnosti opatfeni pro tyto

aktivnich latky
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e Di se predpokladat, e samolédeni VPL v CR poroste, ale publikovana data
nepiesveédCuji o tom, Ze vSichni ucastnici tohoto procesu jsou dostatecné ptipraveni

e SUKL podstatng zlepsil svou komunikaci s pacienty, zdravotnickymi pracovniky a
pramyslem a cestou svych inovovanych webovych stranek se snazi o aktivni
komunikaci k posileni bezpe¢ného uzivani VPL

e Aktivni roli v procesu samoléCeni hraji ve svété predevSim asociace primyslu

(AESGP, WSMI)

5.2 Prakticka ¢ast
V prvni studii jsme analyzovali hlaseni NUL v CR 2005 - 2009 a shromazdili informaci o
tom, kdo nejvice hlasil NUL, které aktivni latky se podilely nejvice na po&tu hlaseni. Nase

analyza ptinesla nésledujici fakta:

e Ceské republika stale trpi vyznamnou podhlasivosti nezadoucich uginki 1é¢iv, coz
predstavuje vyznamny problém z pohledu bezpecnosti uzivani 1é¢iv a samoléceni

eV letech 2005 - 2009 bylo 64, 2 % NUL hlaeno zdravotnickymi pracovniky

e Hlasi pfedevS§im pediatfi a pulmologové a vétSina hldseni se tyka vakcin, minimum
hlaSeni se tyka VPL

e Edukaéni kampaii vedena SUKLem vedla ke zvySeni podtu hliSeni ze strany
zdravotniki

e Pokud je aktivné komunikovan bezpecnostni signal, vede k zvySené pozornosti
zdravotniki a vétSimu poctu hlaseni (napft. lokélni ketoprofen)

e SUKL provadi aktivni inspekéni &innost pro kontrolu plnéni pozadavki pro
monitorovani a hlaseni NUL jen u drziteld registraénich rozhodnuti

e [buprofen a paracetamol patii dlouhodobé mezi 7 nejcastéjSich skupin ¢k, které jsou

evidovany TIS, piesto se v hlaseni na SUKL neobjevuji
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Néavrh opatieni ke zlepSeni situace:

1. Zvyseni poétu edukaénich aktivit se strany SUKL smérem ke zdravotniktim, ktefi maji
v realné praxi daleko vétsi $anci detekovat NUL

2. Zaclenit problematiku detekce, hodnoceni a hlaseni NUL do povinného
pre- a postgradudlniho vzdélavani vSech zdravotnikii

3. Zavedeni jednotnych standardii pro hlaseni NUL pro zdravotnicka zafizeni s moznosti
vykazu vykonu

4. Zavedeni inspekéni ¢innosti SUKL v oblasti farmakovigilance se zaméfenim
na zdravotnické pracovniky

5. Propojeni spoluprace mezi SUKL a TIS, véetné sdileni informaci o lékovych

intoxikacich z databaze TIS

Ve druhé studii jsme se pokusili zmapovat denni mechanismy lékarnikt pii volbé a vydeji
VPL, jejich nazor na regulaci a bezpecnost VPL a jejich vztah k detekci Iékovych problémi

a hlaseni NUL. Z vysledku této studie vyplyva, ze:

e V¢tSina 1ékarnikd ma dostatek Casu pro poskytovani konzultace pacientovi tykajici se
VPL

e Pouze 49,1 % lékarnikli se domniva, Ze maji dostatecné zdroje informaci o pacientovi,
které jim umoZni spravnou volbu pro vydani a doporuceni davkovéani volné
prodejného 1é¢ivého piipravku

e Na koupi konkrétniho VPL mé vliv zejména doporuceni l1ékarnika, 1ékarnik hraje
v tomto procesu kli¢ovou roli

e 'V nasi studii 34,0 % lékarniki zaznamenalo v poslednich 6 mé&sicich ptipady zneuZiti

¢i nespravného uziti VPL, coZ potvrzuje, ze 1ékarnici jsou schopni odhalovat 1ékové
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problémy a pfipady zneuziti a mohou aktivné ptispivat ke zlepseni bezpecnosti VPL,
prevenci 1ékovych problémi a hlaseni NUL

Farmakovigilanéni test, na ktery spravné¢ odpovédélo pouze 7,2 % respondentl
potvrdil, Ze 1ékarnici nejsou spravné edukovani v oblasti hlaseni NUL

SUKL hraje pro 1ékarniky kli¢ovou roli jako hlavni zdroj informaci o bezpe&nostnim

riziku lé¢iv

Navrh opatieni ke zlepSeni situace:

1.

Napojeni na zdravotnickd data pacienta umozni zlepsit volbu pfipravku pro
individualniho pacienta

V oblasti farmakovigilance jsou mezery ve znalostech 1€¢karnikt, proto je zde nutno
zvysit edukaéni aktivitu ze stran SUKLu, univerzit a CLnK

Zlep$eni informovanosti pacientdi o potencialnich NU pii vydeji VPL, predev§im se

zaméfenim na nejcastéji uzivané VPL s obsahem paracetamolu a ibuprofenu

Ve tieti studii jsme se pokusili zmapovat, jak jsou studenti stfednich kol v CR exponovéni

l1éCivy, jaké jsou jejich zkuSenosti s lékovymi problémy, samolécenim a informacnich

zdrojich o 1écivech. Vysledky této studie pfinesly nasledujici informace:

Studenti stfednich §kol v CR jsou vyznamné exponovani léky, maji bohaté zkusenosti
se samolécenim, 1ékovymi problémy a Iékovou non-compliance

Studenti ¢asto hledaji pomoc a radu ve svém okoli u neodbornikil

Lékova non-compliance je nizsi u studenttl, jejichz rodice jsou zdravotniky, tedy jsou
pravdépodobné 1épe edukovani v otdzce bezpecného uzivani léciv

Edukace o rizicich a prospéchu 1é¢iv na stfednich Skolach je velmi nizka

Antikoncepce neni mnohdy povazovana za 1€k
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e Piipravky s ibuprofenem a paracetamolem jsou nejcastéji uzivanymi volné prodejnymi
1é¢ivy, které studenti uzivaji pii zvladani raznych akutnich a chronickych zdravotnich

potizi, ale velmi malo znaji rizika uzivani téchto latek
Navrh opatieni ke zlepSeni situace:

1. Zavedeni do ucebnich osnov do nékterého z predméth (spolecenské védy?) informace
o bezpecném uzivani 1éCiv
2. Zapojeni rodici, ucitelt a zdravotnik do edukacnich aktivit

3. Zapojeni medii do edukacnich aktivit o bezpecnosti 1é¢iv

6 Zavér

Bezpeénost VPL je v CR legislativnd dobie zajisténa. Chybi viak vétsi podpora 1ékaren
v provadéni dobré Iékarenské péce pii doporucovani samoléceni. Ukazuje se kliCova role
1ékové autority, kterd by méla odborn¢ fidit 1€karny v zajisténi bezpecnosti a ucinnosti VPL.
Z nasich vysledkil pti dotaznikovém Setieni u stfedoskolaki se zda ze, samoléceni se bude v
budoucnosti dale rozsifovat. Proto role odbornika, ktery dok4Ze ovliviiovat racionalni vybér a
uziti 1€¢iv k samoléceni je nutnd. Je nutno posilovat jeho (jeji) odbornou troven v této oblasti
a neoslabovat je ekonomicky tak, aby byli schopni ovliviiovat klienty 1ékaren. NaSe vysledky
ukazaly, 7ze na to potencial maji. Ukdzali jsme také na nutnost zvySovani znalosti v této
oblasti predevS§im u praktickych 1€kaiti, vidime 1 nutnost vétSi miry spoluprace vetejnych
1ékarniki a praktickych Iékait. Nase prace dava jasné navody jak a kam tyto edukacni

aktivity smétfovat.

111



7 Seznam tabulek a grafa

Tabulka 1.
Tabulka 2.
Tabulka 3.
Tabulka 4.

Kategorie piipravki zatazovanych do OTC.........cccvevvieriiieciieieieeecee e 11
Prodeje OTC dle vyrobcet a dle zemi (V USS).....ccooiiiiiiiiiiiiicicccc 15
Faktory pozitivné a negativné ovlivitujici rist OTC trhu..........occeviiiiniiiiiiiiiee 16
Pozitiva a negativa pii stanoveni kategorie VPL ........ccccccoeieeiiiiiniiniececeeeeeeee s 22

Tabulka 5. Reakce regulac¢niho prostfedi na zvySena rizika samoléceni a nové bezpecnostni signaly. 32
Tabulka 6. Poget a podil (v %) hlaseni NUL od jednotlivych hlasiteld v letech 2004 — 2000.............. 38
Tabulka 7. Analyza hlaenych NUL v CR @ UK .....o.oouimiieieeeeeeeeeeeeeeee e 38
Tabulka 8. Nejvyssi frekvence hlaSeni jednotlivych aktivnich 1é€ivych latek v obdobi 2005 — 2009.. 39
Tabulka 9. TIS dotazy 2005 - 2009 dle ATC skupin a poctli dotazll .........ccceevvverieeriercierieereereeeeenees 41
Tabulka 10. TIS dotazy na skupinu N0O2 a MO1 v letech 2005 - 2009........ccccooieiiiiieniieniieeeeeeene 42
Tabulka 11. Analyza hlaseni 2010 - 2013 dle hI&ASitell™..........ccooiriiiiriieeeeeeeeee e 46
Tabulka 12. Dotaznik ,,Lékarnici a I€ky* - oblasti OtAZeK ..........ceeveerierirniieiiieieereecee e 50
Tabulka 13. Sekce otdzek A s pOCty T€SPONAENLTL.....cc.eevuiieiieiieiieiieriie ettt 52
Tabulka 14. PracoviSte reSPONAENLUL.........cccvieevieriieriierienieeteereeteesseeseesseesneasseesseesseesssesssesssessseesseesens 52
Tabulka 15. Velikost obce v misté pracoviSte reSpondenta.............cceeveereeriieeiieenieeneenie e 52
Tabulka 16. Délka praxe v IEKAINE. ........c.cccviiiiiiiieiecieciecie ettt sre e et et staessreesbeesseessaeens 53
Tabulka 17. Sekce otazek B s poCty reSpOndentil .........ccveevieevieriierieiienie e et esreeseeereereesreesseeses 53
Tabulka 18. Procento Casu lékarnika, ktery vénuje denn€ VPL........ccccoooiiiiiiiiiiiniiiieicceeee 54
Tabulka 19. Sekce otazek C s pOCty reSPONAENtT .....ccvveverirrieiieiietierie e ere et sreere e seeses 55
Tabulka 20. Zah4jeni diskuse k VPL [ékarnikem a pacientem ...........ccoeceeveieeiieniienienienieeieeieeeene 55
Tabulka 21. Nejdulezitéjsi faktory pii diskusi 1ékarnika s pacientem pii vydeji VPL*....................... 56
Tabulka 22. Nejcastéjsi dotazy pacientll pii vydeji VPL™ ..ot 56
Tabulka 23. Nejcasté€jsi dotazy kladené 1ékarnikem pii vydeji VPL* ..o, 57
Tabulka 24. Dotaz 1ékarnika na: chronické onemocnéni, chronickou medikaci a alergii..................... 58
Tabulka 25. Analyza faktorti ovliviiujicich doporuceni volné€ prodejného 1é¢iva*............ccccoeeeennne 59
Tabulka 26. Sekce otdzek E s poCty reSpondentili..........ccceveeieririenienenieneneeieseeteieeie et 60
Tabulka 27. Analyza nazort 1ékarniki na regulaci a bezpenost VPL........c.ccccevvvevievieciieciieieeeee, 60
Tabulka 28. Ptipady zneuziti ¢i nespravného uziti VPL v poslednich 6 mésicich*................ccoeeene. 61
Tabulka 29. Sekce otazek F s pOCty reSPONAENtU........ccccvieviecrieiieiieiienie e ere e esreesresreeereesreesseeses 62
Tabulka 30. Ptate se na nezadouci G¢inek 1€¢iv pii vydeji VPL?...ocoovviiiiiiiiiecececeee e 62
Tabulka 31. Reakce lékarnikii p¥i obdrzeni informace o zavazném nebo neo¢ekavaném NUL* ......... 63
Tabulka 32. Frekvence uvedeni zdroje informaci o bezpecnostnim™ ..........c.cccceevievieviiencieecieereeneene, 64
Tabulka 33. Preferovany zdroj informaci o bezpe¢nostnim riziku VPL* ..........cccooiiiiiiiiiiiiiiene 64
Tabulka 34. Set otazek“ “Farmakovigilanéni minimum®™ .............ccceevieiienieiiieeeenieesee e ere e 65
Tabulka 35. Faktorova analyza a set OtAZEK..........cccvevieeiiiiieiieiieieeciee et sr e 67
Tabulka 36. Sociologicky pruzkum - otazky 1ékové politiky (1KArnici)........eceveecveniniinininicnines 71
Tabulka 37. Dotaznik ,,Studenti @ IEKY“.........c.ooviiriiiieciecie et re s 76
Tabulka 38. Otazky sekce A a pocty a procenta odpovédi na jednotlivé otazKy .........ccceeveveeciencncee 77
Tabulka 39. TYP SKOLY ...vviiiiceiiciieiteee ettt ettt ettt e e te e s tbeetbeesbeesbeebaestaesebessbeessessseesees 78
Tabulka 40. VEKOVE r0ZMEZi StUACIILTL ........eeiiiiieieiieeieie ettt et eseeeneens 78
Tabulka 41. VZAEIani MatKy @ OLC@ ......cvviviiiiiieiietecieeeee ettt sttt e e e nns 79
Tabulka 42. Otazky sekce B a pocCty a procenta odpovédi na jednotlivé otazKy...........ccecevveveereennenen. 79
Tabulka 43. Prevalence chronického onemocnéni u respondentil............ceeeveevieeriienienienieeieeieeieenees 80
Tabulka 44. Prevalence chronick€ mediKace ...........ccooeeviiiiiiiiniiiiiiiiieeceeteeee e 80
Tabulka 45. Zivotni navyky, chronické onemocnéni a chronicka medikace* .............c.ccccoovvvvrvereennne. 81
Tabulka 46. Otazky sekce C a pocty a procenty odpoveédi na jednotlivé otazKy ..........ccceveveeviencnce. 82

112



Tabulka 47. Zdravotni potize v poslednich 6 MESICICh..........ccevviiiriiriiiiiiicee e
Tabulka 48. Nejcastéji uzivané léky v poslednich 6 mésicich ..........coooviiiiiiiiiiiiiiieee,
Tabulka 49. Zdravotni problémy v poslednich 6 mésicich a nejcastéji uzivané Ieky* ...........c.ccccenee
Tabulka 50. Osoba podavajici nejcastéji I€k studentlim..............cceeveeriiniiniiiiienieiee e
Tabulka 51. Divody samostatného uZiti 16K ..........oooiiiiiiiiii e
Tabulka 52. Nepravidelné samoléCeni VPL..........cccoviiriiiiiiciieiieiereeste sttt
Tabulka 53. Pocet uzivani volné prodejnych LEKG™..........coociiiiiiiiii e
Tabulka 54. Staticky vyzZnamné SOUVISIOSHE .......c.eevuierieriiriieiieiiestereesee e ere e e seeesaesaessbeesseesseesns

Tabulka 55. Otazky sekce D a pocty a procenta odpoveédi na jednotlivé otadzky ..........ccoeevveeriereennennne.
Tabulka 56. LEKOVE PrODIEIMY .....cc.eiiiiiiiiiii ittt ettt et e
Tabulka 57. Osoba, se kterou studenti feSili [EKOVY Problem ...........cccceeveeiriieiiierienieriecie e
Tabulka 58. Non-compliance pii SAMOIECENI ..........ccciiiiciiiieiieciie ettt e e e bee e
Tabulka 59. Otazky sekce E a poCty a procenta odpovédi na jednotlivé otazky...........cceeevvreriecveennnee.
Tabulka 60. Zdroje rady k uziti voln€ prodejnych 1€CIV .......cccveiiiiiiriiiiiciececeeee e
Tabulka 61. Predmét, ve kterém ziskavaji informace 0 1&cich..........coocevviiiiiiiiiniiniiee e,
Tabulka 62. Nejcastéjsi zdroje informaci 0 IECICH ........ccviveviiciieiiiicicce e

Tabulka 63. Preferovany zdroj informaci o 1€ku z pohledu studentil............ccocceevieiiiniiiniiniieieenee,

Tabulka 64. Souvislost mezi vékem a sledovanim reklam v teleVIiZi.........ooovvveeeeviiiiiiiieiieeiiiiiieieeieeeenen,
Tabulka 65. Léky zakoupené na zaklad€ reklamy...........ccccveevieriiiriiniiniecieee e

Tabulka 66. Problémovy 1€k (vyvolavajici zavislost, jiné ZneuZivani).........ccecceeveeveenieninesieeieeeene,

Tabulka 67. Otazky sekce F a pocty a procenta odpovédi na jednotlivé otazky ...........cceeevveeriereenenee.
Tabulka 68. Indikace paracetamolu z pohledu studentil .............ccoeveeriiniiiniiniiiieeeee e
Tabulka 69. Vedlejsi t€inky paracetamolu z pohledu studentil............coceeveeeeiiinienienienieeceeeee
Tabulka 70. Pocet tablet paracetamolu 500 mg, které mohou zpUsobit toxicitu ¢i smrt.......................
Tabulka 71. Indikace ibuprofenu z pohledu studentil .............ccoeceeiiiiiiniiiniiieeee e
Tabulka 72. Vedlejsi G¢inky ibuprofenu z pohledu studentill............cccceevveeieeieeneenienieeie e
Tabulka 73. Pocet tablet ibuprofenu 400 mg, ktera mize zptsobit toxicitu ¢i SMIt.........cceeeveeveenennee.
Tabulka 74. Otazky sekce F a pocty a procenta odpovédi na jednotlivé otazky ..........ceceeveveeciencncee

Tabulka 75. Léky uzivané pii menstruacnich potiZich..........cccovevvieviiiiiiniiiiiececeeee e

Graf 1. Celkovy pocet hlaseni NUL na SUKL a podil vakcin a BCG vakein..........o.ovveeveeevecereereannn.
Graf 2. Srovnani poétu spontannich hlageni NUL 2005 - 2009 v CR, SK, DK a UK.........cccoocvvmncee..

Graf 3. Srovnani poétu spontannich hlageni NUL a objemu distribuovanych 1é¢ivych ptipravki

Graf 4. Srovnani poétu spontannich hlaseni NUL 2005 - 2009 v CR dle hlésitelfi................cc.cooen.e..

Graf 5. Pocet celkovych dotazti na TIS a dotazl vztahujicich se k 1é¢iviim v obdobi 2005 - 2009

Graf 6. Celkovy pocet hlaseni NUL 2010 = 2013% ..o
Graf 7. Procento spravnych odpovédi na jednotlivou otdzKu..........cceveriininiiiininiiiniiiiieiccee

Graf 8. Procento respondentti s celkovym poétem spravnych odpovedi.........ccceevvevierieniiecieeieeieene,

113



8 Abstrakt v ¢eském jazyce

VOLNE PRODEJNA LECIVA, JEJICH REGULACE A BEZPECNOST
UVOD

Voln¢ prodejnéd 1éciva (VPL) se stala jednim z dulezitych pilifti zdravotnickych systémd.
Jednotlivé zem¢ uplatnovanim rtzné zdravotnické politiky a legislativnich norem ovliviuji
vstup a dostupnost VPL na trhu. Na regulaci a bezpe¢nosti VPL se v Ceské republice (CR)
podili fada riznych subjektd, pocinaje statem, ministerstvy, Statnim tstavem pro kontrolu
1é¢iv (SUKL), vyrobci a distributory, asociacemi vyrobcli a pacientl, zdravotnickymi

pracovniky, médii a findln¢ hraje velmi dllezitou roli samotny pacient.
CILE

Cilem teoretické prace bylo zmapovani regula¢niho prostiedi pro volné prodejné lé€iva (VPL)
v Ceské republice a posouzeni, zda soucasné regulacni a edukacni prostfedni zajistuje

dostate¢nou bezpecnost pacienta pii samoléceni volné prodejnymi 1€¢ivy.
METODIKA

Byly provedeny literarni a internetové reSerSe ke zmapovani regulacniho prostiedi pro VPL a
dale experimentalni vyzkum, ktery analyzoval vztahy a chovani nékterych

ucastnikli v procesu samoléceni VPL.
VYSLEDKY

Teoreticka ¢ast

V Evropské unii (EU) doSlo k vyznamné legislativni deregulaci OTC trhu jiZ od roku 2001, v
CR az v roce 2007, kdy SUKL inicioval aktivné pfevod mnoha aktivnich 1é¢ivych latek do
kategorie VPL a zavedl novou kategorii VPL ,,OTC s omezenim®. Legislativa regulujici VPL
je v CR harmonizovana s legislativou EU, nicméné statut vydeje 1é¢ivého ptipravku stanovi
SUKL v ramci registraéniho fizeni a udéleni registrace. Farmakovigilanéni legislativa EU od
roku 2012 vyznamné zpfisnila pozadavky pro uvadéni VPL na trh a trvale dochazi k
pfehodnocovani bezpecnostnich profilid ptipravki, jejichz vysledkem jsou regulacni kroky,

které vedou ke zvySené bezpecnosti 1éCiv.
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Experimentalni cast
Hld$eni neddoucich ticinki léciv v Ceské republice 2005 - 2009

Cil: Cilem studie byla analyza spontanné nahla$enych nezadoucich G&inkd 1é¢iv (NUL)
evidovanych ve farmakovigilancni databédzi Statniho ustavu pro kontrolu 1éCiv, srovnani s
daty hlageni NUL ze Slovenska, Déanska a Velké Britanie, a s dotazy sméfovanymi
Toxikologickému informaénimu stiedisku (TIS) k 1€ékovym intoxikacim.

Metodika: Vygenerovali jsme data viech spontanné nahlasenych z databaze SUKL piijaté
oddélenim farmakovigilance v obdobi 5 let (2005 - 2009) jednotlivé po letech i souhrnné za
celé obdobi. Dale jsme analyzovali nésledujici data: pocet nahlaSenych nezadoucich ucinki,
rozdéleni hlaseni podle hlasitele, kvalifikace hlasitelti, zdvaznost a ndsledky nezadoucich
¢inki a seznam ,top 10° ti¢innych latek s nejvy3sim poétem nahlagenych NUL. Z databéze
TIS jsme vygenerovali data tykajici se po¢tu vSech intoxikaci po letech, podil Iékovych
intoxikaci a podil jednotlivych 1ékovych skupin.

Vysledky: V obdobi 2005 - 2009 piijalo farmakovigilanéni oddéleni SUKL 7708 spontannich
hlageni NUL, z nichz bylo 73,6 % zéavaznych a 2,1 % m¢lo za nasledek tmrti. Pocet hldseni
NUL na 10 000 obyvatel se pohyboval mezi 1,3 a 1,7, coz bylo niZ$i ve srovnani s 3 dal$imi
zemémi. Zdravotniti pracovnici nahlasili 64,2 % NUL, drzitelé registra¢nich rozhodnuti v
35,5 %, a pacienti v 0,3 %. Vakciny, ketoprofen, amoxicillin, statiny a estradiol se zatadily
kazdoroéné mezi 10 aktivnich latek s nejvyssim poétem hlaseni NUL. Ve stejném obdobi
evidovalo TIS 50 613 dotazt tykajicich se intoxikaci, z nichz 21 117 (41,7 %) tvotilo lékové
intoxikace. Ibuprofen a paracetamol patii dlouhodobé mezi 7 nej€astejSich skupin aktivnich
lécivych latek, které TIS eviduje.

Zivér: Nase analyza ukéazala, 7e Ceska republika trpi vyraznou podhlasivosti NUL.
K zlepseni stavu povédomi o vyznamu hlaseni NUL by piispélo vice edukacnich akci
zaméfenych na vSechny potencidlni hldsitelé. Propojeni databazi SUKL a TIS by mohlo
zvysit detekci zdvaznych nezadoucich ucinkl 1é¢iv a vést k ziskadni dalSich informaci

o bezpe€nostnim profilu 1éCiv z redlné praxe.
Viiv lékdarnikit na volbu a bezpecnost volné prodejnych léciv

Cil: Cilem studie byla analyza dennich mechanismt 1ékarnikd pfi vydeji volné prodejnych
1é¢iv, zmapovani jejich nazorti na regulaci a bezpecnost VPL a jejich znalosti v oblasti

detekce a hlaseni nezadoucich uéinku 1é¢iv.
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Metodika: Provedli jsme dotaznikovou priifezovou studii v Ceské republice. Osloveni byli
vsichni ¢lenové Ceské 1ékarnické komory (CLnK), a to formou Casopisu ¢eskych 1ékarniki
i formou odkazu na studii na strankach CLnK. Dotaznik obsahoval celkem 40 otazek a byl
vyplilovan od biezna do srpna 2011. Statisticka analyza byla provedena za pouziti
statistického softwaru SPSS™ verze 16. Statistické korelace byly testovany vybranymi
parametrickymi a neparametrickymi testy.

Vysledky: Celkem odpovédélo 283 1¢karnikli, coz bylo pfiblizné 3,6 % z celkového poctu
registrovanych 1¢karnikti. V souboru bylo 79,9 % zen a 20,1 % muzl s vékovym primérem
39,4 (£11,2) roku a vékovém rozmezi 25 az 67 let (median 37 let). Byli zastoupeni 1ékarnici
ze vSech kraji a velikosti obci. 67,5 % Iékaren mélo odéleny vydej pro VPL. VétSina
1€kéarnikt (88,4 %) ma dostatek Casu pro poskytovani konzultace pacientovi tykajici se VPL,
ale pouze 49,1 % lékarnikli se domniva, Ze maji dostate¢né zdroje informaci o pacientovi,
které jim umozni spravnou volbu pro vydani a doporuceni davkovani VPL.

Vice nez 90 % lékarnikt klade daraz na aktualni potize pacienta, Gi¢innou latku obsazenou
v piipravku a dal$i informace ziskané od pacienta o jeho zdravotnim stavu, ekonomické
faktory 1ékarny hraji nejmensi roli. Jen 56,2 % lékarnikii uvedlo, ze by NUL nahlésilo na
SUKL. Ze 71 (25,2 %) 1ékarnika, ktefi uvedli ze NUL skuteéné nahlasili, hlasili na SUKL jen
v 49,8 %. Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv hraje pro 1ékarniky kli¢ovou roli v ramci sdileni
bezpecnostich informaci 1é¢ivech (85,4 %). Farmakovigilanéni test vyplnilo kompletné 208
(73,5 %) 1ékarniki. Primér spravnych odpovédi byl 7,2 (£ 1,4).

Zavér: Lékarnik hraje ve volbé a doporuceni VPL klicovou roli. Napojeni na zdravotnicka
data pacienta by umoznilo zlepsit volbu piipravku pro individualniho pacienta. Lékarnici jsou
schopni odhalovat 1ékové problémy a pfipady zneuziti a mohou tak aktivné pfispivat
k zlepSeni bezpecnosti VPL, prevenci lékovych problémii a hlaseni NUL. V oblasti
farmakovigilance jsou mezery ve znalostech l1ékarnikl, proto je zde nutno zvysit edukacni

aktivitu ze stran SUKLu, univerzit a CLnK.
Ufivdni Iékit u studenti stiednich $kol v Ceské republice

Cil: Cilem studie bylo zmapovat rozsah a divody uzivani 1é¢iv u studentd na stfednich
skolach v CR, ziskat informace o zkusenostech studenti s lékovymi problémy a zjistit, jaké
maji studenti informace tykajici se bezpe¢ného uzivani volné€ prodejnych 1éciv.

Metodika: Provedli jsme prifezovou dotaznikovou studii, kterd probihala na 9 stfednich
skolach, ve 2 regionech a 3 méstech v Ceské republice. Do priizkumu byly zafazeny 3 riizné

typy stfednich Skol. Studenti vyplnili béhem bé&zné vyucovaci hodiny anonymni dotaznik,
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ktery obsahoval uzaviené, oteviené a polo-oteviené otdzky, 48 pro muze a 51 pro Zeny,
které byly rozdéleny do 7 sekci. Pro odhad ,,prevalence ratios* byl pouzit modifikovany log-
linearni Poissontiv regresni model s robustnim odhadem variance (sandwich). Ke zjiSténi
toho, zda jsou tyto vztahy statisticky vyznamné, byl proveden chi kvadrat - test a vypocitana
p - hodnota.

Vysledky: Celkem se studie zacastnilo 979 studentd, ve véku 14 - 21 let (pramérny vék 17
let), z nichZ bylo 310 (31,7 %) muzi a 669 (68,3 %) Zen. 177 (19 %) studentl se 1écilo na
chronické onemocnéni, nichz byla nejcastéjsi alergie (8,1% ), astma (2,6 %), a onemocnéni
Stitné zlazy (2,1 %). Nejcastéjsimi léky na 1é€bu chronickych onemocnéni byla systémova
antihistaminika (46,9 %), 1éky na onemocnéni §titné zlazy (9,0 %) a na 1écbu respiracnich
onemocnéni (7,9 %). Léky uzivalo v poslednich 6 mésicich 811 (83 %) studentdl, z nichz 342
(43 %) uzivalo oboji, preskripéni 1 nepreskripéni piipravky, 205 (22,0 %) uzivalo jen
nepreskripéni a 249 (31 %) jen preskripcni ptipravky. Ibuprofen (84,2 %) a paracetamol
(44,0 %) byly nejcastéji uzivanymi volné prodejnymi léCivymi latkami. 86,0 % studentt
uvedlo, Ze maji zkuSenosti se samolécenim. Lékové problémy fesili studenti piredevSim s
rodici (58,7 %) a s lékarem (48,5 %). 374 (38,1 %) studentl pfiznalo, Ze uzivalo léky v
nesouladu s doporucenim. Hlavni osobou, ktera dava studentim léky byla matka (43,9 %)
a zdrojem Iéku domaci Iékarna (77,8 %). Jako nejcastéj$i zdroj informaci o lécich uvedli
studenti lékate (70,1 %), nasledoval 1€karnik (53,3 %) a matka (48,3 %). Studenti znaji dobie
indikace paracetamolu a ibuprofenu, ale maji malé znalosti o bezpe€nosti téchto volné
prodejnych aktivnich latek. Nalezli jsme statisticky signifikantni asociace mezi uZivanim
1é¢iv a typem Skoly, pohlavim a chronickym onemocnénim, a mezi samolécenim a pohlavim.
Zidvér: Studenti stfednich $kol v CR jsou vyznamné exponovani 1éky, maji bohaté zkusenosti
se samolécenim, lékovymi problémy a lékovou non-compliance. Studenti ¢asto hledaji pomoc
a radu ve svém okoli u neodbornikli. Zdravotnicti pracovnici, rodi¢e a ucitelé by méli byt
aktivné zapojeni do vcasnych edukacnich aktivit studentli k osvojeni spravnych néavyka

samoléceni a Iékové compliance.
ZAVER

Bezpeénost VPL je v CR legislativné dobie zajisténa. Regulaéni autorita hraje kli¢ovou roli
v odborném fizeni lékaren a 1ékarnikd v zajisténi bezpecnosti a G¢innosti VPL. Z vysledkl
nasi prace vyplyva nutnost edukacnich aktivit, které budou zaméfeny na vSechny ucastniky

procesu samolécent.
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9 Abstrakt v anglickém jazyce

REGULATION AND SAFETY OF NON-PRESCRIPTION MEDICINES
INTRODUCTION

Non - prescription medicines (NPM) have become a major pillar of healthcare systems.
Individual countries apply their politics of health care by implementation of legislation and
rules which govern entry and access of NPM to the market. Among the main stakeholders
who play an important role in regulation and safety of NPM in the Czech Republic (CZ) are
the Government, Ministries, State Institute for Drug Control (SIDC), manufacturers and
distributors, associations of manufacturers and consumers, healthcare professionals, and

finally consumers.
OBJECTIVES

The aim of the theoretical part of our research was analysis of the legislative framework for
NPM in CZ and to assess if the current legislation and educational environment for NPM can

ensure safety of patients in their self-medication with NPM.
METHODS

For the theoretical part literature and internet research reviews have been conducted. The
experimental part comprised of three studies analysing relations and behaviour of

stakeholders which play an important role in the process of self-medication with NPM.
RESULTS

Theoretical part

Important steps to the deregulation of OTC market started in the European Union (EU) in
2001. In the Czech Republic this process has started in 2007, when SIDC initiated the switch
of several active substances to the category of NPM and introduced a new NPM category -
NPM with restriction. Legislation in CZ which governs in CZ non-prescription drugs is fully
harmonized with EU legislation. Prescription status is however granted by SIDC within the
framework of the drug registration process. The EU has recently strengthened requirements

on pharmacovigilance for medicines and started the process of continuous re-assessment of
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safety and efficacy profiles of human medicinal products. As a result of this process additional

safety measures are implemented which should lead to increased safety of medicines.
Experimental part
Adverse drug reactions reporting in the Czech Republic 2005 - 2009

Aim: The aim of this study was to assess the process regarding spontaneous adverse drug
reaction (SADR) reporting in the Czech Republic during a five year period (2005 - 2009), to
compare the data with the data from three other EU countries, and with the data from Czech
Toxicological Information Centre (TIS) recorded on drug intoxications.

Methods: Spontaneous adverse drug reaction reports received by the pharmacovigilance
department of Czech State Institute for Drug Control (SIDC) during 2005 - 2009 were
collected, analysed and compared with the SADR report data from the Slovak Republic,
Denmark, and the United Kingdom. We analysed the following data: number of reported
SADR, reporters, qualification of reporters, seriousness and outcome of serious adverse drug
reaction, the list of “top 10 active substances with highest number of SADR. The following
data were generated and analysed from TIS database for the same period: all intoxications,
drug intoxications, reports on individual drug groups.

Results: During the study period 2005 - 2009, the pharmacovigilance department of SIDC
received 7,708 SADR reports of which 73.6 % were serious and 2.1 % resulted in death. The
number of SADR reports per 10,000 inhabitants ranged from 1.3 to 1.7, which was lower
when compared with the number of reports from the other three EU countries. The healthcare
professionals contributed 64.2 % of the adverse drug reactions reports, marketing
authorization holders 35.5 %, and patients 0.3 %. The highest numbers of SADR reports were
for vaccines, ketoprofen, amoxicillin, statins, and estradiol. In the same period TIS recorded
50,613 calls of which 21,117 were related to drug intoxications. The most frequent drugs
reports that TIS receives are for ibuprofen and paracetamol.

Conclusions: This study assessing SADR reports received by SIDC during a five year period
2005 - 2009 showed that the reporting rate was relatively low. To help facilitate an increase in
spontaneous reporting, it is recommended that more educational and training activities are
needed for all potential reporters to increase their knowledge regarding what should be
reported, how and to whom to report and also to emphasize the importance of reporting and
the implications for the safety of the Czech Republic population as a whole. Another

important recommendation is that it would be beneficial to have connection link between the
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two databases (SIDC and TIS) to help to collect more information about adverse drug

reactions and additional information about safety of drugs from real life use.

Role of pharmacists in the selection and safety of non-prescription medicines

Aim: The aim of this study was to assess the factors affecting pharmacist’s decision when
recommending non-prescription medicines (NPM). The study looked at pharmacists‘opinion
on regulation and safety of NPM and explored their knowledge of detecting and reporting of
adverse drug reactions.

Methods: A cross-sectional study was conducted in the Czech Republic. The study sample
was members of Czech Chamber of Pharmacists, who were approached via the Journal of
Czech Pharmacists. A questionnaire with 40 questions was posted on the website of Czech
Chamber of Pharmacists. Part of the survey was a Pharmacovigilance test, which contained
10 questions focussing on legislation and procedure for adverse drug reporting. Statistical
analysis of data used SPSS® 16.0 software and parametric and non-parametric statistical tests
were used.

Results: In total 283 (3.6 %) registered pharmacists completed the survey. The respondents
comprised of 79.9 % females and 20.1 % of males, with mean age 39.4 (x11.2) years and
ranged from 25 to 67 years in age (median 37 years). Pharmacists from all regions and town
size of the Czech Republic were represented. The majority of pharmacists (67.5 %) reported
that their pharmacy had a separate sale counter for the NPM. Most of the pharmacists
responded (88.4 %) that they have sufficient time to provide advice to patients for NPM, but
only 49.1 % of them reported that they have sufficient information about patients to be able to
make qualified decision on the choice of NPM to recommend to patients. For more than 90 %
of pharmacists the main factors affecting their choice of NPM are health problems described
by the patient, active substance and additional information obtained from patient regarding
his/her general health. Economic factors of pharmacy such as profit for pharmacy or goods on
stock with short expiration period played the less importance. Only 56.2 % of pharmacists
reported that they would report adverse drug reaction to Drug Agency. Those who reported in
their lifetime (25.2 %) indicated that they had reported ADRs only in 49.8 % to the Czech
Drug Agency. Czech Drug Agency plays a key role for pharmacists (85.4 %) in providing
information regarding the safety of the drugs. The Pharmacovigilance test was completed by

208 (73.5 %) of pharmacists who scored on average 7.2 (+ 1.4) of correct answers.
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Conclusions: The study found that pharmacists play a key a role in the selection and
recommendation of NPM. Access to patient’s health records would improve qualified choice
of NPM for individual patient. The pharmacists have the ability to detect the drug related
problems and therefore can contribute to improving the safety of NPM, in prevention of drug
related problems and in reporting of ADR. The study recommends training pharmacists in
pharmacovigilance, and that the Czech Drug Agency, universities and Czech Chamber of

Pharmacists would be the most appropriate bodies to undertake this role.

Use of medicines among students of high schools in the Czech Republic

Aim of the study: To examine the prevalence and type of medicines used among high school
students in the Czech Republic, to collect students’ experience with drug related problems and
to explore their knowledge on the drug use and the source of drug information they are using
for self-medication and drug related problems.

Methods: A cross-sectional study was conducted in high schools in the Czech Republic. The
study sample was a student population from nine high schools from two regions and three
towns. Questionnaires respecting anonymity were distributed to the students during a regular
class period. Students answered closed and semi-opened questions, 48 (for males) and 51(for
females), divided into seven sections focussing on their experience with chronic and short
term use of medicine, medicine used during last six months, conditions treated, type and
source of the used medicines. The study was carried out from April to June 2010. Poisson
regression model with a robust variance estimator (sandwich) was used for statistical analysis
as well as chi- quadrat test.

Results: In total, 979 students, aged 14-21 years (mean age 17 years) participated in the
study: 310 (32 %) were male and 669 (68 %) female. 177 (19 %) of students reported regular
use of medicines for chronic disease. The use of medicines during the last 6 months was
reported by 811 (83 %) of students; 342 (43 %) of them reported the use of both prescription
and over-the counter (OTC) medicines; 205 (22 %) the use only of OTC, and 249 (31 %) only
prescription medicines. Allergy (8.1%), asthma (2.6 %), and disorders of the thyroid gland
(2.1 %) were among the most frequent long-term diseases. The most frequent groups of
medicines used for the treatment of long-term diseases were systemic antihistamines
(46.9 %), thyroid preparations (9.0 %), and respiratory drugs (7.9 %). Non-steroidal anti-
inflammatory medicines, ibuprofen (84.2 %) and paracetamol (44.0 %) were the most

frequently used non-prescription active substances during last six months.
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About 86.0 % of students admitted self-medication during their lifetime. Out of 780 students,
38.0 % remembered that they experienced a drug related problem at some point in their life.
Out of 981 students 38.1 % admitted drug non-compliance. The student’s mother was the
most frequent person who disposed the drug to adolescents (43.9 %), and home medicine
cabinet (77.8 %) was the main source of drugs. The most frequent source of information for
students was the physician 70.1 %, followed by pharmacist 53.3 % and mother 48.3 %.
Students were familiar with indications for paracetamol and ibuprofen but have very poor
knowledge regarding the safety of the drugs. Statistically significant associations were found
between use of medicines during last 6 months and type of school, sex and chronic diseases,
and between self-medication and sex.

Conclusions: The study results showed quite extensive use of both prescription and OTC
medicines in students of high schools in the Czech Republic and their wide experience with
self-medication and drug related problems. Students tend to try and resolve drug related
problems as well as obtaining information about drugs from non-healthcare professionals.
From these results it highlights that there is a need of increased communication between
students, parents, teachers and healthcare professionals to ensure an appropriate level of

understanding of the risks and benefits of drug use.

CONCLUSION

The legislative environment in CZ provides a good basis for safety of NPM. Czech Drug
Agency plays a key advisory role for management of pharmacies and the implementation of
good practices to ensure safety and efficacy of NPM. Our data demonstrated the need for

additional educational activities for all who participate in the process of self - medication.
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10 Seznam zkratek

AESGP

AISLP
ATC
CIOMS
CAFF
CLnK
CR

DK

EC
EMA
EU
FAF UK
FDA
MA
MAFS
MAH
MHRA

MKN
NU
NUL
OTC
P&G
PGT
PIL
PRAC
SK
SmPC
SUKL
Switch
UK
USA
VPL
WEU
WHO

Association representing the interests of the FEuropean Self-Medication
Industry

Automatizovany informacni systém lé¢ivych ptipravki
Anatomicko-terapeuticko-chemicka klasifikace 1éciv

Council for International Organizations of Medical Sciences
Ceska asociace farmaceutickych firem

Ceska lékarnicka komora

Ceska republika

Dansko

European Commission

European Medicines Agency

Evropska Unie

Farmaceuticka fakulta Univerzity Karlovy v Hradci Kralové
U.S. Food and Drug Administration

Marketing authorisation (registracni rozhodnuti)

Mezinarodni asociace farmaceutickych spole¢nosti

Marketing authorisation holder (drzitel registracniho rozhodnuti)
Medicines and Healthcare Products Regulatory Agency (Regulacni autorita
v UK)

Mezinéarodni klasifikace nemoci

Nezadouci uc¢inek

Nezadouci ucinek 1éciva

Over-the-counter

Procter&Gamble

Procter&Gamble&Teva

Ptibalovy informacni letak

Pharmacovigilance Risk Assessment Committee

Slovensko

Summary of Product Characteristics (Soubor udajii o ptipravku)
Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

A product moving from prescription to non-prescription status
The United Kingdom

The United States

Volné prodejna 1éciva

Well established use (dobfe zavedené pouziti)

World Health Organization (Svétova Zdravotnickd Organizace)
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Piiloha 1. Dotaznik “Lékarnici a volné prodejné 1éky”
Vazena pani/pane,

Dovolujeme si Vas pozadat o spolupraci na vyzkumném projektu v ramei PhD studia, ktery se tyka nazort
Iékarnikd a farmaceutickych laborantli na bezpe¢nostni rizika volné prodejnych 1é¢ivych ptipravkl a jejich
regulace a znalosti tykajicich se vedlejSich ucinkd 1éCiv a jejich hlaseni. Jeho cilem je sesbirat co nejvice
validnich dat, jejichz zpracovani bude slouzit k dal§im doporucenim tykajicich se regulace bezpecnosti volné
prodejnych 1é¢ivych pripravkd. Pruzkum je zcela anonymni a Zadné informace, které budou Vami
poskytnuty, nebudou proti Vam zneuzity. Tento prizkum neni zaméfen na bezpe€nostni rizika dopliki
stravy, které nejsou Ié¢ivymi ptipravky, proto je prosim neberte v iivahu pfi odpovédich na nize uvedené dotazy.

Soucasti dotazniku je vyukovy text ,Farmakovigilanni minimum®“. Po vyplnéni dotazniku a
farmakovigilan¢niho test vam budou zaslany zpét otazky se spravnymi odpovéd’mi.

(Akce je garantovana CLK. Za vyplnéni dotazniku obdrZite v ramci kontinualniho vzdélavani 2 body)

Kontaktni adresa:

Prof. RNDr. Jiti VI¢ek, CSc.
Katedra socialni a klinické farmacie
Farmaceuticka fakulta UK
Heyrovského 1203

500 05 Hradec Kralové

Volné prodejny 1é¢ivy ptipravek je pripravek, ktery je dostupny bez lékaiského predpisu (receptu) a je uréen
k samolécbé. Statut volné prodejného 1é¢ivého piipravku ziska vyrobee pro uéinnou latku v uréité 1ékové formé
a pro urcitou indikaci, je-li jeho Zadost o zaregistrovani 1é¢iva jako volné prodejny lécivy pfipravek kladné
vyfizena regulaéni autoritou (v Cesku SUKL).

A. Demografické udaje
1. Kraj

a) Hlavni mésto Praha
b) Jihocesky

¢) Jihomoravsky

d) Karlovarsky

e) Kralovéhradecky

f) Liberecky

g) Moravskoslezsky
h) Olomoucky

i) Pardubicky

j)  Plzensky

k) Stredocesky

1) Ustecky
m) Vysocina
n) Zlinsky

2. Velikost mésta/obce, kde je Iékarna umisténa
a) Obec do 999 obyvatel

b) Obecs 1000 — 1999

¢) Obec s 2000 —4999

d) Meésto s 5000 — 19 999

e) Mestos20 000 —99 999

f) Meésto nad 100 000
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lj’ohlavi
Zena
Muz

Vék

20-35 let
36-50 let
50 a vice

Jak dlouhou mate praxi v 1ékarné
1-5 let

6-10 let

11-20 let

21-30 let

31 leta vice

Funkce v 1ékarné

Lékarnik

Laborant

Ostatni (Prosim, specifikujte).............

Koncepce lékarny

Je ve Vasi lékarné oddélen vydej pro volné prodejné pripravky a pripravky na recept?
Ano

Ne

P¥i vydeji volné prodejnych 1é¢iv

Pacienti pfistupuji k vydeji individualng — je zde diskrétni zona
Pro styk s pacientem pouzivame dispenzacni box

Lékarna nema ani diskrétni zonu ani dispenzacni box

Kdo se ve Vasi lékarné vénuje vydeji volné prodejnych lé¢ivych pripravka?
Pfevazné 1ékarnik

Prevazné laborant

Lékarnik i laborant pfiblizné stejné

Ostatni (Prosim, specifikujte).............

Kolik ¢asu vydeje vénujete volné prodejnym lé¢ivym piipravkim?
0-30%

31-50%

51-100%

Nedokazi odhadnout

Jaky obrat Vasi lékarny pribliZné tvori volné prodejné piipravky
10-20%

21-30%

31-50%

nad 50%

Nevim

Bezpecénost vydeje a ¢asové a personalni moznosti konzultace pacientovi (zakaznikovi)
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a)
b)

¢)
d)

e)

a)

¢)
d)

e)

g)
h)

a)

¢)
d)

e)

Mate dostatek ¢asu pro poskytovani konzultace pacientovi tykajici se volné prodejného lécivého
pripravku?

Ano, vzdy

Vétsinou ano

Nedokazi posoudit

Vétsinou ne

Ne, nikdy

Kolik konzultaci k volné prodejnym lécivym pripravkim poskytujete v priméru denné?
0

1-15

16-30

31-45

46-60

61-75

Vice nez 75

Ostatni (Prosim, specifikujte).............

Kolik ¢asu primérné stravite jednou konzultaci k volné prodejnym lé¢ivym pripravkim?
Méné nez 5 minut

5-10 minut

Vice nez 10-15 minut

Vice nez 15 minut

Ostatni (Prosim, specifikujte).............

Kolik ¢asu celkové denné stravite konzultacemi k volné prodejnym lé¢ivym piipravkim?
Méné nez 15 minut

15-30 minut

30 minut - 1 hodina

1-2 hodiny

Vice nez 2 hodiny

Poskytoval/a jste v roce 2008-2009 vice konzultaci k volné prodejnym lé¢ivym pripravkim nez
v piredchozich letech?

PIn¢ souhlasim

Vétsinou souhlasim

Nedokazi posoudit

Vétsinou nesouhlasim

Ne, nesouhlasim

Jak ¢asto pri vydeji volné prodejného 1é¢ivého pripravku zahajujete diskusi s pacientem
(zakaznikem) — to znamena, pro koho je urcen lék, zda uziva dalsi 1éky, zda neni alergicky apod.
Vzdy (ve 100%)

U vice nez poloviny pacientii (50%-99%)

Meéné¢ nez poloviny pacientll (méné€ nez 50%)

Nikdy (0%)

V kolika procentech dle Vaseho odhadu zahajuje diskusi pacient (zdkaznik)? apod.
Ve 100%

Vice nez polovina (50%-99%)

Méné nez polovina (méné nez 50%)

Zadny (0%)
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10.

a)
b)
¢)
d)
e)

11.

a)
b)
¢)
d)
e)

12.

a)
b)
¢)
d)
e)

13.

a)
b)
¢)
d)
e)

14.

vvvvvv

vvvvvv

Zlepseni zdravi pacienta

Poskytnuti informaci vztahujicich se k bezpecnému uzivani ptipravku

Typ pfipravku a jeho ucinna latka, kterd vyzaduje poskytnuti doplitujicich informaci
Snaha o usetfeni penéz pacienta

Strach z moznych vedlejSich u¢inkti nebo interakcei

Znalost pacienta a dal$ich 1éka, které uziva

Ostatni (Prosim, specifikujte).............

Pokud zahajujete diskusi Vy, které nejcast€jsi dotazy mapujici zdravotni stav pacienta
(zakaznika) pokladate? Prosim, oznacte dle poradi ¢etnosti od 1 (1=nejcastéjsi).

Jaké mate zdravotni potize?

Jak dlouho potize trvaji a jak jsou velké?

Mate horecku, zvracite, mate vyrazku, prijem (dal§i podobné dotazy)?

Uz jste tyto potize nékdy mél/a?

Jaké uzivate 1éky?

Trpite alergii na n&jaky 1€k?

Jste t&hotna?

Ostatni (Prosim, specifikujte).............

Piedtim, nez vydate volné prodejny lé¢ivy pripravek, ptate se pacienta (zdkaznika), zda se
dlouhodobé 1é¢i s néjakym onemocnénim?

Vzdy (ve 100%)

U vice nez poloviny zékazniki (50%-99%)

U méné nez poloviny zakaznik (mén¢ nez 49%)

Nikdy (0%)

Ostatni (Prosim, specifikujte).............

Piedtim, neZ vydate volné prodejny lé¢ivy pripravek, ptate se pacienta (zakaznika), zda
dlouhodobé uziva néjaké 1éky?

Vzdy (ve 100%)

U vice nez poloviny pacientii (50%-99%)

U méné nez poloviny pacientl (méné€ nez 50%)

Nikdy (0%)

Ostatni (Prosim, specifikujte).............

Piedtim, nez vydate volné prodejny 1é¢ivy pripravek, ptate se pacienta (zakaznika), zda trpi
néjakou alergii na léky?

Vzdy (ve 100%)

U vice neZ poloviny pacientt (50%-99%)

U méné nez poloviny pacientd (méné nez 50%)

Nikdy (0%)

Ostatni (Prosim, specifikujte).............

Miyslite si, Ze mate dostatené zdroje informaci o pacientovi, které VaAm umozni spravnou volbu
pro vydani a doporuceni davkovani volné prodejného 1é¢ivého pripravku

PIné souhlasim

Vétsinou souhlasim

Nedokazi posoudit

Vétsinou nesouhlasim

Ne, nesouhlasim

Pokud jste odpovédéli jinak neZ ad a/ v otazce 13, co by Vam pomohlo zlepsit volbu piipravku
(mozZno zaskrtnout vice poloZek)
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b)
¢)
d)
e)

Napojeni na zdravotnicka data pacienta (to znamend, mit informace o tom, jaké uziva l1éky, jestli trpi
alergiemi, chronicka onemocnéni)

Dostatek ¢asu pro komunikaci s pacientem

Vice odbornych informaci o ptipravku

Osobni zkuSenost s piipravkem

Ostatni (Prosim, specifikujte).............

. Ridite se p¥i volbé 1ékii doporuéenymi postupy Ceské lékarnické komory?

Ano, vzdy
VétSinou ano
Nedokazi posoudit
VétSinou ne

Ne, nikdy

Nevim, ze existuji

. Pokud zahajuje diskusi pacient (zdkaznik), jaky je dle VaSich zkuSenosti jeho nejcastéjsi dotaz?

Prosim, uved’te poiradi od 1 (1 = nejcastéjsi)

Existuje 1€k se stejnym tcinkem za niz§i cenu?

Jsem t€hotna, mohu 1ék uzivat?

Jak mam 1€k uzivat?

Mohu 1ék uzivat s Iékem XY, ktery uzivam dlouhodobé?
Mam uzivat 1€k pfed nebo po jidle?

Mohu pfi uzivani 1éku pit alkohol?

Jak dlouho mohu 1€k uzivat?

Mohu pfi uzivani 1éku tidit?

Pozitivni a negativni faktory ovliviiujici doporuceni volné prodejného lécivého piipravku
v 1ékarné

Pokud doporucujete volné prodejny lécivy pripravek, rozhodujete se na zakladé niZe uvedenych
faktora?

Utinna latka obsazena v piipravku

Ano

Vétsinou ano

Nedokazi posoudit

Vétsinou ne

Ne

Lékova forma

Ano

Veétsinou ano

Nedokazi posoudit

VEétsinou ne

Ne

Dlouhodoba vlastni dobra zkusenost s pripravkem

Ano

Vétsinou ano

Nedokazi posoudit

Vétsinou ne

Ne

Odborné informace o ucinnosti a bezpecnosti piipravku
Ano

Vétsinou ano

Nedokazi posoudit

Vétsinou ne

Ne

Doporuceni od ostatnich kolegti
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a)
b)
¢)
d)
e)

Ano

Vétsinou ano
Nedokazi posoudit
Vétsinou ne

Ne

Dalsi informace ziskané od pacienta (v&k, dalsi 1écba, alergie apod.).

Ano

Vétsinou ano

Nedokazi posoudit
VétSinou ne

Ne

Cena ptipravku, ktery si pacient mize dovolit
Ano

VétSinou ano

Nedokazi posoudit
Vétsinou ne

Ne

Zisk ptipravku pro 1ékarnu
Ano

Vétsinou ano

Nedokazi posoudit
Vétsinou ne

Ne

Aktualni sortiment l1€karny
Ano

Vétsinou ano

Nedokazi posoudit
Vétsinou ne

Ne

Nutnost expedovat ptipravky s kratkou dobou pouzitelnosti

Ano

Vétsinou ano
Nedokazi posoudit
Vétsinou ne

Ne

Doporuéeni a spoluprace s farmaceutickymi reprezentanty/distributory

Ano

Vétsinou ano
Nedokazi posoudit
Vétsinou ne

Ne

Povést vyrobce
Ano

Vétsinou ano
Nedokazi posoudit
Vétsinou ne

Ne

Regulace a bezpec¢nost volné prodejnych 1ééivvch pripravki

Miyslite si, Ze soucasna regulace volné prodejnych 1é¢ivych pripravki zajist'uje dostatecné jejich

bezpecnost?

Ano

Caste¢né souhlasim
Nedokézi posoudit
Caste¢né nesouhlasim
Ne
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a)
b)

¢)
d)

a)
¢)
d)
e)

b)
c)

e)

Co si myslite, Ze by mohlo z Vaseho pohledu bezpecnost volné prodejnych 1é¢ivych pripravki
zlepsit? Vyberte jednu moZnost, kterou povaZujete za nejdileZitéjsi.

VEtsi regulace ze strany statni spravy

Lepsi spoluprace a odpovédnost na strané pacienta

Vice ¢asu 1ékarnika/laboranta na konzultace s pacienty

Vice informaci o zdravotnim stavu pacienta (moznost napojeni na zdravotnickou kartu)

Po zavedeni kategorie vydeje volné prodejnych 1é¢ivych pripravkia s omezenim jsme zaznamenali
jejich zvySeny vydej?

Ano

Césteéné souhlasim

Nedokazi posoudit

Césteéné nesouhlasim

Ne

Myslite si, Ze by mélo byt vice 1€kt zaFazeno do kategorie volné prodejnych nebo volné
prodejnych pripravki s omezenim — napfr.“emergency* antikoncep¢ni léky?

Ano

Céste¢né souhlasim

Nedokazi posoudit

Césteéné nesouhlasim

Ne

Zaznamenali jste v poslednich 6 mésicich pripady zneuZiti ¢i nespravného uZziti volné prodejnych
1é¢ivych pripravki?

Ano

Ne

Pokud ano, kterého pfipravku se to tykalo............

Miyslite si, Ze by volné prodejné 1é¢ivé pripravky mély byt prodavany mimo lékarny?
Ano

Casteéné souhlasim

Nedokazi posoudit

Caste¢né nesouhlasim

Ne

NezZadouci ucinky lé¢iv, jejich hlaSeni a informovanost

Ptate se pacienta p¥i doporuceni volné prodejného 1é¢ivého pripravku, zda nezaznamenal nékdy
po poZziti tohoto 1éku nebo podobného léku nezadouci uc¢inek?

Vzdy (ve 100%)

U vice nez poloviny (50%-99%)

U méné nez poloviny (méné nez 49%)

Nikdy (0%)

Ostatni (Prosim, specifikujte).............

Co udélate, pokud Vam pacient sdéli, Ze prodélal zavazny nebo neofekavany nezadouci ucinek po
uZziti volné prodejného 1é¢ivého piipravku (mozno zaskrtnou vice odpovédi)

Zaznamenam si tuto informaci do dokumentace/karty pacienta a pfipravek se stejnou ucinnou latkou mu
jiz nevydam

Zjistim podrobnosti udalosti a nahlasim tuto skute¢nost jeho osetfujicimu lékati

Doporu¢im mu, aby o této skutecnosti informoval svého oSetfujiciho 1¢kare

Zjistim podrobnosti udalosti a nahlasim tuto skutecnost firmé vyrabé&jici dany

Kontaktuji distributora nebo farmaceutickou firmu

Nahlasim nezadouci uginek Statnimu tstavu pro kontrolu 1é¢iv (SUKL)

131



g) Ostatni (Prosim, specifikujte).............

3. Nahlasili jste nékdy zavazny nebo neocekavany neZadouci ticinek, o kterém jste se dozvédéli od
pacienta?
a) Ne
b) Ano, jednou
c) Pokud vickrat, kolikrat za poslednich 5 let
d) Pokud ano, komu jste nezadouci uéinek hlasili
- Ogetiujicimu 1ékati
- Statnimu Gstavu pro kontrolu 1é¢iv
- Farmaceutické firmé
- Distributorovi
- Ostatni (Prosim, specifikujte).............
e) Nevim, nemam s tim zatim zadnou zkusenost

4. Zaznamenali jste v poslednich 2 letech néjakou informaci o bezpecnostnim riziku volné
prodejného lécivého pripravku?

a) Ne

b) Ano

¢) Pokud ano, ke kterému 1éku (které ¢inné latce)?.........

5. Odkud jste se o bezpecnostnim riziku dozvédéli?

a) Ze stranek ¢i jinych informac¢nich zdroji Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv
b) Od vyrobce nebo drzitele registrace

¢) Od distributora

d) Z médii (noviny, radio, televize)

e) Internet

f)  Ceska lékatska komora

g) Odborny Casopis, literatura, informaéni letak

h) Jiné (Prosim, specifikujte) .....

6. Ze kterého zdroje a jak byste se nejradéji o bezpe¢nostnim riziku dozvédél?

Dékujeme Vam, ze jste se tohoto prizkumu zucastnili.
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Priloha 2. Test: Farmakovigilanéni minimum

g)

h)

a)
¢)

a)
b)
¢)

Systém hlaseni neZadoucich Gc¢inku lécivych pripravki se tyka
Lékait

Lékait a 1ékarnikt

Drziteld rozhodnuti o registraci

Vyrobce a distributora

Vsech od a-d

Jak je definovan zavazny nezadouci ucinek léciva?

Je to nepfiznivd a nezamySlena odezva na podani léCiva, kterd se dostavi po davce bézné uzivané
k profylaxi nebo 1écbé onemocnéni

Je to nepfizniva a nezamyslena odezva na podani léCiva, ktera maji za nasledek smrt, ohrozi Zivot,
vyzaduje hospitalizaci nebo prodlouzeni probihajici hospitalizace, ma za nasledek trvalé ¢i vyznamné
poskozeni zdravi nebo omezeni schopnosti nebo se projevi jako vrozend anomalie ¢i vrozend vada u
potomkil

Je nepfizniva a nezamyslend odezva na podani 1é¢iva, kterd se dostavi po davce dvojnasobné vyssi nez
je maximalni denni davka

Jak je definovan neocekavany neZadouci icinek léciva?

Je to nepfizniva a nezamyslend odezva na podani 1é¢iva, kterd se dostavi po davce bézné uzivané
k profylaxi nebo 1é¢bé onemocnéni

Je to nepfizniva a nezamyslend odezva na podani 1é¢iva, jehoz povaha, zdvaznost nebo dusledek jsou v
rozporu s informacemi uvedenymi v souhrnu udaji o pfipravku u registrovaného 1é¢ivého ptipravku
nebo jsou v rozporu s dostupnymi informacemi, napfiklad se souborem informaci pro zkousejiciho u
hodnoceného 1é¢ivého piipravku, ktery neni registrovan.

Je to nepfizniva a nezamyslena odezva na podani lé¢iva, kterd ma za nasledek smrt pacienta.

Co musite v souladu se Zakonem ¢. 378/2007 Sb. (Zakon o lécivech) udélat, pokud Vam pacient
sdéli, Ze prodélal zavazny nebo neocekavany neZadouci ucinek po uZiti 1é¢ivého piipravku?
Zaznamenam si tuto informaci do dokumentace/karty pacienta a ptipravek se stejnou uc¢innou latkou mu
jiz nevydam

Zjistim podrobnosti udalosti a nahlasim tuto skute¢nost jeho oSetfujicimu lékari

Doporu¢im mu, aby o této skutecnosti informoval svého osetiujiciho 1ékaie

Zjistim podrobnosti udalosti a nahlasim tuto skutecnost firmé vyrab¢jici dany

Kontaktuji distributora nebo farmaceutickou firmu

Nahlasim nezadouci G¢inek Statnimu ustavu pro kontrolu 1é&iv (SUKL)

Ostatni (Prosim, specifikujte).............

Ktery z nezadoucich u¢inki je nutné hlasit na SUKL?

zavaZny nebo neocekavany

nezéavazny nebo ocekavany

nezadouci uéinky, které jsou uvedené v piibalové informaci pro pacienta

Jaka je Ihiita pro hlaseni na SUKL v p¥ipadé Gimrti nebo Zivot ohroZujicim stavu?
3 dny
5 dni
7 dnt
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a)

b)
¢)

b)
¢)

a)
©)

Které minimalni idaje musi hlaSeni neZadouciho c¢inku obsahovat?

oznamovatel, identifikace pacienta, popis nezadouciho uc¢inku, informace o uZitém lécivém
pripravku

vek a Cislo pojistovny pacienta

podrobny popis nezadouciho ucinku

Jakym zpusobem je lékarnik povinen hlasit zavaZzné nebo neocekavané nezadouci ucinky na
SUKL?

Na specialnim formulafi, ktery je k dispozici na strankiach SUKL bud’ v ti§téné nebo elektronické
podobé

Pouze telefonicky

Lékarnik neni povinen hlasit, je to zodpovédnost 1ékafe nebo drzitele registrace

Které dalsi pripady, i kdyZ nejsou zavaZnym nebo neocekdvanym neZiddoucim ucinkem by se
mély nahlasit na SUKL?

Uziti 1éku téhotnou nebo kojici zenou, pokud 1€k je pro tuto skupinu kontraindikovan
Predavkovani

Nespravné uziti nebo zneuziti pfipravku

Podezieni na 1ékovou interakci

Neocekavany 1é¢ebny nebo klinicky t¢inek

Selhani o¢ekavaného 1é¢ebného ucinku

Ptenos infekce

Uziti 1éku dité¢tem (pokud mu neni pfimo urcen)

Vsechny moznosti od a-h

. V kterém periodickém informaénim zdroji SUKL naleznete dalii podrobné informace tykajici se

neZadoucich ucinki 1é¢iv a farmakovigilance?
Farmakoterapeutické informace

Informacni zpravodaj Nezadouci ucinky 1é¢iv
Véstnik SUKL
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Piiloha 3.Dotaznik “Studenti a 1éky”

Viazena studentko/studente,

Dovolujeme si Vas pozadat o spoluprici na vyzkumném projektu Farmaceutické fakulty Univerzity
Karlovy v Hradci Kralové, ktery se tyka uzivani 1€kt u studentli a znalosti prospéchu a rizika
spojenych s jejich uzivanim. Cilem prizkumu je sesbirat co nejvice dat, jejichz zpracovani bude
slouzit k dalsim doporucenim tykajicich se bezpe¢ného uzivani 1ékli. Proto bychom Véas chtéli
pozadat, abyste dotazniky vyplnili co nejpravdivéji.

Dotaznik je zcela anonymni a Zadné informace, které budou Vami poskytnuty, nebudou proti
Vam zneuZity.

Definice 1éku vazaného na predpis: Lék vazany na predpis je lék, ktery miize byt vydan pouze na
zakladé receptu predepsaném lékarem.

Definice volné prodejného 1éku: Volné prodejny lék je Iék, ktery je dostupny bez lékarského predpisu
(receptu) a je urcen k samoléche.

Instrukce k vyplnéni dotazniku.

Prosim

e NepiSte své jméno na dotaznik.

e Odpovézte pokud moZno na vSechny otiazky. Pokud neznate odpovéd’, oznacte odpovéd’
ne, nevim, nevzpominam si.

e Odpovidejte pravdive.

e Pokud udélate chybu a chcete zménit odpovéd’, preskrtnéte Spatnou odpovéd’ a oznacte
noveé vybranou odpovéd’.

e Na nékteré otazky budete muset napsat kratkou odpovéd’. Prosim, piste ¢itelné.

e U nékterych otazek muzZete zatrhnout i vice odpovédi.

e Pokud si s nékterou odpovédi nebudete védét rady, zeptejte se koordinatora, ktery je
pritomen.

Koordinatofi projektu:
Martin Mica

MUDr.Eva Kopecné
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A.Demografické udaje

7. Meésto (kde bydlite)......cceevniininiininninnnnnne.

9. Pohlavi

¢) Zena ]
[]

10. VEK.uevrireiiinineiiniiiiiinenenennen.

11. Vzdélani matky

a) Vysoka skola U]
b) Stedni $kola ]
) Jiné L]
d) Nevim Ol
12. Vzdélani otce

a) Vysoka skola ]
b) Stfedni skola ]
c) Jiné ]
d) Nevim ]

13. Zaméstnani matKy......ccoevvevnivevninarnecnns

14. ZaméStnAni 01Ce...ceevrereerneeereeennacennnenne

B.Zivotni navyky

1. Koufrite

a) Ano [] Odkolikalet: ......... Kolik cigaret v priméru denné¢: ................
b) Ne, nekouiim ]
¢) Nechci odpovédst Ol

2. Kolik hodin v pruméru tydné vénujete sportu?
a) 0-2 hodiny tydné

b) 2-5 hodin tydné

¢) 5-8 hodin tydné

d) 8-12 hodin tydné

e) vice nez 12 hodin tydné

3. Kolik hodin v priuméru denné stravite u televize?
a) 0-1 hodina denné

b) 1-3 hodiny denné&

¢) 3-5hodin denné

d) 5 avice hodin denn¢

4. Kolik hodin v priméru denné stravite na internetu?
a) 0-1 hodina denné

b) 1-3 hodiny denné

¢) 3-5hodin denné
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~r

5 a vice hodin denné

Uzivate néjaké drogy? (marihuana, extiaze, pervitin apod.)
Nikdy

Ptilezitostn¢

Pravidelné

Nechci odpovédét

Lécite se dlouhodobé s néjakym onemocnénim, na které pravidelné uZivate léky?
ANO, LECIM SE S ..t
Ne

Pokud se 1é¢ite dlouhodobé s néjakym onemocnénim, jaké 1éky pravidelné uzivate?
Uzivam nasledujici IEKY ..o
Zadné 1éky pravideln€ neuzivam

s s Yry, o

1.
a)
b)

Uzival/a jste v poslednich 6 mésicich néjaky 1ék?
Ano
Ne

Pokud jste odpovédéli ano na piedchozi otazku, byl to 1ék, ktery Vam piedepsal 1ékaf na predpis
nebo to byl volné prodejny 1ék?

Uzival/a jsem 1€k pfedepsany Iékafem na recept i volné prodejny 1ék

Uzival/a jsem 1€k pfedepsany Iékaiem na recept

Uzival/a jsem 1ék volné prodejny

Nevzpominam si

Pokud jste uzival/a v poslednich 6 mésicich néjaky 1€k, vzpomenete si, na jaké potiZe/nemoc jste
ho uzival/a a ktery 1€k to byl? (moZno zatrhnout vice odpovédi)

Horecka | ) P

Nachlazeni a bolesti v krku LeK. e
Bolest hlavy | ) S U
Bolest pfi menstruaci | ) S
Bolesti zaludku LeKe oo
Zvraceni/priijem LéK. oo

Bolesti kloubt, svalu ) <)
Bolest zubt LEK .o
Migréna (aporna bolest hlavy) <
Jné.. .o LeK. oo

Pokud uZivate néjaké 1éky, kdo Vam je nejcastéji dava?
Matka

Otec

Lékar
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5. Uzil jste nékdy sam/a néjaky 1ék

a) Ano KLETY ettt s
b) Ne

¢) Nevzpomindm si

6. Pokud jste uzil sam/a bez rady lékare ¢i okoli néjaky I€k, jaky jste mél/a diivod?
a) Nechtél/a jsem jit k 1ékari

b) Bylo to nejjednodussi feseni v té chvili

c) Poteboval/a jsem okamzitou tlevu

d) Léky uzivam casto a vim, jak je uzit i bez rady Iékafe, rodice atd.

€) JINEdUVOAY.....ooiiiii i,

7. Pokud jste nékdy sam uZzil/a 1€k, odkud jste ho ziskal/a?
a) Meéli jsme ho doma

b) Zlékarny

¢) Od spoluzakt, zndmych

d) JINé o
8. PouZivate nepravidelné néktery volné prodejny 1ék?
f) Ano

Q7<) ) 2 PSSR PRSI
N JAKE POLIZE?...eeuviieeieeieie ittt sttt st eaeesaeenees
g) Ne

9. Jak Casto uZivate néktery z volné prodejnych 1éka?
a) Nikdy

b) Prilezitostné (1x za mésic)

¢) Obcas (1x tydné)

d) Casto (nejméné 2x tydné)

e) Kazdyden

f) Jiné.............l

D. ZKkuSenosti spojené s uzivanim léku

1. M¢él/a jste nékdy néjaké potiZe spojené s uzivanim léka?
a) Ano
Jaké to byly potize? (moZno zatrhnout vice odpovédi)

Lék mi dostate¢né nebo viibec potiZze nezmirnil

Dostal/a jsem alergii

Zvracel/a jsem

Me¢l/a jsem bolesti biicha

Lék jsem nedokazal/a spolknout

Me¢l/a jsem jiné vedlejsi uéinky po poziti 1éku - popiste...........coevvivviinnnnn.
Jiné problémy — POPIStE. ...ouviiniitiit i

Zadné problémy jsem nikdy nemél/a

a) Ne
b) Nevzpominam si
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2.
a)
b)
¢)
d)
e)
f)

g)
h)

3.
a)

b)
¢)

Pokud jste mél/a problémy spojené s uzivanim léki, s kym jste je FeSil/a
S rodici

S ucitelem

S kamarady

S lékaiem

S 1ékarnikem

S nikym, zadné problémy jsem nikdy nemél/a

UZil/a nebo uzival/a jste nékdy léky v jiné davce nebo v jinych ¢asovych intervalech nez jste je
mél/a uzivat? Napt. vzal/a jste si vétsi davku nebo mensi davku, vynechal/a jste 1ék apod.

Ano PrOC?. .

Ne

Nevzpomindm si

E.Zdroj informaci a informovanost kK uzivani volné prodejnych léku

1.

a)
b)

2.

a)
b)

¢)

a)
b)

a)
b)
¢)
d)
e)

2)
h)
i)
i),
k)

Vite, Ze nékteré léky muZete dostat v 1ékarné bez receptu
Ano, vim
Ne, nevim

Pokud jste potieboval/a poradit k uziti volné prodejného 1éku, u koho nebo kde jste informaci
hledal/a? (moZno zatrhnout vice odpovédi)
e Na internetu
eV pifibalové informaci 1éku
Zeptal/a jsem se rodict
Poradil/a jsem se s 1ékarnikem
Poradil/a jsem se s 1ékafem
Zeptal/a jsem se ucitele
Poradil/a jsem se se spoluzaky/prateli
Nikdy jsem zadnou informaci nepotieboval/a

~vroor_ s

(Tato otazka se netyka uzivani drog jako je marihuana, extaze apod.)
Ano Vekterém.............c.oooiiiain.

Ne

Nevzpominam si

Méli jste béhem posledniho roku ve $kole néjakou pirednasku tykajici se uZivani léka?
Ano
Ne

Kde ziskavate nejvice informaci o lécich? (moZno zatrhnout vice odpovédi)
U lékare

U lékarnika

Na internetu

V televizi

V radiu

V Casopisech a novinach
V odbornych knihach

U matky

U otce

Ve skole

Jinde
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6. Co povaZujete za nejlepsi zdroj informaci k pouZivani 1éki obecné?

7. Chtéli byste ziskavat vice informaci o uZivani 1éku, at’ uz ve $kole, u lékare, u lékarnika, z jinych

zdroja?
a) Ano
b) Ne
¢) Nevim

8. Sledujete v televizi reklamy na 1éky?

a) Ano

b) Ne

9. Ovliviiuje vas reklama pri vybéru léku?
a) Ano

b) Ne

¢) Nevim

10. Koupil/a jste si nékdy néjaky 1ék na zakladé reklamy?

a) Ano 7<) s 2 P
b) Ne
¢) Nevim

11. Myslite si, Ze volné prodejné 1éKky jsou dostatecné bezpeéné, aby je ¢lovék mohl pouzivat bez rady
lékare nebo lékarnika?

a) Ano
b) Ne
¢) Nevim

12. Myslite si, Ze kdyby ¢lovék pouZil volné prodejny 1€k ve vétsim mnoZstvi, mohl by zemfrit?
a) Ano

b) Ne

¢) Nevim

13. Znate nékteré 1éky, které muZete koupit v 1ékarné bez piedpisu a které mohou zpusobit lékovou
zavislost ¢i mohou byt jinak zneuZity?

a) Ano KLer€? oo
b) Ne
¢) Nevim

F.OtazKky zamérené na 1éky s obsahem paracetamolu a ibuprofenu

1. Znate léky, které obsahuji tcinnou liatku paracetamol (napf. Paralen, Panadol, Medipyrin,
Saridon, Tomapyrin, Ataralgin, Coldrex)

a) Ano

b) Ne

¢) Nevzpomindm si

2. Vite pro jaka onemocnéni nebo pii kterych zdravotnich potiZich se 1éky s obsahem paracetamolu
pouZivaji? (moZno zatrhnout vice odpovédi)

a) Zvraceni/nevolnost

b) Zanéty

c) Vysoka teplota
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d) Bolesti

e) Jako 1ék na usnuti

f) Na chfipku a nachlazeni

g Jiné..................l

h) Nevim

3. Myslite si, Ze paracetamol muZe vyvolat néjaké neprijemné vedlejsi ucinky?

a) Ano

Které?

e Bolesti hlavy a zavraté

e Nevolnost a zvraceni

e Ospalost

e Krvéceni z riznych organt

e Poskozeni organi nebo jejich casti

e Kfece

o Jiné........

b) Ne

¢) Nevim

4. Kolik si myslite, Ze by ¢lovék musel poZit jednorazové tablet s obsahem 500 mg paracetamolu
(béZna davka v 1 tableté), aby vyvolala poskozeni nékterych organi, jejich ¢asti nebo smrt?

a) 5

b) 10

c) 20

d) 50

e) 100

f) 250

g) Vicenez 500

h) Nevim

5. Znate 1éky, které obsahuji jako u¢innou latku ibuprofen (napf. Ibalgin, Brufen, Advil, Ibumax,
Ibudolor, Ibuprofen)

a) Ano

b) Ne

¢) Nevzpomindm si

6. Vite pro jaka onemocnéni nebo pii kterych zdravotnich potiZich se 1éky s obsahem ibuprofenu
pouZivaji? (moZno zatrhnout vice odpovédi)

a) Zvraceni/nevolnost

b) Zanéty

¢) Vysoka teplota

d) Bolesti

e) Jako Iék na usnuti

f) Na chfipku a nachlazeni

g Jiné......................

h) Nevim

7. Myslite si, Ze ibuprofen miiZe vyvolat néjaké nepiijemné vedlejsi ucinky?

a) Ano

Které?

Bolesti hlavy a zavraté
Nevolnost a zvraceni
Ospalost
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e Krvaceni z riznych organt

e Poskozeni organii nebo jejich ¢asti
e Kiece

o Jind.....o.oooiiiiiiiii,

b) Ne

¢) Nevim

8. Kolik si myslite, Ze by ¢lovék musel snist jednorazové tablet s obsahem 400 mg ibuprofenu (béZna
davka v 1 tableté), aby vyvolala poskozeni nékterych organi, jejich ¢asti nebo smrt?

a) 5

b) 10

c) 20

d) 50

e) 100

f) 250

g) Vice nez 500
h) Nevim

Otazky pouze pro studentky

1. Ktery lék uzivate pii menstruacnich potizich?

2. Pomaha vam dostate¢né ke zmirnéni potizi?
a) Ano

b) Ne

¢) Vétsinou ano

d) Vétsinou ne

e) Zadny lék neuzivam

3. Myslite si, Ze 1éky proti otéhotnéni po nechranéném styku by mély byt béZné dostupné
v lékarnach bez receptu?

a) Ano
b) Ne
¢) Nevim

Dékujeme Vam, Ze jste se tohoto prizkumu zic¢astnili.
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Priloha 4. Synopse stude “Studenti a l1éky”

SYNOPSE

Nazev projektu

Diivody uzivani a analyza vztahu k voln€ prodejnym lé¢ivym piipravki u
adolescenti na stfedni Skole v Ceské republice

Odborny poradce

Prof.RNDr.Jifi Vicek,CSc., Vedouci katedry klinické a socialni farmacie,
Farmaceutickd fakulta Univerzity Karlovy v Hradci Kralové

Koordinatori

Martin Mica, student Farmaceutické fakulty Univerzity Karlovy v Hradci
Kralové

MUDr. Eva Kopecna, MSc.Reg. Aff., PhD student Farmaceutické fakulty
Univerzity Karlovy v Hradci Kralové

Cil projektu:

o ZjiSténi rozsahu a divody uzivani 1€kti na predpis a volné
prodejnych 1é¢ivych piipravkd (VPLP) u student na stfednich
$kolach v Ceské republice

e Ziskani informaci o zkuSenostech studentd s I€kovymi problémy
pti uzivani léka

e Ziskdni informaci
dostupnosti VPLP

e Sbér informaci tykajici se informovanosti studentl o prospéchu a
rizicich VPLP a o informacnich zdrojich, které vyuZzivaji
k ziskani informaci

e Analyza zivotniho stylu adolescentil a event. spojitost s uzivainim
ekt

e Srovnani vysledki prizkumu v CR s vysledky provedenymi
v jinych zemich

o zkuSenostech studentl tykajicich se

Pocet studentii a vybér
skol

Studenti ve véku od 14-20 let
500 studentti ze 3 riznych stfednich $kol

Schvaleni Etickou komisi
Reditelem kazdé Skoly
Metodologie Na zakladé provedené reSerSe a ziskani informaci o provedenych

podobnych prizkumech ve svété byl pripraven hodnotici dotaznik, ktery
byl odsouhlasen odbornym poradcem projektu. Pro povoleni k provedeni
vyzkumného projektu bude ziskano schvaleni mistni etickou komisi.
Pripraveny dotaznik bude odzkousen v pilotni fazi na 30 studentech. Po
pilotni fazi bude dle potieb dotaznik modifikovan. Pro povoleni sbéru dat
bude na kazdé sSkole kontaktovan feditel Skoly a ziskano pisemné
povoleni k provedeni projektu. Dotaznik bude anonymni, aby data nebyla
zneuzita proti studentim Finalni dotaznik bude rozdan studentim
koordinatorem projektu, ktery bude pfitomen pii vyplhovani dotazniki.
Koordinator vysvétli v ivodu cile sbéru dat a prizkumu a v pifipadé
nejasnosti vyplnéni dotazniku studentovi vysvétli nebo pomiize vyplnit
odpovéd’ na dany dotaz. Po vyplnéni dotaznikii studenty bude nasledovat
kratka prednaska, ktera studenty seznami se zakladnimi principy uzivani
1€k, jejich prospéchem a rizicich. Po pifednasce bude vSem studentim
predan letdk se zdkladnimi informacemi o uzivani leka.

Dotaznikovy priuzkum a sbér dat probéhne v prubé¢hu 3 mésici. Data
budou vloZena do databaze, statisticky zpracovana a zvefejnéna.

Piedpokladana délka
projektu

3 mésice

Zacatek projektu

Duben 2010

Ukon¢eni projektu

Cerven 2010
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Piiloha 5. Zadost o schvaleni dotaznikového prizkumu

ZADOST O SCHVALENI DOTAZNIKOVEHO PRUZKUMU

Zadatel: Prof. RNDr. Jifi Vi¢ek, CSc., Vedouci katedry socialni a
klinické farmacie, Farmaceuticka fakulta Univerzity Karlovy v
Hradci Kraloveé
Martin Mica, student Farmaceutické fakulty Univerzity Karlovy
v Hradci Krélové
MUDr. Eva Kopecnd, MSc. Reg. Aff., PhD student
Farmaceutické fakulty Univerzity Karlovy v Hradci Kralové

Vazena pani feditelko/Vazeny pane fediteli

Dovolujeme si Vas pozadat o schvaleni provedeni dotaznikového prizkumu u studentii na
Vasi stfedni Skole. Tento vyzkumny projekt Farmaceutické fakulty Univerzity Karlovy
v Hradci Kralové je zaméfen na zjisténi uzivani 1ékt u studentli a jejich znalosti prospéchu a
rizika spojenych s uzivanim 1ékl. Cilem dotaznikového prizkumu je sesbirat co nejvice dat,
jejichz zpracovani bude slouzit k dalsSim doporucenim tykajicich bezpe¢ného uzivani l1éka.
V souladu s principy Helsinské deklarace bude provedeni projektu schvéleno etickou komisi.
Dotaznik bude anonymni, aby data nebyla zneuzita proti studenttim.

Dotaznik bude rozdan studentim koordinatorem projektu v ramci nckteré z vyucovacich
hodin (pokud bude schvaleno z Vasi strany). Koordinator vysvétli v ivodu cile sbéru dat a
prizkumu a v piipadé€ nejasnosti vyplnéni dotazniku studentovi vysvétli nebo pomiize vyplnit
odpovéd’ na dany dotaz. Po vyplnéni dotaznikl studenty bude nésledovat kratka prednaska,

rrrrrr

prednésce bude vSem studentim piedan letak se zdkladnimi informacemi o uzivani 1éka.
Dé&kuji za kladné vytizeni
S pozdravem

Datum: 29. 3. 2010 Prof. RNDr. Jifi Vlc¢ek, CSc.

Ptilohy:
e Synopse projektu
e Dotaznik pro studenty

rrrrrr

e  Minimum bezpecného uZivani 1lekl
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P¥iloha 6. Zadost etické komisi

ZADOST ETICKE KOMISI

Eticka komise: Eticka komise pfi Fakultni nemocnici v Hradci Krélové

Zadatel: Prof. RNDr.Jifi VIéek,CSc., Vedouci katedry socialni a klinické farmacie,
Farmaceuticka fakulta Univerzity Karlovy v Hradci Kralové

Martin Mica, student Farmaceutické fakulty Univerzity Karlovy v Hradci
Kralové

MUDr. Eva Kopecna, MSc.Reg.Aff., PhD student Farmaceutické fakulty
Univerzity Karlovy v Hradci Kralové

Vézeny pane predsedo,

Dovolujeme si pozadat Vasi etickou komisi o schvaleni provedeni vyzkumného projektu Farmaceutické fakulty
Univerzity Karlovy v Hradci Kralové, ktery se tyka uzivani 1ékd u studentii a znalosti prospéchu a rizika
spojenych s jejich uzivanim. Cilem dotaznikového priizkumu je sesbirat co nejvice dat, jejichz zpracovani bude

rrrrrr

v Hradci Kralové.

Dékuji za kladné vyfizeni

S pozdravem

Datum: 29.3.2010 Prof.RNDr.Jifi Vi¢ek,CSc.

Prilohy:
e  Synopse projektu

e Dotaznik pro studenty
e  Minimum bezpecného uzivani 1éka
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Priloha 7. Minimum bezpe¢ného uzivani 1éki

Minimum bezpeéného uZivani 1éki

Kbvalita, bezpec¢nost a icinnost vSech 1éki je pred jejich uvedenim na trh velmi prisné testovana. Testovani
1ékii ma sva omezeni (napf. pocet osob zapojenych do klinického hodnoceni) a v klinické praxi muZe byt
1ék podan nebo uZit za jinych podminek, nez za jakych byl testovan. Kazdy 1ék musi pfed uvedenim na
nad trh projit schvalovacim Fizenim u lékové agentury, kterou je v Ceské republice Statni ustav pro
kontrolu lé¢iv (SUKL). P¥i schvalovacim Fizeni se pFedevsim posuzuje prospéch léku oproti jeho riziku.
Pokud prospéch 1éku prevazi jeho riziko, miZe byt 1€k schvalen a uveden na trh.

Rozdélujeme 2 zakladni skupiny 1éku

e Léky dostupné pouze na predpis (recept)
o Léky volné prodejné (moZno zakoupit v 1ékarné bez predpisu)

UzZivani obou skupin léki nemusi byt zcela bez rizika vzhledem k jejich moZnym vedlejSim u¢inkam, které
se mohou objevit nejen pri nespravném pouZiti 1éka (nap¥. pri pouziti vétsi davky léku), ale i pokud
dodrzime spravné davkovani. MuZe se jednat o vznik alergické reakce, bolesti hlavy ¢i jinych organi,
zvraceni, neucinnost léku, interakci s jinym lékem, potravou nebo alkoholem. Proto je tfeba znat a
dodrzovat pravidla spravného uzivani 1ékii.

Zakladni pravidla pro spravné uzivani léku

(http://www.leky.sukl.cz/zdravi-nemoc-a-leky)

1. Pred zahajenim uZzivani léku si prectéte pribalovou informaci. Pozornost vénujte zejména

odstavci tykajiciho se zptisobu podavani.

Béhem uZivani dbejte na doporuceni Iékate nebo 1ékarnika (davkovani, délka uZivani...).

3. Tablety nekousejte, nedrt'te, nerozpoustéjte ani nepulte, pokud to neni popsiano v pribalové
informaci. Tobolky nevysypavejte ani nekousejte.

4. Peroralné uzivané Iéky zapijejte dostatecnym mnozstvim tekutiny. Nikdy ne alkoholickymi
napoji.

5. V piipadé uzivani vice riznych léki se o jejich spolecném uzivani porad'te s 1ékafem nebo
Iékarnikem, tak zamezite moZnym interakcim. TotéZ plati, uzivate-li s 1éky doplnék stravy.

6. V pripadé pretrvavani nezadouciho ucinku popsaného v piibalové informaci, podezieni na

neoCekavany nezadouci U¢inek (neni popsian v pribalové informaci) nebo zavadu v jakosti

Iéku kontaktujte 1ékafe nebo 1€karnika.

Dbejte na spravné uchovavani 1éku. VZdy mimo dosah déti.

Nikdy neuzivejte 1éCivé ptipravky po dob¢ pouzitelnosti.

Nepouzita 1éCiva (po dobé pouZitelnosti, nedouZivana...) predejte v 1ékarné k likvidaci.

0. Mate-li jakékoliv pochybnosti ohledné vami uZzivanych lékii, kontaktujte ihned Iékafe nebo

lékarnika.

N

i~ i
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