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Streszczenie

Niepozadane dzialania lekéw stanowig istotny problem w praktyce klinicznej. Wystepuja one po podaniu
terapeutycznych dawek lekéw i moga mie¢ rézny obraz kliniczny, nierzadko stanowigc zagrozenie dla zycia i
zdrowia pacjenta. Z praktycznego punktu widzenia wiedza na temat powiklan polekowych jest istotna dla lekarzy,
farmaceut6éw oraz pielegniarek. Anestezjologia i Ratownictwo 2009; 3: 185-192.
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Summary

Adverse drug reactions are important in clinical practice. They should be considered in the differential diagnosis
of a wide range of conditions, as any bodily system can be affected and any disease process mimicked. An adverse
drug reactions is an unwanted or harmful reactions experienced after the administration of a drug or combina-
tion of drugs under normal conditions of use and suspected to be related to the drug. The safe use of medicines is

a critical issue for doctors, pharmacist and nurses. Anestezjologia i Ratownictwo 2009; 3: 185-192.
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Niepozadanym dzialaniem leku (NDL) nazywamy klinicznym, a - w zalezno$ci od kraju - 5-9% kosztow
kazde niekorzystne i niezamierzone dzialanie pro- szpitalnych to koszty terapii choréb polekowych [1].
duktu leczniczego wystepujace podczas stosowania Z polekowymi dziataniami niepozadanymi spotykaja
dawek zalecanych u ludzi w leczeniu choréb, celach sie czesto lekarze specjalisci z zakresu anestezjologii
profilaktycznych, diagnostycznych lub modyfikacji i intensywnej terapii, a takze medycyny ratunkowej,
funkgji fizjologicznych. sprawujac opieke medyczng nad pacjentami, u ktérych

Polekowe dziatania niepozadane plasuja sie NDL stanowig ostry stan zagrozenia zycia. W zwiagzku
w pierwszej dziesigtce przyczyn zgonow. 10-15% z tym lekarze tych specjalnosci posiadaja bezcenng
hospitalizacji zwigzanych jest z NDL o réznym obrazie wiedze na temat bezpieczenstwa stosowania lekéw,
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Tabela 1. Podziat polekowych dzialan niepozadanych

Typ dziatania niepozadanego

Przyktady kliniczne

Zwigzane z mechanizmem dziatania leku oraz
zastosowang dawkg

Dusznosé¢ po lekach beta-adrenolitycznych, objawy
atropinowe po cholinolitykach

Reakcje niekorelujgce z zastosowang dawka, np.
atopia, idiosynkrazja

Agranulocytoza po metamizolu, chloramfenikolu

Zwigzek z dawka i czasem podawania, zwykle sg to
dziatania niepozadane zwigzane ze skumulowang
dawkg catkowitg

Dziatanie neurotoksyczne, hepatotoksyczne,
kardiotoksyczne po kumulacyjnej dawce
cytostatykow

Reakcje opdznione

Zwioéknienie ptuc po bleomycynie, kardiomiopatia po
antracyklinach, osteoporoza posteroidowa

Dziatania niepozgdane zwigzane z odstawieniem
leku

Objawy z odstawienia, np. po zaprzestaniu
przyjmowania benzodwuazepin, lekow
przeciwdepresyjnych

Nieoczekiwane niepowodzenie leczenia

Brak efektu terapeutycznego, pomimo postawienia
prawidtowego rozpoznania i zastosowania
optymalnego leczenia w optymalnych dawkach, np.
zamiana leku skutecznego na nieskuteczny

ktora powinni dzieli¢ sie z innymi pracownikami

opieki zdrowotne;j.

Jedng z metod pozyskiwania informacji na temat
objawoéw niepozadanych, jakie moga towarzyszy¢
farmakoterapii jest przekazywanie raportow o wysta-
pieniu polekowych dziatan niepozadanych.

Jak wynika z danych farmakoepidemiologicznych
do 40% polekowych dziatan niepozadanych mozna
unikna¢, a skutecznoséé prewencji NDL zalezy zaréwno
od stworzenia optymalnego systemu monitorowania
dziatan niepozadanych, jak i poznawania przyczyn ich
wystepowania, ktérych w praktyce mozna unikna¢.

Istnieje wiele klasyfikacji polekowych dziatan
niepozadanych, jednak z punktu widzenia praktycz-
nego zaproponowany ponizej podzial wydaje sie by¢
optymalny [2].

Dla zrozumienia definicji uzywanych w monito-
rowaniu NDL warto zwrdci¢ uwage, aby w kazdym
przypadku opisywania niepozadanych dzialan, jakie
zdarzaja sie podczas stosowania leku uzywac jednolitej
nomenklatury.

I tak:

» Zdarzeniem niepozadanym nazywamy kazde
zdarzenie natury medycznej, wywolujace nega-
tywne skutki u pacjenta, ktéremu podawano lek,
chociazby nie mialy one zwigzku przyczyno-
wego ze stosowaniem tego produktu. A zatem, do
definicji tej bedziemy zalicza¢ zaréwno objawy
subiektywne, jak i obiektywne, z ktérymi bedzie
zglaszal sie pacjent, zaliczymy tutaj kazdg nowq
dolegliwos¢, chorobe lub nasilenie istniejacych juz
dolegliwosci czy choroby. Istotne mogg by¢ takze

zmiany wynikéw badan laboratoryjnych i dodat-

kowych, np.: RTG, TK, EKG, EEG.

» O ciezkim dzialaniu niepozadanym bedziemy
moéwi¢ w sytuacji, gdy dojdzie do zgonu pacjenta,
zagrozone bedzie jego zycie lub zdrowie, nastapi
konieczno$¢ hospitalizacji lub jej przediuzenie
oraz w sytuacji, kiedy wystapi trwaly lub znaczacy
uszczerbek na zdrowiu lub dojdzie do wystapienia
wady wrodzone;j.

» W praktyce klinicznej mozemy si¢ spotkad z nie-
spodziewanym dzialaniem niepozadanym, ktére
definiujemy, jako kazde negatywne dziatanie leku,
ktorego charakter lub stopien nasilenia nie jest
zgodny z danymi zawartymi w Charakterystyce
Produktu Leczniczego.

Przyczyna wystepowania NDL moga by¢ czynniki
zalezne zaréwno od stosowanej farmakoterapii, jak
indywidualnych cech pacjenta, ktére moga zwigkszaé
prawdopodobienistwo wystepowania dzialan niepo-
zadanych.

Z czynnikéw zaleznych od farmakoterapii nalezy
zwrdci¢ uwage zaréwno na wlasnosci farmakokine-
tyczne, jak i fizykochemiczne stosowanego leku oraz
na aspekty interakcji lek-lek, lek-pokarm oraz lek-
choroba, poniewaz wiele schorzen moze wywolywaé
zmiany w ustroju, ktdre beda sprzyja¢ wystepowaniu
dzialan niepozadanych.

Z czynnikéw zaleznych od pacjenta najistotniejsze
znaczenie maja: wiek (w szczegdlnosci niemowleta,
dzieci oraz osoby w podeszlym wieku), wczesniejsze
polekowe dzialania niepozadane, alergie, np. zespot
wielowaznej alergii naleki, genetycznie uwarunkowane
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zmiany w metabolizmie lekéw dokonujace si¢ przy

udziale izoenzymdw cytochromu P450 [3].

Nie do konica poprawne jest bezposrednie prze-
kladanie wynikéw badan klinicznych na codzienng
praktyke lekarska, a w szczegdlnoséci na mozliwosé
wystepowania NDL.

Wrynika to z kilku istotnych przyczyn:

» badania kliniczne prowadzone sg na ograniczonej
populacji, a zatem zwykle wykrywajg dziatania
niepozadane zwigzane z mechanizmem dzialania
leku;

» w badaniach klinicznych wystepuja liczne kry-
teria wylaczenia, co powoduje, ze odbywaja sie
one w warunkach szczegoélnej praktyki lekarskiej,
a zatem mogga nie ocenia¢ interakeji lek-choroba;

» w badaniach klinicznych pacjenci nie moga przyj-
mowa¢ wielu innych lekéw w trakcie stosowania
leku badanego, co uniemozliwia obserwowanie
interakcji lek-lek;

> badania kliniczne trwaja zbyt krotko, aby obser-
wowac odlegle skutki dziatania leku na organizm.
Konsekwencje polekowych dzialan niepozada-

nych musimy rozpatrywaé, w co najmniej dwéch

kategoriach.

Maja one istotne znaczenie dla bezpieczenstwa
pacjenta, gdyz moga powodowa¢ dzialania niepoza-
dane bedace zagrozeniem dla jego zdrowia i zycia,
a pojawianie sie dzialan niepozadanych, zwlaszcza
podczas stosowania farmakoterapii w chorobach prze-
wlektych, zmniejsza zdyscyplinowanie pacjenta, a to
w konsekwencji pogarsza efekty farmakoterapii.

Z drugiej strony, kazde dziatanie niepozadane
zwiazane jest z kosztem dla systemu opieki zdrowotnej,
a koszt dzialania niepozadanego jest niejednokrotnie
wyzszy od kosztu leczenia schorzenia, z powodu, ktd-
rego lek zostat zastosowany.

W polskim systemie opieki zdrowotnej istnieje
wiele czynnikéw, ktére zwiekszaja ryzyko wystapienia
niepozadanych dziatan w farmakoterapii.

Do najwazniejszych z nich nalezy zaliczy¢:

» nieracjonalng polifarmakoterapie,

» leczenie pacjenta przez kilku lekarzy, ktérzy nie
konsultuja wzajemnie prowadzonej farmakotera-
pii, a pacjent na chwile obecng nie posiada zad-
nego obiektywnego dokumentu informujacego
o stosowanej u niego farmakoterapii,

» brak ogolnie akceptowanych standardéw w far-
makoterapii, co zwigksza ryzyko zaréwno wyste-
powania dzialan niepozadanych, jak i niekorzyst-
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nych interakgji lekow,

» brak merytorycznego nadzoru nad farmakotera-
pia, a zatem mozliwo$¢ powielania btedéw,

> zjawisko samoleczenia, zwykle oparte na rekla-
mach medialnych - polski pacjent niechetnie czyta
ulotki dolekowe, co stwarza mozliwos¢ stosowania
lekéw w sytuacjach, gdy jest on przeciwwskazany
lub moze doj$¢ do wystapienia niekorzystnych
interakcji pomiedzy lekami,

> lekcewazenie przeciwwskazan i ograniczen do
stosowania lekow,

> stosowanie lekoéw poza wskazaniami.

Obecnie w farmakoterapii moga pojawia¢ sie
zagrozenia zwigzane ze sprzedazg internetowg lekéw,
ktéra utrudnia samoleczenie doradcze, minimalizu-
jace ryzyko wystapienia NDL, oraz problem lekéw
zafalszowanych, ktére moga wywota¢ nie tylko objawy
niepozadane, ale takze toksyczne.

Praktyka monitorowania dziatan niepozadanych
wskazuje, ze zamiana leku oryginalnego na generyczny
moze by¢ zwigzana ze wzrostem ryzyka wystepowa-
nia dzialan niepozadanych, a zatem fakt zamiany
leku oryginalnego na generyczny nalezy traktowac
w kazdym przypadku, jako indywidualng decyzje
terapeutyczna, oparta na ocenie ryzyka wystapienia
dzialan niepozadanych.

Zagrozeniem dla pacjenta moze by¢ wada jako-
$ciowa leku, zwigzana z faktem nieprawidlowego jego
przechowywania, taczenia lekow w trakcie podawania
pozajelitowego oraz mozliwosci obecnosci w danej
postaci leku substancji czynnej innej niz deklaro-
wana.

Powstaje pytanie: Jak odréznié dziatanie niepozg-
dane od wady jakosciowej? (Tabela 2.).

Jak wspomniano, jedng z przyczyn wystepowania
polekowych dzialan niepozadanych jest stosowanie
lekéw poza wskazaniami, ktére moze by¢ przyczyna
obnizenia bezpieczenstwa leczenia.

Wszystkie leki wywotuja dzialania niepozadane,
a decyzja o ich zastosowaniu zgodnie ze wskazaniami
oparta jest na ocenie stosunku: korzys¢ z zastosowania
leku/ryzyka zwigzanego z mozliwoscig wystapienia
dzialan niepozadanych.

Jak juz wspomniano, dziatania niepozadane
moga wystapi¢, jako konsekwencja niekorzystnej
interakcji lek-choroba, stad tez kazda jednostka cho-
robowa posiada unikalng charakterystyke zawarta
w Charakterystyce Produktu Leczniczego. Stosujac leki
poza wskazaniami, nie wiemy, czy identyczne informa-
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Tabela 2. Dzialanie niepozadane a wada jakosciowa leku

Dziatanie niepozadane

Wada jakosciowa

Obraz dziatan niepozadanych, charakterystyczny
dla substanciji czynnej zawartej w leku.

Istniejg czynniki ryzyka wystgpienia dziatan
niepozgdanych.

Obraz dziatan niepozadanych, zwykle
niecharakterystyczny dla danego leku.
Wystepowaniu dziatan niepozgdanych moga
towarzyszy¢ zmiany w wygladzie postaci leku.
Reekspozycja na lek jakosciowo zgodny ze
Swiadectwem rejestracyjnym nie powoduje
powtérnego wystgpienia dziatan niepozadanych.

cje zostaly zebrane i ocenione dla tych chorych.
Szczegdlnym problemem jest stosowanie lekow

poza wskazaniami u dzieci.

O ile dla przenoszenia skutecznosci z pacjentéw
dorostych na dzieci mozna poszukiwa¢ racjonalnego
uzasadnienia modyfikujac dawke, o tyle nie mozna
utozsamiaé bezpieczenistwa uzyskanego w badaniach
na dorostych na populacje dzieci, gdyz nie mozemy
wyznaczy¢ w tej grupie pacjentéw stosunku korzy$é/
ryzyko.

Grupami pacjentéw, ktérzy szczegdlnie narazeni
sa na wystepowanie NDL sg [4]:

1. Pagjenci ze zmienng farmakokinetyka leku - nie-
mowleta, dzieci, pacjenci w podeszlym wieku,
kobiety ciezarne.

2. Pagjenci z przewleklymi schorzeniami watroby
i nerek, z uwagi na mozliwe zmiany w metaboli-
zmie i wydalaniu lekéw.

3. Pacjenci, u ktérych w przeszlosci wystepowaly
polekowe dzialania niepozadane.

4. Pacjenci, stosujacy polifarmakoterapie, z uwagi na
mozliwo$¢ wystapienia niekorzystnych interakcji
pomiedzy réwnoczesnie stosownymi lekami.
Istotnym problemem w farmakoterapii sg takze

NDL, ktdére wystepuja w nastepstwie niekorzyst-

nych interakcji pomiedzy réwnoczeénie stosownymi

lekami.

Im wiecej stosowanych réwnoczeénie przez
pacjenta lekow, tym wieksze ryzyko wystapienia
interakeji, ktére moga powstawa¢ w réznym mecha-
nizmie.

Interakcje lekow moga mie¢ charakter:

» farmakokinetyczny - interakcje te sa zwigzane
z procesami farmakokinetycznymi, jakim pod-
lega w organizmie lek. Najistotniejsze znaczenie
maja interakcje zwigzane z metabolizmem lekéw
z udzialem izoenzymdw cytochromu P450;

» farmakodynamiczny - interakcje te s zwigzane
z mechanizmami dziatania lekéw - sumowanie
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dziatan niepozadanych, wystepujacych podczas
stosowania lekdw, ktére moga nawet uzupelniaé
swoj efekt terapeutyczny, ale réwnoczes$nie cha-
rakteryzuja si¢ wspolnym profilem dziatan niepo-
zadanych, co zwigksza ryzyko wystapienia choréb
polekowych.

Interakcje, ktére czesto wystepuja w praktyce
klinicznej przedstawiono w tabeli 3.

Jedna z najskuteczniejszych metod monitorowania
niepozadanych dzialan lekéw jest monitorowanie spon-
taniczne, ktdre - co prawda - wykrywa tylko 10-15%
wszystkich wystepujacych w praktyce dziatan niepoza-
danych, jednak na dzien dzisiejszy nie dysponujemy inna
czulszg metodg oceny bezpieczenstwa lekdw.

Niestety, w Polsce rzadko raportuje sie NDL, a jest
to spowodowane nastepujacymi przyczynami:

» nie widzimy praktycznej potrzeby monitorowa-
nia, gdyz uznajemy, ze leki przed dopuszczeniem
zostaly przebadane, a dane o dziataniach niepo-
zadanych zawarte sa w poradnikach terapeutycz-
nych,

» buntujemy si¢ przeciwko konieczno$ci wypelnia-
nia kolejnego formularza,

> nie wiemy, jakie sg dalsze losy wypelnionego przez
nas raportu,

> obawiamy si¢ konsekwencji niewlasciwej ordyna-
cji leku (blad medyczny, interakcje, polipragma-
zja),

> obawiamy si¢ narazi¢ firmie farmaceutycznej,

» nie widzimy bezpos$rednich korzysci z raportowa-
nia NDL,

» nie znamy obowiazujacego w tym zakresie prawa.
W Polsce kilka obowiazujacych aktéw prawnych

obliguje fachowych pracownikéw stuzby zdrowia do

raportowania polekowych dziatan niepozadanych,

z jakimi spotykajg sie w swojej pracy. Z najistotniej-

szych nalezy wymieni¢:

1. Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 - Prawo farmaceu-
tyczne z pdZniejszymi zmianami;
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Tabela 3. Najczestsze w praktyce klinicznej niekorzystne interakcje lekow

Lek/grupa lekow

Niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ)

Lek/grupa lekow

Inhibitory konwertazy
angiotensyny (ACEI)
Leki beta-adrenolityczne
Diuretyki tiazydowe

Wynik interakcji

Ograniczenie skutecznosci lekow
hipotensyjnych.

Niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ)

NLPZ

Brak synergizmu terapeutycznego,
wzrost ryzyka uszkodzenia gérnego
odcinka przewodu pokarmowego oraz
wystgpienia nefro- i hepatotoksycznosci.

Niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ)

Diuretyki petlowe

Zmniejszenie skutecznosci diuretycznej,
wzrost ryzyka neurotoksycznosci.

Niesteroidowe leki
przeciwzapalne (NLPZ)

Inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny (SSRI)
Spironolakton

Bisfosfoniany
Glikokortykosteroidy

Wzrost ryzyka uszkodzenia gérnego
odcinka przewodu pokarmowego.

Inhibitory wychwytu zwrotnego

Wozrost ryzyka wystgpienia zespotu

Tramadol serotoniny (SSRI) serotoninowego.
Zahamowanie metabolizmu tramadolu
do aktywnego metabolitu, wzrost ryzyka
Tramadol * Metoklopramid wystgpienia dziatan niepozgdanych oraz

zmniejszenie efektu przeciwboélowego
tramadolu.

Doustne leki
przeciwcukrzycowe
(pochodne
sulfonylomocznika)

Leki silnie wigzace sie z biatkami
krwi, np. NLPZ

Wzrost ryzyka hipoglikemii.

Doustne leki
przeciwzakrzepowe

Leki silnie wigzace sie z biatkami
Krwi
Leki przeciwptytkowe

Wzrost ryzyka krwawien.

Klarytromycyna « SSRI Wozrost ryzyka zespotu serotoninowego.
Spironolakton : égr'i,'any Wazrost ryzyka hiperkaliemii.

Leki
przeciwhistaminowe

Fenspiryd (Eurespal)

Wozrost ryzyka wystgpienia dziatan
niepozgdanych — sennos¢, zawroty
glowy, suchos¢ w jamie ustnej.

Doustne srodki

Antybiotyki o szerokim spektrum

Zmniejszenie skutecznosci

antykoncepcyjne dziatania antykoncepcyjnej.
Efedryna o . o
Pseudoefedryna = Leki hipotensyjne Al RPN o ik ]

Fenylefryna

hipotensyjnej.

Metoklopramid

Hymecronom (Cholestil)

Antagonizm

Leki
przeciwhistaminowe
| generacji

Leki wykrztusne, mukolityczne

Ograniczenie efektu terapeutycznego
lekow wykrztusnych i mukolitykow.

Prometazyna
(Diphergan)

Metamizol (Pyralgin)

Ryzyko hipotermii.

Leki wykrztusne,

Sole wapnia

Ograniczenie efektu terapeutycznego

mukolityki < Prometazyna (Diphergan) lekdw wykrztusnych i mukolitykow.
Prometazyna - Efedryna Wzrost ryzyka wystapienia zaburzen
(Dipheragan) + Pseudoefedryna rytmu serca.
. . . . Wozrost ryzyka depresji osrodka
Fenobarbital (Luminal) Kodeina oddechowego
- Statyny

Preparaty dziurawca

antagonisci wapnia - pochodne
1,4 dihydropirydyny

Zmniejszenie skutecznosci hipotensyjnej
i hipolipemicznej.

Statyny (atorwastatyna,
lowastatyna,
simwastatyna)

Fluoksetyna
Ciprofloksacyna
Norfloksacyna
Ketokonazol
Itrakonazol
Erytromycyna
Klarytromycyna
Diltiazem

Sok grejpfrutowy

Zahamowanie metabolizmu statyn,
wzrost ryzyka wystgpienia miopatii oraz
rabdomiolizy.

189




Anestezjologia i Ratownictwo 2009; 3: 185-192

Anestezjologia * Ratownictwo * Nauka ¢ Praktyka / Anaesthesiology * Rescue Medicine ¢ Science ¢ Practice

2. Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 o zawodzie lekarza;

3. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 lutego
2003, w sprawie monitorowania bezpieczenstwa
produktéw leczniczych;

4. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 kwiet-
nia 2004 w sprawie zglaszania niespodziewanego,
ciezkiego niepozadanego dzialania produktu lecz-
niczego.

Optymalne z punktu widzenia monitorowania
bezpieczenstwa terapii jest zgtaszanie wszystkich wys-
tepujacych w praktyce klinicznej polekowych dziatan
niepozadanych. Obligatoryjnie nalezy zgtaszaé wszyst-
kie cigzkie dziatania niepozadane w okresie nie pdzniej
niz 15 dni kalendarzowych od pozyskania informacji
o ich wystapieniu.

Ciezkie dzialania niepozadane to te, w wyniku
ktorych nastepuje:

e zgon,

e  zagrozenie zycia,

« trwale lub znaczace inwalidztwo lub uposle-

dzenie sprawnosci,

« konieczna jest hospitalizacja lub jej przedtu-

zenie,

«  wystapi powiklanie, ktére lekarz wedtug swo-

jego stanu wiedzy uzna za cigzkie.

Szczegolng uwage nalezy zwracaé na:

 leki zawierajace nowa substancje czynna,

 lekizlozone zawierajace nowe polaczenie sub-

stancji czynnych,

«  produktylecznicze, ktdre zawierajg znang sub-

stancje czynna, ale podawang nowa droga,

o leki, ktére uzyskaly nowe wskazanie,

+ dzialania niepozadane wystepujace w trakcie

lub bezposrednio po rozwigzaniu cigzy.

Informacje uzyskane z monitorowania NDL
optymalizujg wiedze o leku, przyczyniajg sie do ogra-
niczenia jego stosowania w populacjach szczegolnie
narazonych na wystepowania dziatan niepozadanych
oraz redukujg catkowite koszty stosowanej farmako-
terapii.

Co nalezy zatem zrobi¢, gdy u naszego pacjenta
wystapi polekowe dziatanie niepozadane?

Zastanoéwmy si¢, w jakim zwiazku przyczy-
nowo-skutkowym wystepuje obserwowane dzialanie
niepozadane. Pamigtajmy, ze nigdy nie mamy 100%
pewnosci, a zwigzek przyczynowo-skutkowy moze
by¢:

- wysoce prawdopodobny,

- prawdopodobny,
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- mozliwy,

- ewentualnie mozliwy.

W sytuacji, gdy mamy watpliwosci, czy obserwo-
wane dziatanie niepozadane jest skutkiem stosowania
leku, tez wypelnijmy zgloszenie, ktore zostanie pozniej
dokladnie przeanalizowane w O$rodku Monitorowania
Dzialan Niepozadanych.

W naszym raporcie zawrzyjmy informacje doty-
cz3ace pacjenta:

- inicjaly,

- wiek,

- pleg,

- mase ciala.

Starajmy sie dokladnie opisa¢ obserwowane
dzialanie niepozadane, co ulatwi ustalenie zwigzku
przyczynowo-skutkowego.

W przypadku, gdy NDL wystapilo u kobiety,
zaznaczmy, Czy nie jest ona w ciazy.

Wazne jest takze, aby$my w raporcie wymienili
wszystkie stosowane przez pacjenta leki, w tym takze
ziotowe oraz suplementy, gdyz umozliwi to okresle-
nie ryzyka, czy dzialanie niepozadane nie wystapilo
w nastepstwie interakcji lekow.

Postarajmy sie takze wpisa¢ informacje dodat-
kowe, w tym wczesniejsze reakcje na lek, czynniki
ryzyka wystapienia NDL oraz - jezeli byly wykonywane
- warto dolaczy¢ wyniki badan dodatkowych.

Po wypelnieniu formularz ma charakter poufny
i dane w nim zawarte dostepne sa tylko dla stuzb
monitorujacych bezpieczenstwo farmakoterapii. Nigdy
przekazanie informacji na temat polekowych dziatan
niepozadanych nie narazi raportujacego na jakakol-
wiek odpowiedzialnos¢.

Nie obawiajmy si¢, gdy otrzymamy dodatkowe
pytania dotyczace opisanego przypadku. Pytania te
stuzg jedynie wyjasnieniu konkretnego przypadku
oraz poznaniu czynnikéw ryzyka wystapienia dziatan
niepozadanych.

Polekowe dzialania niepozadane mogg dotyczy¢
réznych narzadéw i ukladéw. Najwazniejsze z prak-
tycznego punktu widzenia ciezkie dzialania niepoza-
dane przedstawiono w tabeli 4 [5].

Przedstawione informacje wskazuja, jak wazne
znaczenie ma raportowanie niepozadanych dzia-
tan lekéw, ktére wystepuja w praktyce klinicznej.
Monitorowanie spontaniczne dzialan niepozadanych
jest nadal najskuteczniejszg metodg pozyskiwania
informacji na temat bezpieczenstwa leczenia farma-
kologicznego.
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Tabela 4. Najwazniejsze ciezkie dzialania niepozadane

Uktad, ktorego dotyczy dziatanie niepozadane

Obserwowane dziatanie niepozadane

Uktad krgzenia

Zaburzenia rytmu serca
Niewydolnosc¢ krgzenia
Nagty wzrost cisnienia krwi
Kardiomiopatie

Uktad krwiotwdrczy

Agranulocytoza
Leukopenia
Trombocytopenia
Anemia hemolityczna
Anemia plastyczna
Zaburzenia krzepniecia

Osrodkowy uktad nerwowy

Spiaczka

Drgawki

Depresja, mysli samobdjcze
Dyskinezy

Objawy pozapiramidowe
Zespoty abstynencyjne

Uktad pokarmowy

Krwawienie z przewodu pokarmowego
Hepatopatie

Rzekomobtoniaste zapalenie jelit
Perforacja jelita

Biegunki wywotujgce odwodnienie

Uktad immunologiczny

Wstrzags anafilaktyczny
Reakcje anafilaktoidalne
Zespot toczniopodobny
Zapalenie naczyn

Uktad wydzielniczy

Hipo- i hiperglikemia
Kwasica

Hiperkalcemia
Hiponatremia

Zaburzenia funkcji tarczycy

Uktad kostny i miesniowy

Artropatie
Osteomalacja i osteoporoza
Aseptyczna martwica kosci

Uktad moczowy

Martwica cewek nerkowych
Zatrzymanie moczu

Uktad rozrodczy

Zaburzenia ptodnosci
Poronienie

Wady wrodzone u ptodu
Priapizm

Uktad oddechowy

Skurcz oskrzeli
Zwitdéknienie ptuc
Zapalenie ptuc

Pokrzywka

Skoéra Obrzek naczynioruchowy
Zespot Leyela
Zaéma
Wozrost cisnienia srédgatkowego
Inne Zmiana pola widzenia

Uposledzenie stuchu
Neuropatie obwodowe

Gdzie nalezy zgtosi¢ polekowe dziatanie
niepozadane?

Zgloszenia o wystapieniu polekowych dziatan
niepozadanych przyjmuja:
1. Wydzial Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji;

ul. Zabkowska 41, 03-736 Warszawa,
tel. (22) 49 21 301, fax (22) 49 21 309

2. Regionalny O$rodek Monitorowania Niepozada-
nych Dziatan Lekéw przy Zaktadzie Farmakologii
Klinicznej Instytutu Kardiologii UM;
ul. Dluga 1/2, 61-848 Poznan,
tel./fax (61) 853 31 61
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3. Uniwersytecki O$rodek Monitorowania i Badania ul. Powstancow Wielkopolskich 72,
Niepozadanych Dziatann Lekéw Zakladu Farma- 70-111 Szczecin, tel. (91) 466 16 05,
kologii Klinicznej Katedry Farmakologii CM UJ; fax (91) 466 16 00, e-mail: rom@ams.edu.pl
ul. Sniadeckich 10, 31-531 Krakéw,
tel./fax (12) 424 88 83, Adres do korespondencji:
e-mail: j.woron@medi-pharm.pl Jarostaw Woron

4. Regionalny Osrodek Monitorowania Niepozada- Oddzial Leczenia Bélu, Opieki Paliatywnej
nych Drzialan Lekéw przy Katedrze i Zakltadzie i Farmakologii Klinicznej
Farmakologii Klinicznej AM; Szpital Uniwersytecki
ul. Bujwida 44, 50-345 Wroclaw, 31-531 Krakéw,
tel./fax (71) 328 61 70 ul. Sniadeckich 10

5. Regionalny Osrodek Monitorujacy Dzialania Nie- Tel.: (+48 12) 424-88-84
pozadane Lekéw Pomorskiej Akademii Medycznej; E-mail: j.woron@medi-pharm.pl
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