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pacjenta 1 innych uzytkownikow

Patient information leaflets of opioid analgesics —

evaluation of their content from patient and other users
perspectives

Streszczenie

Wstep. Ulotka dotaczona do opakowania leku jest podstawowym zrédtem informacji dla pacjenta, jego
opiekundow oraz lekarzy i farmaceutéow. Stosowanie analgetykow opioidowych, ze wzgledu na bezpie-
czenstwo farmakoterapii, wymaga edukacji pacjenta, dlatego zaréwno informacje zawarte w ulotkach
dotyczacych opioiddéw, jak i sposdb ich prezentacji nabierajg szczegdlnego znaczenia.
Materiat i metody. Informacje zawarte w ulotkach 17 najczesciej stosowanych lekéw opioidowych sta-
nowity materiat przedmiotowego badania, w ktérym go oceniono lub poddano analizie poréwnawczej
z perspektywy bezpieczenstwa pacjenta i innych oséb, ktére potencjalnie moga dany lek zastosowac.
Wyniki. W wyniku przeprowadzonej analizy ustalono, ze struktura poszczegolnych ulotek jest podobna,
a ich tres¢ z reguty spefnia minimalne wymagania wynikajace z przepiséw prawa. Niemniej jednak stwier-
dzono, ze w czesci z nich brakuje szeregu informacji, ktére moga by¢ istotne z uwagi na bezpieczenstwo
pacjenta i innych oséb, np. dzieci. R6znice wynikajg rowniez ze stopnia szczeg6towosci zamieszczonego
w ulotce opisu oraz sposobu uzycia specjalistycznej terminologii medycznej i jej wyjasnienia.
Whioski. Zakres informacji zawartych w tresci ulotek opioidéw stosowanych w Polsce z reguty jest zgodny
z wymaganiami wynikajacymi z przepisow prawa. Natomiast réznice dotyczg sposobu opisania w ulotce
zagadnien szczego6towych, istotnych z perspektywy bezpieczenstwa pacjenta i innych oséb. Czes¢ ulotek
zawiera rozszerzong informacje, podczas gdy w pozostatych wystepujg jedynie ogdlne stwierdzenia lub czes¢
zagadnien zostata pominieta. Ponadto nie wszystkie ulotki zawierajg wyjasnienia terminéw medycznych,
ktére moga by¢ niezrozumiate dla pacjentéw i ich bliskich. Stwierdzone braki mogag wprowadzac¢ w btfad
zaréwno pacjentéw, jaki i lekarzy oraz farmaceutéw.
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Abstract

Introduction. Patient information leaflet (PIL), enclosed to the drug, is the basic source of information
provided for the patient, caregivers, physicians and pharmacists. The usage of opioid analgesics (because
of safety of the treatment) requires education of the patient. Therefore, the information included in the
PILs, as well as its presentation is essential.
Material and methods. The information included in PILs of 17 commonly used opioids has been the
material of the study. The applied method based on an analysis of the contents of the PILs with a focus
on patients’ and other people’s safety.
Results. The analysis has indicated that, in general, key messages provided in all PILs are similar and the
content of PILs meets the minimal legal requirements. However, it has been found that the information in
some PILs is incomplete, what in turn, may affect the safety of the patient and others, e.g. children. There
is also apparent discrepancy between the density of information written in particular PILs and the details
they include as well as the usage of medical terminology.
Conclusion. In general, the scope of information included in PILs of opioids registered in Poland is in
accordance with legal regulations. The differences are visible in detailed information and it may influence
patient’s and other people’s safety. Some of the PILs have extended information, while others include only
short comments or do not contain the particular issues. Moreover, not all PILs explain in details medical
terms, that are not understandable for the users. This inconsistent and incomplete information may lead
to misunderstanding of the drug pharmacologic action by the patients, physicians or pharmacists.
Medycyna Paliatywna w Praktyce 2016, 10, 1: 22-27
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Wstep

Podstawowym Zrédtem informacji dla pacjenta
o zasadach stosowania leku sa: rozmowa z lekarzem
lub farmaceutg i tres¢ dotgczonej do opakowania
ulotki [1]. Informacja przekazana w formie pisem-
nej pozwala na uzupetninie porady udzielonej przez
profesjonaliste, a takze na przypomnienie zalecen
dotyczacych stosowania leku, o ktérych pacjent za-
pomniat lub ktérych nie zrozumiat podczas rozmowy
z lekarzem lub farmaceuta [2].

W prowadzonych juz w latach 80. XX wieku bada-
niach wykazano korzystny wptyw informacji zawartej
w ulotce na prawidtowe stosowanie lekdw przez
pacjentéw [3]. W 1987 roku w Wielkiej Brytanii przy-
jeto zalecenia, zgodnie z ktérymi producenci powinni
dotgcza¢ do lekéw ulotki informacyjne [4]. Z kolei
w panstwach Unii Europejskiej (UE) tego rodzaju obo-
wiagzek roku zostat wprowadzony na mocy dyrektywy
EU 92/27 z 1992 roku [5].

Obecnie réwniez w Polsce do kazdego opakowa-
nia produktu leczniczego powinna zosta¢ dotgczona
ulotka w jezyku urzedowym, zawierajaca informacje
o leku przeznaczone dla jego uzytkownika. Podobnie
jak inne materiaty informacyjne skierowane do pacjen-
tow, ktore dotycza chordb, procedur medycznych lub
badan klinicznych, zaleca sie, aby réwniez ulotka pro-
duktu leczniczego byta odpowiednio zaprojektowana
i napisana zrozumiatym jezykiem [6-10].

W polskim systemie prawa legalna definicja ulotki
produktu leczniczego zostata zawarta w art. 2 pkt 41
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceu-

tyczne (Dz.U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 ze zm.). Na
podstawie tego przepisu prawa ulotkg jest informacja
przeznaczona dla uzytkownika, zatwierdzona w pro-
cesie dopuszczenia do obrotu, sporzadzona w formie
odrebnego druku i dotgczona do produktu leczni-
czego. Zgodnie z zaleceniami Komisji Europejskiej
ulotka produktu leczniczego powinna by¢ zrozumiata
réwniez dla dzieci i mtodziezy, oséb o niskim poziomie
umiejetnosci czytania i stabowidzacych [11]. Ponadto
nalezy mie¢ na uwadze, ze pacjenci z umiarkowanymi
zaburzeniami poznawczymi moga mie¢ trudnosci
w zrozumieniu danych liczbowych zawartych w ulotce
(np. dawkowania) [12]. Dickinson i wsp. w badaniu
dotyczacym czytelnosci tresci ulotek, opracowanych
zgodnie z zaleceniami Komisji Europejskiej, wykaza-
li trudnosci w rozumieniu wybranych elementow,
a zwtaszcza w zakresie informacji o dziataniach niepo-
zadanych i przeciwwskazaniach [13]. Z kolei w Swietle
innego badania, adresaci ulotek mieli trudnosci ze
zrozumieniem zawartych w nich instrukcji dotycza-
cych dawkowania, wyrazonych w ilosci substancji
aktywnej produktu leczniczego, a takze czestotliwosci
dawkowania [14]. W zwigzku powyzszym ulotki pod-
legajg obowigzkowi badania ich czytelnosci, a raport
z takiego badania powinien zosta¢ dotaczony wraz
z ulotkg do wniosku o dopuszczenie produktu lecz-
niczego do obrotu.

Zgodnie z polskimi regulacjami prawnymi, stano-
wigcymi implementacje dyrektyw UE (rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 20 lutego 2009 r. w sprawie
wymagan dotyczacych oznakowania opakowan pro-
duktu leczniczego i tresci ulotki), w ulotce powinny
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zosta¢ zamieszczone informacje dotyczace: wskazan
i przeciwwskazan do stosowania leku, dziatan niepo-
zadanych, ktére moga wystapic oraz, jesli to koniecz-
ne, opis postepowania, ktére nalezy podjgc w razie ich
wystagpienia, a takze informacje o szczegdlnych warun-
kach przechowywania leku, jesli s wymagane [15].
Ponadto koniecznymi elementami jej tresci s3: in-
formacje o odpowiednich srodkach ostroznosci,
zwigzanych ze stosowaniem leku oraz interakcje
z innymi lekami, alkoholem, tytoniem i zywnoscig.
Ulotka powinna zawiera¢ ostrzezenia specjalne, do-
tyczgce szczegdlnych grup pacjentéw, takich jak:
dzieci, kobiet w cigzy i karmiacych piersia, chorych
w podesztym wieku lub z okreslonymi schorzeniami,
a takze wptywu stosowania leku na prowadzenie po-
jazdow i obstuge maszyn. W ulotce nalezy zamiescic
informacje niezbedne do prawidtowego stosowania
produktu leczniczego, a w szczegdlnosci zalecenie
zasiegniecia porady lekarza lub farmaceuty w celu
uzyskania wyjasnien co do stosowania produktu
leczniczego.

W praktyce ulotki produktéow leczniczych w réz-
nym stopniu realizujg wyzej opisane wymagania.
Tam, gdzie wystepuja braki w zawartych w nich in-
formacjach pacjenci lub inne osoby moga by¢ na-
razeni na wieksze niebezpieczenstwo wynikajgce
z niewtasciwego zastosowania leku. Szczegdlnie
wysokie ryzyko wystepuje w przypadku stosowania
analgetykéw opioidowych, ktére powodujg liczne
dziatania niepozadane, interakcje, uzaleznienie lub
moga powodowad powazne skutki przedawkowania,
a sg stosowane przez szczegdlne grupy pacjentow,
takie jak osoby w podesztym wieku. Niezaleznie od
powyzszego, leki te majg szerokie zastosowanie w le-
czeniu bélu umiarkowanego i silnego w przypadku,
gdy inne leki nie sg skuteczne. Ponadto morfina
(zamiennie réwniez hydromorfon oraz oksykodon)
i kodeina zostaty uwzglednione na Modelowej Liscie
Priorytetowych Lekéw WHO (19" WHO Model List of
Essential Medicines) w kategorii lekdw przeciwbo-
lowych i stosowanych w opiece paliatywnej [16].
Zatem leki te sg stosowane w leczeniu pacjentow
z boélem zaréwno w opiece domowej, stacjonarnej,
jak i ambulatoryjnej. Do osiggniecia oczekiwanych
efektéw terapeutycznych podczas stosowania lekow
opioidowych niezbedna jest edukacja chorego oraz
jego opiekunéw prowadzona przez lekarza, farma-
ceute lub pielegniarke. Jej uzupetnieniem powinno
stac sie czytanie ulotki dotaczonej do leku.

Przedmiotowe badanie zostato przeprowadzone
ze wzgledu na istotng role jaka petni informacja
skierowana do uzytkownika produktu leczniczego
zawarta w ulotce w zakresie bezpieczenstwa stosowa-
nia opioidéw. Celem badania byta ocena tresci ulotek

lekéw opioidowych w aspekcie informacji, ktére moga
wptywad na bezpieczenstwo pacjenta i innych oséb.

Materiat i metody

Materiat badania stanowity wybrane informacje
zawarte w tresci ulotek dotgczonych do opakowan 17
zarejestrowanych w Polsce najczesciej stosowanych
lekéw opioidowych, wedtug stanu na kwiecien 2016
roku. Analizie zostaty poddane wybrane elementy
tresci ulotek lekéw zawierajagcych morfine, fenta-
nyl, buprenorfing, oksykodon, oksykodon w pota-
czeniu z naloksonem, dihydrokodeine oraz metadon
w réznych dawkach i postaciach. Wsréd nich byty
zaréwno leki, majgce taka samg postac i dawke oraz
zawieraly te samg substancje czynng, chociaz wyste-
powaty pod réznymi nazwami handlowymi, jak i leki
réznigce sie pod wzgledem skfadu chemicznego,
postaci, dawki oraz sposobu podania.

Zastosowana metoda polegata na analizie tresci
ulotek, przy uwzglednieniu kryterium rodzaju i zakresu
informacji dla pacjenta na nich umieszczonych. Ponadto
w toku badania dokonano oceny struktury kazdej ulotki
oraz wybranych elementéw jej tresci, pod wzgledem
realizacji wymagan przewidzianych w przepisach prawa.

Analizowano wybrane informacje w tresci kazdej
z ulotek, ktére moga mie¢ bezposredni wptyw na bez-
pieczenstwo pacjenta i innych oséb, a w szczegélnosci
zakres informacji i sposdb wyjasnienia skomplikowa-
nych terminéw medycznych oraz wtasciwy sposéb
przechowywania i postepowania ze zuzytymi lub
niepotrzebnymi lekami.

Wyniki

W badaniu poddano analizie wybrane elementy
tresci ulotek wiekszosci lekéw opioidowych stoso-
wanych do leczenia bolu. Wszystkie ulotki z reguty
spetniaja podstawowe kryteria wynikajace z przepiséw
prawa. Tekst kazdej z nich rozpoczyna sie 0gdlng
informacja dotyczaca zasad bezpiecznego stosowa-
nia leku, w ktoérej zaleca sie: zachowanie ulotki na
wypadek koniecznosci powtdérnego zapoznania sie
z nig, konsultowanie watpliwosci z lekarzem lub far-
maceuta, w tym rowniez pojawienia sie lub nasilenia
dziatan niepozadanych. Uwzgledniono réwniez, ze
lek jest przeznaczony dla scisle okreslonej osoby,
w zwigzku z czym, nie nalezy go przekazywac innym.

Kazda z ulotek zostata podzielona na sekcje o po-
dobnych tytutach, ktérych zawartos¢ nieznacznie rézni
sie od siebie. Poszczegdlne ulotki sa zréznicowane
pod wzgledem objetosci zawartego w nich tekstu,
ktory z reguty jest obszerny i napisany matg czcionka.
Ponadto wiekszos¢ ulotek lekéw w postaci systemu
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transdermalnego oraz fentanylu w formie tabletek
podpoliczkowych i aerozolu do nosa zawiera ilustracje
lub fotografie prezentujace prawidiowe aplikowanie
leku.

Analiza szczegétowych elementéw ulotek, takich
jak informacja o dziataniach niepozadanych wykazata,
ze zasadniczo zostaty w nich wymienione wszystkie
charakterystyczne dla opioidow dziatania niepozada-
ne, czyli: depresja oddechowa, zaparcia, nudnosci, wy-
mioty, sennos¢. Roznice pojawiaty sie w sposobie okre-
$lenia czestosci wystepowania dziatan niepozadanych
oraz przy zaliczeniu tych dziatan do poszczegolnych
kategorii. Nawet w ulotkach lekéw, zawierajacych te
samg substancje czynng, dawke, postac¢ oraz sposéb
podania, wytwarzanych przez réznych producen-
tow, stwierdzono sprzecznosci w zakresie czestosci
wystepowania takich samych objawéw. Na przyktad
czestos¢ wystepowania reakcji anafilaktycznej, ktora
w jednej ulotce zostata okreslona jako ,nieznana”,
a w innej jako pojawiajgca sie ,,niezbyt czesto”, wyste-
powanie zaparc w jednej okreslane jest jako ,,czesto”,
aw innej ,bardzo czesto” lub wystepowanie biegunki
i Swigdu w jednej ulotce oznaczone jako ,,bardzo cze-
sto”, a w innej ,,czesto” (okreslenie , bardzo czesto”
z reguty oznacza, ze dziatanie niepozadane wystepuje
u wiecej niz 1 na 10 pacjentow, a ,,czesto” u mniej niz
1 na 10 pacjentdw, ale wiecej niz u 1 na 100 chorych).

Kolejnym szczegétowym zagadnieniem prowadzo-
nej analizy byto ustalenie czy skomplikowane terminy
zawarte w ulotce zostaty wyjasnione. Tego wymogu
nie spetnito 6 z 17 ulotek, co zwtaszcza dotyczyto le-
kéw zawierajgcych morfine. Do termindw niewyjasnio-
nych nalezg miedzy innymi: nazwy lekéw (inhibitory
oksydazy monoaminowej (MAO), pochodne fenotia-
zyny, cyprofloksacyna, opioidowe leki przeciwbodlowe,
opioidy, leki przeciwhistaminowe, tréjpierscieniowe
leki przeciwdepresyjne, neuroleptyki, barbiturany,
leki wptywajgce na uktad przywspoédtczulny i choli-
nergiczne wtdkna nerwowe), objawy stosowania
lekéw, w tym dziatania niepozgdane (tachykardia,
bradykardia, depresja oddechowa, czestoskurcze typu
torsade de pointes, pokrzywka krwotoczna, dziatanie
antydiuretyczne, reakcja anafilaktyczna, parestezje,
osutka plamista, niedocisnienie ortostatyczne, obrzek
obwodowy, dysforia, reakcje rzekomoanafilaktyczne,
depersonalizacja, przeczulica, porazenna niedroznos¢
jelit), oraz inne (leczenie substytucyjne, receptory opio-
idowe, przebijajacy bél, tolerancja na lek, nie nalezy
podawad podpajeczynéwkowo i nadtwarddwkowo).

Wszystkie ulotki zawieraty zalecenie, aby lek byt
przechowywany w miejscu niewidocznym i niedo-
stepnym dla dzieci. Natomiast nieliczne (5 z 17 ulotek)
informowaty dodatkowo o zagrozeniu dla zycia lub
zdrowia dziecka w razie przypadkowego spozycia leku.

Iga Pawtowska i wsp., Tre$¢ ulotek analgetykow opioidowych

W informacji na temat postepowania po zakon-
czeniu stosowania leku lub ze zuzytym lekiem wyste-
powaty analogiczne zapisy w wiekszosci z nich (13
ulotek). W czterech przypadkach brakowato szczegé-
towych zalecen. Z reguty zalecano, aby nie wrzucad
leku do kanalizacji ani do domowych pojemnikéw na
odpadki (11 ulotek). W 10 ulotkach zawarto infor-
macje, ze nalezy zapytac farmaceute jak usuna¢ leki,
ktorych juz sie nie uzywa. W przypadku fentanylu
dostepnego w systemach transdermalnych (3 ulotki)
jest wskazanie, ze zuzyte plastry nalezy zwréci¢ do
apteki. Stosowanie sie do lokalnych przepiséw w celu
utylizacji resztek lekéw, na przyktad zuzytych syste-
mow transdermalnych lub butelek, zalecajg 2 ulotki.

Dyskusja

Ulotka dofaczona do opakowania leku jest pisemng
forma przekazania waznej dla lekarza, farmaceuty,
pielegniarki, a przede wszystkim dla chorego i jego
bliskich informacji, ktéra pomaga w zapewnieniu
bezpiecznej i skutecznej farmakoterapii. Naturalnym
wydaje sie, ze pacjent nie ma tak obszernej wie-
dzy z zakresu stosowania lekéw jak profesjonalista.
W szczegdlnosci osoby w podesztym wieku stosujace
leki opioidowe moga miec¢ problemy ze zrozumieniem
tresci ulotki i informacji w niej zawartych. Badanie
przeprowadzone przez Liu i wsp., dotyczace uzy-
tecznosci informacji zawartych w ulotkach lekéw
kardiologicznych i diabetologicznych dla populacji
0s6b w podesztym wieku, wykazato, ze stosowano
zbyt matg czcionke (tylko 9% ulotek miato co najmniej
12-punktowa czcionke), a takze trudnosci w zrozumie-
niu tresci 63% ulotek (przeprowadzone na podstawie
testu czytelnosci). Ponadto ulotki lekow zawieraty zbyt
mato szczegétowych informacji (np. farmakokinetyki
danego leku, specjalnych ostrzezen) dotyczacych tej
grupy wiekowej [17].

Trudnosci w odnalezieniu potrzebnych informa-
¢ji w badanych ulotkach lekéw opioidowych moze
powodowac objetos¢ ulotki, drobny druk, jej uktad
graficzny i bardzo duzy rozmiar papieru, na ktérym
zostata wydrukowana. Badanie przeprowadzone na
grupie 1 004 pacjentow wykazato, ze preferowany
rozmiar czcionki to 10 lub 11 punktéw, w grupie oséb
powyzej 50. roku zycia to 11 punktéw, jednakze tekst
czesci analizowanych ulotek jest mniejszy. Réwniez
wiekszos¢ pacjentow, a szczegodlnie osoby powyzej
50. roku zycia, preferowata bardziej schematyczne
i zwiezte ulotki [18].

Wsrod wielu koniecznych elementéw tresci tylko
cze$¢ moze miec istotne znaczenie z perspektywy
mozliwosci i potrzeb pacjenta lub jej uzytecznosci dla
pozostatych uzytkownikéw. Jedna z informacji, ktérej
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pacjent zwykle poszukuje na ulotce sg prawidtowe
zasady stosowania leku. Ma to szczegdlne znaczenie
w przypadku lekéw wystepujacych w nowoczesnych
postaciach, takich jak systemy przezskérne czy ae-
rozole do nosa dziatajagce systemowo, poniewaz ich
stosowanie wymaga wiekszej wiedzy i umiejetnosci
niz w przypadku tradycyjnych postaci. Umieszczenie
na ulotce rysunkow, schematéw lub fotografii po-
kazujacych sposéb aplikowania leku, moze uczynié
ulotke bardziej zrozumiatq i przystepng dla pacjenta.
Niemniej jednak, badane ulotki nie zawieraty obszer-
nych rysunkéw, prezentowanych w materiatach pro-
mocyjnych przygotowywanych przez producentéw.

Nie ulega watpliwosci, ze informacja zawarta
w ulotce powinna by¢ zrozumiata dla pacjenta, dlatego
1 listopada 2005 roku w panstwach UE zostat wpro-
wadzony obowigzek badania czytelnosci ulotek w ra-
mach procedur rejestracji produktéw leczniczych [19].
Dotyczy on miedzy innymi wyjasnienia trudnych me-
dycznych terminéw i fachowych zwrotow, na przyktad
nazw lekéw lub choréb. W wiekszosci analizowanych
ulotek zostaty one wyjasnione poprzez opisowe okre-
$lenie grupy lekéw lub ich wskazania oraz podanie
w jezyku polskim nazw i opisowego okreslenia choréb.
Niemniej jednak nie wszystkie ulotki dostatecznie
wyjasniajg skomplikowane terminy, a w czesci z nich
nie zostaty one w ogdle wyjasnione, na przyktad
wystepuje tylko nazwa choroby w jezyku tacinskim.
To z kolei moze ograniczy¢ uzytecznos¢ informacgji
dla oséb, ktére nie majg specjalistycznej wiedzy me-
dycznej, a niekiedy takze doprowadzi¢ do btednych
whioskéw dotyczgcych stosowania leku.

Przypadkowe uzycie lekéw opioidowych przez
osoby, dla ktérych nie sg one przeznaczone, moze
doprowadzi¢ do powaznych konsekwencji zdrowot-
nych, a nawet do $mierci, zwtaszcza w odniesieniu
do dzieci. W zwigzku z tym, wszystkie badane ulotki
informowaty o koniecznosci przechowywania leku
w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Wydaje sie jednak, ze ulotki analgetykéw opioidowych
powinny zawiera¢ bardziej szczegdtowe ostrzezenia,
co zaobserwowano jedynie w kilku z nich, wprost
informujacych o zagrozeniu dla zycia lub zdrowia
dziecka. Taki komunikat jest bardziej czytelny dla
pacjenta i jego opiekundéw, uswiadamiajac im skale
wystepujacego niebezpieczenstwa.

Obrot analgetykami opioidowymi podlega ograni-
czeniom wynikajgcym z przepiséw ustawy z dnia 29
lipca 2005 roku o przeciwdziataniu narkomanii (Dz.U.
22016 r. poz. 224 ze zm.) i szeregu aktow wykonaw-
czych. Przepisy przewiduja szczeg6towe obowigzki do-
tyczace nabywania, dystrybuowania i stosowania tych
lekéw adresowane do podmiotéw leczniczych, aptek
i 0séb wykonujacych zawody medyczne. Natomiast

nie okreslajg obowigzkéw pacjenta lub jego bliskich
w tym zakresie, zakazujgc jedynie przekazywania
niewykorzystanych opioidéw innym osobom. Artykut
58 ust. 1 wyzej wymienionej ustawy przewiduje kare
pozbawienia wolnosci do lat 3 dla osoby, ktéra wbrew
przepisom udziela innej osobie srodka odurzajacego
lub substancji psychotropowej, a takze utatwia albo
umozliwia ich uzycie albo naktania do uzycia takiego
srodka lub substancji. W Swietle polskiego prawa
dopuszczalnym sposobem postepowania ze wszyst-
kimi niewykorzystanymi przez pacjenta lekami, w tym
opioidami, poza postaciami ptynnymi, jest ich wrzu-
cenie do specjalnych pojemnikéw, zlokalizowanych
w aptekach lub podmiotach leczniczych. Brak bardziej
szczeg6towych regulacji prawnych moze powodowacd
watpliwosci dotyczgce postepowania z lekami, ktére
nie zostaty do konca zuzyte lub pozostaty po smierci
chorego. W wiekszosci analizowanych ulotek osoby
przyjmujace leki w domu sg informowane o zakazie
wyrzucania niewykorzystanych opioidéw do kanali-
zacji, a takze do domowych pojemnikéw na odpadki
oraz o koniecznosci uzyskania porady farmaceuty
w zakresie wtasciwego sposobu postepowania. Z re-
guty brakuje w ulotkach konkretnego opisu sposobu
usuniecia niewykorzystanego leku. Ponadto nalezy
podkresli¢, ze zuzyte systemy transdermalne posia-
daja znaczne ilosci substancji leczniczej, w zwigzku
z tym producenci fentanylu w tej postaci prawidtowo
informuja o koniecznosci zwrotu wykorzystanych
plastréw do apteki.

Powyzsze rozwazania nie zmierzajg do zaostrzenia
przepisow dotyczacych tresci ulotek opioidéw, co
mogtoby stworzy¢ dodatkowa bariere w dostepie do
tych lekéw. Stanowig one zalecenie dla producentow,
aby z wtasnej inicjatywy uwzglednili wnioski z przed-
miotowego badania.

Podsumowanie

Informacja zawarta w ulotce dofaczonej do opa-
kowania produktu leczniczego nabiera szczeg6lnego
znaczenia w zakresie analgetykéw opioidowych, za-
réwno ze wzgledu na skutki wywotywane przez te leki,
jaki populacje pacjentéw, u ktérych sg one stosowane.

Tres¢ ulotek powinna w wiekszym stopniu niz obec-
nie postugiwac sie jezykiem jasnym i zrozumiatym dla
uzytkownikéw, ktorzy nie posiadajg specjalistycznej
wiedzy medycznej.

Zasadne wydaje sie zalecenie producentom pro-
duktéw leczniczych, aby w tresci ulotek poza koniecz-
nymi elementami zamiescili réwniez skrécong wersje
informacji, ktéra bedzie uwzgledniata podstawowe
zalecenia dla pacjentéw, istotne z uwagi na skuteczne
i bezpieczne stosowanie leku.
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Z perspektywy bezpieczenstwa pacjenta i innych
0s6b ulotki analgetykdédw opioidowych powinny za-
wiera¢ szereg szczeg6towych ostrzezen, zwigzanych
z dziataniami niepozgdanymi, skutkami przedawko-
wania lub przypadkowego spozycia leku.

Spetnienie przez producenta ogdlnych wymagan
dotyczacych tresci ulotki nie zawsze pozwala na petng
realizacje celu, jakim jest przekazanie informacji nie-
zbednych dla uzytkownika. Ulotka w uzasadnionych
przypadkach powinna zawiera¢ réwniez dodatkowe
informacje istotne ze wzgledu ochrony zycia i zdrowia
pacjenta oraz innych oséb. Takie okolicznosci zacho-
dzg zwtaszcza w przypadku przyjmowania opioiddw.

Majac na uwadze wzgledy praktyczne, mozna
zaleci¢ producentom lekéw, przygotowujacym tekst
ulotki, aby uzywali w niej czcionki w rozmiarze nie
mniejszym niz 8 punktow, a takze, jesli jest to wskaza-
ne ze wzgledu na szczegdlng postac leku lub sposdb
podania, obok tekstu zamieszczali réwniez ilustracje
i schematy. Ponadto powinno sie wyjasniac¢ terminy
medyczne, ktére moga by¢ niezrozumiate dla pa-
cjenta lub jego opiekunéw, a takze, jesli zachodzi
taka potrzeba, w wiekszym zakresie niz dotychczas
informowac o istniejacych zagrozeniach i sposobie
postepowania ze zuzytym lub niewykorzystanym
lekiem.
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