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1 Uvod

Bezpe&né pouzivani v je chapano jako zabrémi poSkozeni zdravi pacienta
|éCivy pfi jejich pouzivani a zahrnuj&nnosti, pomoci kterych se Ize vyhnout, branit
nebo korigovat pochybeni souvisejici &vg.

Chybovat je lidské a chyby se bohuZel nevyhybajfammakoterapii. Informace
tykajici se lékovych rizik (Iekové interakce, nedadi &inky, Spat® zvolena indikace,
nevhodné davkovani, duplicity apod.) jsourpbhé pro budovani kultury bezpesti,

zejména u polymorbidnich paciérg polyfarmakoterapii.

Z vysledki klinickych zkouSek neni moznérgsré odhadnout vyskyt vSech
nezadoucich dinka a Iékovych interakci, nize popsané jevy se mohmjeyt az
v obdobi postregisttaiho uzivani l&iveho @ipravku. S l1éivym piipravkem se setkava
SirSi skupina i polypragmatickych pacigmt niizného prosgedi. A pra¥ v tomto obdobi
je nutnost cileného a podraigiho monitoringu pozitivnich i negativnickiaka I&civ.

Lékarnik, jako vysoce specializovany odbornik ridvE miZze sehrat v systému
zdravotni pé&e vyznamnou roli. Jako posledni kontroladegava nejen vo,
ale i nezbytné informace k uzivani tohotoilé@ pacientovi. Restoze lékové interakce
pati mezi nezadoucidinky, které mohou zvySovat riziko poSkozeni zdrpatienta,
nékteri zdravotnéti profesionalové maji tendenci bagatelizovat maEnezniku
potencialnich Iékovych interakci. Proto je ietta budovat zaklady interdisciplinarni
komunikace (léka — lékarnik — pacient — zdravotni sestra) a <sjpme snahou
i pochopenim rizik fedchazet potencidlnimu poskozeni pacienta. Zejnvet@esni
doke, kdy se na farmaceutickém trhu objevuje Sirokdaskdznych firemnich naayv
originalnich I€ivych pripravki, generickych fipravki, volné prodejnych  |&iv
i doplika stravy, by se mohl Iékarnik stat nejendicth odborné, ale i laické spotesti

specialistou, na kterého se mohou obratit ve véétrkach tykajicich sed#.

Ale na tom vSem je ptaba pracovat. A i vysledkem spéhe€ho sbru Iékovych

pochybeni odhalenych na receptech lékarniky sevaaiigdkladané prace.
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2 Cil prace

V ramci reSerSntasti je popsana problematika nezadouciéimkii, I€ékovych
interakci, Iékovych pochybeni a DRPs. Detgilne rozebrana farmakovigilance,
zejména dohled nad farmakovigilanci ve vybranyahizé Evropské Unie.

Cilem experimentélnic¢asti je analyzovat ifpady I|ékovych pochybeni
v preskripci zaznamenanych farmaceuty zejméiia dispenzaci 18v v Ieékérre.
Analyza bude zagtena na statistické zhodnoceni a kritické posougsirotlivych

piipadi.
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3 Teoreticka ¢ast

3.1 Farmaceuticka p&e

Myslenka farmaceutické pé vznikla jiz v ptibéhu 70. let v USA. Klingti
farmaceuti, prof. Strandové a prof. Hepler, v r&®80 publikovali v American Journal
of Hospital Pharmacyclanek, ve kterém se zabyvali novou formou filozofie
v pracovnim postaveni lékarnika. Farmaceut iy piebrat zodpo¥dnost za |ekiae
v otazce léiv. V roce 1995 na Council of Europe ve Strasbyskef. Hepler pedstavil
novy pojem — farmaceuticka & Zde byl také vSentlenskymi staty fijat dokument
tykajici se farmaceutické P& Farmaceutickd pé se tak stala zakladni filozofii

pro profesi Iékarnika (1).

Farmaceuticka @@ (FP) je definovana jako & kterou poskytuje lékarnik
pacientovi tak, aby bylo dosazeno optimalni farnetapie — kvalitni, bezgaé, &inné
a chronologicky sledovatelné. FP vychazi z mnohsiglin — z Kklinické farmacie,
ze znalosti farmakoekonomiky, farmakoepidemiologeéiky, dispenzace apod. (2).

Farmaceutickd @& poskytovana v ramci lékarny se nazyva Iékarepéie (3).

OSetovatelska pé&e je sodasti |€ebné, diagnostické a preventivnicpe
Hlavnim cilem oSébvatelstvi je upetovat zdravi, podilet se na navraceni zdravi,
zmimovat utrpeni pacienta i jeho rodinnychistusniki, zajistit klidné umirani
a distojnou smrt. Termin oewatelsky proces zahrnuje vSeché&ipnosti spojené
s oSetovatelskou p& (posouzeni zdravotniho stavu pacienta, planovpaie,

provadni oSetovatelské pé&e, vyhodnoceni poskytnutégeea stavu pacienta) (4).

Spolupracovat mezi sebou byliMiékarnik, Iéka&, zdravotni sestra i pacient (2).

Na obsahové naplni farmaceutické (Iekarenskég gé podili (3):
* vydej huménnich a veterinarnich ¢iych pfipravka na lékdské
ptedpisy,
* vydej I&ivych pripravki, pop. parafarmaceutik bez lélskych
predpisi,
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podavani informaci a poradenstvi paadiemt s cilem minimalizovat

rizika plynouci z farmakoterapie a maximalizovatgiance pacienta,

kontrola edepisovani na léksky predpis po formalni i odborné

strance,

planovani spdeby a objednavanida,
kontrola podminek uchovavani LP,
piiprava IPLP v Iékérh

zpracovavani a aktualizace standardnich d@péch postup

a technologickychigdpigi pro gipravu I€iv v I€Karreg,

dodrZzovani pozadawk na vSechny¢innosti probihajici v [ékan
dle platnych pozadawkSUKL, zakona o Kvech, provadcich vyhlasek
vydanych k tomuto zakonu, hygienickych norem ipddio |€kopisu,

odborna spoluprace s ostatnimi zdravotnickyniizzaimi,

spoluttast na tvord pozitivnich (negativnich) lit

zajiseni zneskodovani nepouzitelnych &gy,

pravidelné sledovani vyvoje i klinického hodnocaoiych originalnich
[&Civ,

spoluprace utizka pacientaip optimalizaci farmakoterapie v nemocnici,

hlaSeni vSech zji&uych i subjektivnich fipadi vedlejSich nezadoucich

acinka I&civ.

Zakladnim kamenem FP byeéihrbyt dokument vedeny Iékarnikem a monitoring

farmakoterapie konkrétniho pacienta. To ovSem kia@®ky jak na |ékarnika, ktery

ne vzdy ma dostatedasu @i vydeji LP, ale také na pacienta, ktery bylmavstvovat

pouze jednu vybranou Iékarnu (3).

nejprogresivéSi staty zabyvajici se FP patDansko, Nizozemi,

Némecko, Norsko,Velka Britanie, Kanada, USA a Augtrés).
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3.2 Klinicka farmacie

Klinick& farmacie je moderniddni obor, ktery se zabyva budovanim racionalni
farmakoterapie a kulturou bezpeho pouZzivani v ve spolé€nosti. Cilem tohoto

oboru je zejména vychova farmaaeutoblasti racionalizace vyhu I&iv (2).

V dneSni dob (rok 2010) se KF vwuje jako samostatny iedmet
na farmaceutické fakwtv Hradci Kralové. Spojuje znalosti z oblasti fakukgie,
patofyziologie, patobiochemie, farmakoepidemiologie farmakoinformatiky,
farmakoekonomiky, aj. (5).

V Ceské republice je za zakladatele KF povazovan pasbslav Ketina, ktery
v 70. letech 20. stoleti adaznil slozitost lekové analyzy a nutnost specale

farmaceut v tomto oboru (2).

Klini ¢ti farmaceuti fispivaji k racionalit a nakladové efektiwit I€kovych
rezimi, eliminuji mozna rizika, kompletnhodnoti prosgsnost I€by a individualizuji
lekovou anamnézu podle peb pacienta i stavu jeho organickych funkci, ktreahou
vyznammié meénit terapeutickou hodnotudi. Tito farmaceuti ovliviuji proces kultury
bezpénosti |&€iv, podili se na maximalnich¢imcich I&€by a pomahaji ve spolupraci

s ostatnimi zdravotnickymi pracovniky zvySovat ctiamre paciert (2).

Klini ¢ti farmaceuti nachazeji rgjstji uplatnéni v nemocninich Iékarnach, kde
se spolupodileji na vytyé@ni bezpé&né a @inné farmakoterapie hospitalizovanych
pacienti. Tito farmaceuti jsou také sédsti terapeutickych tyinnékterych nemocnic
v Ceské republice (odteni klinické farmacie), jedna se zejména &S a fakultni
nemocnice. Stale ovSentefrvava snaha o prosazeni klinické farmacie i daxer

lékarnili ve verejnych Iékarnach (2).

3.3 Bezp&né pouzivani I€iv aneb ,rozvijeni kultury
bezp&ného pouzivani léiv*

Bezp&né pouzivani i&v (,safe medication practice”) je chapano jako rZaibni
poSkozeni p pouzivani léiv, dulezitym prostedkem jsou vSechny aktivity, kterymi se

Ize vyhnout nebo branit vzniku nezadoucichijé). Kultura bezpénosti tedy sleduje

15



nezadouci jevy, kterym lzefgdchazet a potencialni nezadouci jevy, které Izbyta
(7).

Na rozdil od farmakovigilamich aktivit (zde se zjednodu&eteceno hodnoti
interakce molekuly k&va s lidskym organismem) se kultura beapssti zabyva
chybami vzniklymi z velkécasti @i praci zdravotnickych pracovnik tedy subjekt
zachazejicimi s @&vymi pripravky (7).

Bezp&né pouzivani k&v vyzaduje multidisciplinarni jistup vSech pracovnik
jejichz zamgstnani souvisi s &évy (6).

Dulezitou roli v kultde bezpeénosti hraje Iékarnik, ktery jako posledni kontrola
pii vydeji létivého gipravku pacientovi uplatje veSkeré své odborné znalosti.
Lékarnik kontroluje spravnost fgdepisovanych davek diga, mozné interakce
pii polyfarmakoterapii, duplicity v terapii, omezemize odhalit kontraindikace (n&ap
pii cileném dotazu na postizeni org@nupozotiuje na spravnou aplikaci, Eesovani

uzivani I€ivych pripravka ¢i na teoreticky mozny vyskyt nezadoucichinku (7).

3.3.1Lekova pochybeni

Lékova pochybeni (medication errors, chyby vznidajpii pouziti I&iv)
se mohou vyskytnout v kterékoli fazelbného procesu souvisejici s uzitiiva .

Vice nez 2/3 1ékovych pochybeni mohainmo ohrozit pacienta (7).

Tab. ¢. 1 Klasifikace chyb vznikajicich i pouziti |€¢iv (8)

Kategorie pochybeni Vysledek
Bez pochybeni
A | Pricinou pochybeni mohly byt okolnosti
Pochybeni, bez poSkozeni pacienta
B K pochybeni doslo, ale medikace se nedostala leptmii
C K pochybeni doSlo, pacient se s jevem setkal, et$lo
k postiZzeni pacienta
D K pochybeni doSlo, pacient postizeny neni, alaujgyn
monitoring
Pochybeni, s poSkozenim pacienta
E Pochybeni vyzaduje ¢éu nebo intervenci pacienta
F Pochybeni ma za nasledek hospitalizaci nebo pradtdyiz
probihajici hospitalizace pacienta
G Vysledkem pochybeni je trvalé poSkozeni pacienta

16



H | Vysledkem pochybeni je nebezpémrti pacienta
Pochybeni, amrti
I Pochybeni mohlofispt k umrti

Dle této klasifikace se n&gstji vyskytuji chyby kategorie C (80 %), kategorie
D (15 %), kategorie E (8 %) (8).

Lékového pochybeni v fbéhu celého léebného procesu sete dopustit
oSetujici personal (I€ka zdravotni sestra), 1ékarnik i pacient (6).

= Pochybeni lekde
Lékai prii své naroné diagnostické praci mohou chybu s vysokou
pravdEpodobnosti udlat. Léka nema a ani netize mit gehled o kompletnim
sortimentu na trhu dostupnych registrovanych gekgch LP, proto je zde riziko
chybné preskripce u d& s podobg zngjicimi nézvy. Casto se stava, ze léka
pii preskripci zamini silu nebo velikost t@vého gipravku, Spaté zvoli uZziti
u retardovanych forem (npuziti vicenasobné davky za den) nelsoppedepisovani
recepli na pa@itaci "pireska@i" o jeden nebo vicéadki a predepiSe upkhjiny, nez jim

zamysleny, |&vy piipravek (6).

= Pochybeni zdravotni sestry
| kdyZz platna legislativa neumiidje pedepisovani |ékakého pedpisu
zdravotnim sestram, tato praxe, bohuzel, neni kgim Stava se, Ze sestra na recept
piedepiSe pacientem uz neuzivanyie piipravek nebo generikum k jiz pouzivanému
originalnimu nebo generickémuwi¢u. Zdravotni sestra také zodpovida za ulozeni LP
na oddlenich a za zjsob gipravy nap. infuznich sat ¢i zpasob podani p .0. a
injekénich forem léivych pripravka. Proto by bylo vhodné na toto téma prostad

Skoleni zdravotnich sestetgpmné nemocninim Iékarnikem (6).

17



Tab. &. 2 Typy pochybeni zfisobené zdravotnickym personalem (9

Typ pochybeni Dosji pacienti v %
Nespravnyas podani 5
Nespravna cesta podani 2
Nespravny pacient 3
Nespravna lékova forma 2
Neordinované Ilévo 41
Nespravna preskripce 6
Vynechani davky, 7
preruseni |éby

Neponédr davka/mnozstvi 28
Administrativni chyba 3

» Pochybeni Iékarnika

Lékarnik mize chybovat nap pii Spatr precteném rdné psaném lékiakém
piedpisu, zarna mize vzniknout @ Spat® ozna&eném koné&ném obalu u LP,
kde neni nap barevi rozliSena sila Bva nebo velikost baleni (10). Typickym
piikladem je ozn&ni LP vyrobce Apotex. VSechny jejich¢ige pripravky jsou
distribuovany v bilém plastovém obalu s modrym BoMacim uzé&rem. Tento zfisob
ozna&eni neni vhodny ani pro pacienta, ktergyzm jednoduse zamit nag. Apo-Ome
tablety za Apo-Tic tablety.

Lékarnici maji vyvinuty systém pro kontrolu vydahyé&iivych peipravka,
retaxaci. Podminkou pro brzké odhaleni potengidmniklych chyb je retaxace
v ponerné kratkém intervalu od dispenzace a naprava jiz kkenchyby (telefonicky
kontakt s pacientem s dopdamim dpravy uZzivani chybn vydaného l&vého

piipravku, pop. osobni navéta u pacienta s vyémou LP) (6).
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Obr. ¢. 1Nevhodny zpisob baleni LP

» Pochybeni pacienta

Castou chybou pacieintje nav3tva vice specialigt ktefi o sold navzajem
newdi. Pacient tak v korteé fazi nize dostat dopotieni k uzivani vice LPaznych
nazwvi, ovSem se stejnoucinnou latkou. Pacient by ¢hvzdy informovat kazdého
lekare o sodasné farmakoterapii.

Velkou vyhodou pro pacienta je nas& pouze jedné lékarny, kde je mozné
zpetné dohledat podle jeho rodnékitsla jiz dive expedované d&vé pripravky. Pokud
pacient nav&vuje pouze jednu lékarnu, k Iékartk ma divérngjSi vztah, castji
se s¥fi se svymi zdravotnimi problémy a i timtoigpbem je moznétpdchazet vzniku
lékovych pochybeni.

Pacient nemusi p# pochopit pokyny lék® k uziti LP, pop specialni
doporweni (nap. Kk tricyklickym antibiotikim ihned neuzZivat méaé vyrobky
a pipravky obsahujici vapnik), proto je na mistostaténd dispenzace v lékarn
Lékarnik by si mil oveéfit, Ze pacient jeho intervenci pochopil a i piichodu doni

bude schopny tévy pripravek uzivat spraen(6).
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= Pochybeni systému
Castymi gipady chyb navozenych prestim je Spatny osvit pracovni plochy,
hlu¢nost v pracovnim prosdi, c¢asgjSi preruSovani kontinualni prace (zvon
telefonu, rada kolegovi atd.), nadmé pracovni fetizeni (nap nedostatek odbornik
doba dovolenych atd.) (6).

Riziko také pedstavuje nedostated kontrola z pohledu zdravotnich péggen.
Pokud by pojisovny kontrolovaly preskripci |ékam, bylo by mozné odstranit nejen
chyby vznikajici pi této ¢innosti, ale také émto chybam pedchazet. Zdravotni
pojistovny také neclifi vydavat data k hodnoceni epidemiologickych dtuklieré by

mohly prokazat chyby systému (7).

Tab. ¢. 3 Fi¢iny selhéni lidského faktoru (9)

typ selhani lidského faktoru %
Nepozornost 36
Zvysene pracovni zatizeni 15
NezkuSenost personalu 12
Casté vyrany personalu, obema sneny 8
Zastupy 5
Cirkulace personalu 3
Nahlé situace 3
Nepokryti 24 hod. sény 2
Nedostatek personalu 8

Budovani kultury bezpmosti I€iv by se n¢lo stat velkou vyzvou pro vSechny

zodpowdné zdravotnické pracovniky (6).
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3.4 Klasifikace nezadoucich dinka

Téemet vSechny léivé piipravky mohou mit nejencinek atekavany a zadouci

pro terapii, ale takédinek nezadouci, nezamysleny.

Nezadoucim dinkem se rozumi nejizniva a nezamySlend odezva na podani

lécivého @ipravku, kterd se dostavi po davéZig uzivaneé k profylaxi, l&nici urceni

diagnézy onemocmi nebo k obna¥, Upra¥ nebo jinému ovlivani fyziologickych

funkci. V piipact klinického hodnoceniifpravku jde o nefiznivou a nezamyslenou

odezvu po podani jakékoli davky (11).

Nezadouci &éinky se dale rozliSuji na (11):

Zavazneé nezadoucidinky — maji za nasledek smrt, ohroZeni na &yot
vyZzaduji hospitalizaci nebo prodlouzeni jiz proljitiahospitalizace,
mohou vést k trvalémdi vyznamnému posSkozeni zdravi nebo omezeni
schopnosti, také se mohou projevit jako vrozendn@tie nebo vrozena
vada u potomi

Nea‘ekavané nezadouci dinky — jejich povaha, zavaznost nebo
disledek jsou v rozporu s informacemi uvedenymi vhsou UGdaj

o pripravku  (SPC) u  registrovaného ciého  gipravku,

u neregistrovanych ffpravki jsou v rozporu s dostupnymiedeckymi

informacemi.

Typy nezadoucichdinku (2, 12):

typ A (augmented)- vyplyva z farmakologickych dginku I&civ, jedna
se o farmakologicky fedvidatelnou reakciipmo zavislou na podané
davce, nap obstipace po opioidech,

typ B (bizzare)— obvykle farmakologicky népdvidatelné reakce,
nezadouci €nek neni zavisly na davce, projevi se jenckierych

pacient, nag. exantém po ampicilinu,

typ C (chronic/continuouy — NU spojeny s dlouhodobym podavanim
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IéCiva, nag. tardivni dyskinéze po neuroleptikéch,
= typ D (delayed)- objevuje se az po delSi dopo expozici léivem,
nag. teratogenita,

= typ E (end of the treatment effect/end of Qse syndrom po vysazeni

Iéciva, adrenokortikalni nedostéteost po vysazeni kortikoid

= typ F (failure of therapy) — selhani pozadovaného terapeutického

ucinku.

Dle doby vzniku NU (13):
= akutni— expozice LP 0-60 min.,
» subakutni- 1 az 24 hod.,

» |atentni— 1 den az &kolik tydnu.

Frekvence nezadoucickigku se rozdluji dle Monitorovaciho centra v Upsale
do kategorii (14):

= velmicasté >12z10 > 10%

= (aste >1z100a<1z10 > 1% a < 10%

=  mér¢ ¢asté >12z1000a<1z100 >0,1% a<1%

= vzacné >1z10000a<1z1000 >0,01%a<0,1%
= velmivzacné <1z 10 000 <0,01%

Mezi rizikové faktory pro vznik NU jsou né&gstji fazeny (15):
= veék (novorozenci, senio,
= Zenské pohlavi,
= geneticka predispozice,
= piidruzena onemocmi (hepatalni, renalni insuficience),
= polymorbidita,
= polékové alergie,

= polyfarmakoterapie,
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= nespravné iedepisovani, dispenzace, uzivani, podavani, aplikac

lécivych pripravki.

Z hlediska bezpmosti LP je velmi dlezity zejména monitoring nezadoucich
acinku (6).

Podle smirnic Evropské unie musi kazdylensky stat vytvéit narodni
farmakovigila&ni systém pro siv a hodnoceni informaci o neZzadoucidmiéau I&ivych
piipravki. Dle sngrnic Vyboru pro hromadh vyrakené I&ivé pripravky (CPMP,
Comitte for Propriety Medicinal Products) Evropsdgentury pro l&éva (EMA) miZze
tzv. dohled (surveillance) probihat duspontannim hlasenim, nebo pomoci
farmakovigilanich informaci poskytovanymi drziteli rozhodnutiregistraci. Tyto
informace pedava drzitel registrace zejména v pad®BSUR, periodického hodnoceni
bezpénosti pipravku. Zodpowdnost za shromdbvani informaci o bezgaosti

lécivého @ipravku se pesouva na vyrobce tohotaiea (16).

3.5 Epidemiologie a rizika nezadoucich &dinku

Nezadouci &inky jsou pokladany za jeden z vyznamnych a velriniych

problému klinické farmacie.

Nezéadouci &nky (NU) l&iv (12):
= zvysuji finargéni naklady platé zdravotnické p& i nemocnic,
= mohou byt pi¢cinou hospitalizaci i naslednych amrti,
= prodluzuji dobu hospitalizace,
= podili se na ztrétduvéry v oSetujiciho €kde,
= ovliviiuji compliance pacienta,
* napodobuji projevy onemoéni s naslednym vyS@tvanim a léenim,
* maji nepiznivy vliv na kvalitu Zivota pacient

= mohou zvySovat utrpeni i rodinnychiglusnik.
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NU (17, 18, 19, 20):
= vyskytuji se u 10-20 % hospitalizovanych padient
= zodpovidaji za 2—-6 % vSech hospitalizaci,
= incidence zavaznych NU je u 6,7 % hospitalizovangehient, fatalni
NU se vyskytuji u 0,32 % paciént
= 0 19,9 % zvySuji ndklady nemocnic,
= u pacient s projevy NU o 19,2 % vy33i incidence amrti,
* jsou @ic¢inou umrti u 0,1 % nemocnych¢Enymi lékai internich oboi,

a u 0,01 % nemocnychdénymi lékai chirurgickych obot,

4. —6. gicina umrti.

3.6 Lékové interakce

Lékové interakce jsou definovany jako oviw farmakokinetickych
nebo farmakodynamickych vlastnosti LP jinyndiv§m piipravkem, potravou, napoji

nebo vlivem jinych chemickych latek z priesdi (22).

V praxi se potvrzuje, Ze s rostoucimcfm uzivanych k&v se rekolikanasobgy

zvysSuje moznost vzniku nezadoucichinka a roste riziko Iékovych interakci (22, 23).

Tab. €. 4 Zavislost vyskytu lékovych interakci na p&tu uzivanych LP (22)

Pacient uziva Riziko vzniku |ékové interakce
Do5LP 4%

6az10LP 7%

11az15LP 15 %

Nad 16 LP 40 a vice %
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Rizikoveé faktory pro vznik Iékovych interakci (15):
= |éciva se strmouikvkou zavislosti dinku na davce,
= |éCiva s Uzkym terapeutickym indexem,
» latky znamé jako induktory nebo inhibitory jatetmienzyni,
» |atky s kinetikou nultéh#adu,
= |&Civa uzivana dlouhodas nutnosti drug monitoringu,
* pii sowasném uzivani viced& u jedné diagnozy,
» téZce nemocny pacient,
= pacient se selhavanim jater, ledvin,
= geriatriti pacienti uzivajici vice &vych piipravki, ktefi jsou citlivejsi

k nezadoucim ¢inkam.

Lékové interakce se klasifikuji podlekolika kritérii:

» Dle mechanismu @inku:
Farmakodynamické (22)

nag. alkohol + benzodiazepiny = sedace, warfarin + NBBA zvysSeni

krvacivosti)

Farmakokinetické (22)
» Interakce Bhemabsorpce- nap. snizeni absorpce (nagholestyramin
+ warfarin, mléko + tetracyklinové antibiotika)
= Interakce Bhemdistribuce — vytésréni z vazby na bilkoviny (vyznamné
u ASA, NSAID, derival sulfonylmaoviny atd.)
» Interakce Bhemmetabolismu— nap. interakce spojené s cytochromem
P-450
0 Induktory jaternich enzyi— urychluji biotransformaci a mohou
zpasobit selhani &y (nag. barbituraty, fenytoin, karbamazepin,
rifampicin, tezalka tékovana, chronicky alkoholismus, ki@ni,

grilovana jidla)

25



o Inhibitory jaternich enzyi— spolupodili se na moznosti vzniku
vystupiovanych nezadoucich ciaka, prodlouzeni &inku
(nap. allopurinol, ciprofloxacin, ketokonazol, flukoraz
fluoxetin, isoniazid, chinidin, sulfonamidy, verapi
grapefruitova Bava, akutni alkoholismus)
» Interakce Bhem exkrece — zmeEna mnozstvi a pH nég inhibice
tubuléarni sekrece, z¢na vazby na plazmatické bilkoviny (zvySeni volné

frakce I€iva — zvySena exkrece)

Farmaceuticke (24)

Oznauji se také jako inkompatibility. Dochazi k nim nororganismus.
Inkompatibilita nize byt pozorovana mezi dgy, |écivou latkou
a pomocnou latkou, také mezi pomocnymi latkami Apamn. Tyto
farmaceutické interakce se dale rémfl na fyzikalni (zm¢na cirosti,

zékal) a chemické (vliv pH na rozpustnost, vznézeniny)

= Dle Kklinické zavaznosti (12):

0 LI pravikpodobr klinicky nezavazna

o Kklinicka zavaznost zatim nepotvrzena (LI pouzedgcka)

o Ll stredre zavazna (vyZadovana Uprava davkovaciho schématu)

o klinicky zavaznéa — ohrozujici Zivot

3.7 Farmakovigilance

Farmakovigilanci se rozumi dohled nadivgmi piipravky po jejich registraci
smefujici k maximalni bezpmosti a co nejvyhodijSiho pongru prosgsnosti I€ivého
piipravku k jeho rizikm. Jejim cilem je tedy minimalizovat rizika plynéucpouzivani
l€civ (25).

Farmakovigilance také zahrnuje shrowtie¥ani informaci dlezitych
pro bezpénost LP, ¥etrg informaci ziskanych prastdnictvim klinickych hodnoceni,

jejich vyhodnocovani a provédi prislusnych opdeni (25).
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Farmakovigilance iedstavuje spojeni znalosti z mnoh&dnich oboi —
medicina, statistika, demografie, klinicka farmalg, epidemiologie, pravo,
informacni technologie i média (25).

Farmakovigiladni centra informace o d&ech nejen shromdiiji, ale také
vyhodnocuji. VCeské republice je narodnim farmakovigiiaim centrem Statni Gstav
pro kontrolu I€iv (25).

3.8 Dohled nad farmakovigilanci vCR

3.8.1 SUKL

Statni Gstav pro kontrolu d& (SUKL) je spravnim fadem s celostatni
pasobnosti, jeho natzenym organem je Ministerstvo zdravotnidfiéiské republiky.
V ¢ele SUKL stojiteditel, kterého jmenuje a odvolava ministr zdraigit.

Cinnost SUKL je upraven&skou legislativou i mezinarodnimi dohodami (25).

Poslanim SUKL je v zajmu ochrany zdraviah (25):

= zajistit, aby VCR byla dostupna pouze farmaceuticky jakostifna
a bezpeéna humanni k&va a jakostni a bezpeé suroviny pro vyrobu
a [ipravu I€iv,

= podilet se na tom, aby ¥R byly pouZivany pouze bezpe
a funikeni  zdravotnické progtdky, a to vzdy doprovazené
vérohodnymi odpovidajicimi informacemi,

» prispivat k tomu, aby IBva i zdravotnické prosedky byly
racional pouzivany, poppact odpowdné a eticky klinicky
hodnoceny,

» dbat na vhodné uplabvani regulénich opaiteni tak, aby nevznikaly
zbyteéné pekazky v dostupnosti ¢& a zdravotnickych prosedka
a @i zavadni novych I€ebnych postujp
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SUKL zajig¥uje vCeské republice statni dozor nad vlastnostmi huncanésiv
ve vSech oblastech, kde se s nimi zachazi.

Cinnost SUKL se vztahuje k sledovani jakostinosti a bezpgosti I&iv a to
ve v3ech fazich jejich vyvoje a pouzivani. Pro titely vyuziva SUKL pedsznych
ohlaSovacich, povolovacich a registrech postup, inspeknich Seteni, laboratorni
kontroly, sledovani pouzivani ¢i& v praxi, provadi dozor nad reklamouciké

a shromaduje gislusné informace.

Od 1. ledna 2008 SUKL provadi cenovou kontrokivigch piipravki, potravin
pro zvlastni |ékéské (&ely a zdravotnickych progtdki. Od stejného data
je zmocrn rozhodovat ve spravniitizeni o maximalnich cenachcigych pripravki,
resp. potravin pro zvlastni l&élské &ely a o vySi a podminkach jejich uhrady
ze zdravotniho poji8hi.

SUKL je také opravén zasahovat vifpadt ohroZeni zdravi, uplabvat sankce

a vyzadovat padebné doklady.

Do agendy SUKL také spada i dozor nad zachazeninomamnymi

a psychotropnimi latkami. (25).

3.8.1.1Farmakovigilance SUKL

Mezi vyznamnécinnosti SUKL paii mj. i dozor nad [&vymi pripravky
v obdobi po jejich registraci vedouci Kk zajitit bezpénosti a dosazeni
co nevyhodySiho pongru prosgsnosti I€iveho g@ipravku k jeho rizikm. Sowasti
této cinnosti je detekce, hodnoceni, stanoveni rizik, hopeni a pedchazeni
nezadoucich dinka IéCiv nebo problém s nimi souvisejicimi, @waz je kladen
na rozumné a bez{eé pouziti l€iv (25).

Povinnost hlasit podézni na zavazny nebo nekavany nezadouciinek ma
v Ceské republice |ékastomatolog, Iékarnik, ostatni zdravéthipracovnici, drZitelé

rozhodnuti o registraci a provozovatelé.
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Hlasi se (25):
» podeZeni na nezadouckiinek,
= zavazny nebo né€éekavany nezadouctimnek,
» informace, které povazuje zdravotnik za zajimavé,
* zZneuzivani, nespravneé pouZzivani,
= |ekové interakce,
» nezadouci ginek vznikly u kojenych éti,
= neinnost LP (nap vakciny, antikoncepce),
= piedavkovani,

» teratogenni efekt.

Formul& HlaSeni podezni na neZadouci cinek je volnt ke staZzeni
na internetovych strankach www.sukl.a posila se hkli elektronickou formou

nebo v tis&né podok faxemci postou.

Formul& musi obsahovat alesptyto informace (25):
» identifikace pacienta (inicidly jména pacient&k vwpohlavi),
» identifikace pracovnika, ktery hlasi po#@iezi na nezadouci
acinek,
» popis podeielého I€ivého gipravku (nazev, sila, dopamené
davkovani),

» podrobr popsany prokhly nezadouci €inek.

Drzitelé rozhodnuti o registraci musi zaznamenévatlasit SUKL veskera
podezeni na zavazny nezadoucéinek, nejpozdji vSak do 15 df od obdrzeni
informace.

Drzitelé rozhodnuti o registraci jsou také dle mdatlegislativy povinni
vyhodnocovat nezadouctiaky registrovaného tévého gipravku a SUKL pedkladat
v pravidelnych¢asovych intervalech (co Sesgs v prvnich dvou letech od prvniho

uvedeni na trh, dalSi dva roky nejmigednou r@né¢ a poté vitirocnich intervalech)
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souhrnnou zpravu dopinou o kvalifikovany rozbor ¢asgji znama pod zkratkou
PSUR, Periodic Safety Update Report) (25).

Vyrobci I&iv, distributai Iéciv, fyzicka nebo pravnicka osoba opréma
k poskytovani zdravotni pé podle zvlaStnichipdpidi, zdravotnické zdzeni, fyzicka
nebo pravnicka osoba providi vyzkum I&iv, fyzicka nebo pravnicka osoba, ktera
ziskala Zivnostenské opraim k nakupu, skladovani a prodavani vyhrazenyciv lé
(prodejce vyhrazenychdi&) jsou mimo jiné také povinni SUKL nahlasit v oejkratsi

doke od podeteni zavazny nezadoudfidek nebo vyskyt zavady v jakostilea (25).

Informace z hlaSeni jsou podigelenym cislem vioZzeny do centralni databaze
nezadoucich dinka SUKLu a vSechna hlaSeni jsou odesilana do datatedZidoucich

acinka Evropské Unie (EudraVigilance) a do databazi WEB).(

VSechny nové informace SUKL detailnhodnoti a pokud ievazi rizika

pii uzivani konkrétniho tévého gipravku, vydava SUKL reguéai opateni (25).

Mezi tato opateni pati (25):

= zména texti v SPC I€iva, dopleni nezadoucich dinka
nebo doporéeni, jak NU pedchéazet,

= zmeéna davkovani,

= zUZeni indikaci pro pouzivanicigého gipravku,

= zmena davkovani,

= zmena zmisobu vydeje (nap volré prodejny pipravek je vazan
pouze na lekaky predpis),

=  stazeni z trhu.

Farmakovigiladni odaleni SUKL vydava v pravidelnyctasovych intervalech
(vétSinou ftikrat az cétyrikrat raéné) informaini zpravodaj Nezadouciciky |€Civ.
Zpravodaj podava informace z oblasti bermesti I&iv uZivanych zejména €eské
republice, informuje také o nez&douci@maich u LP registrovanych v Evropské Unii.
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Na internetovych strankach SUKL jsou peovany aktuélni vystrahy
k bezpénosti |I&iv, napg. stahovani vadnych SarZi ztrhu nebo pozastaveni
nebezpeénych I&iv k vydeji.

SUKL také elektronicky rozesila tzv. rychlou vyswa ve které informuje
zdravotniky o vyskytu zavazného nezadoucikimku |&ivého gipravku a oreSeni

vzniklého problému (25).

3.8.1.1.1HI48eni nezadoucich dinki SUKLu

V roce 2009 bylo zaslano 1436 hlaseni o nezadouginku, z toho 848 poslali
zdravotnici a 588 drzitelé rozhodnuti o registra€il436 hlaSeni se po pro&eti
u 1303 jednalo o zavazny nezadou¢ingk, u 133 o nezavazny nezadouc¢inak.
Z 848 hlaseni zdravotnik525 souviselo s podanim vakciny (298 hlaseni n& BC
vakcinu). Nejastji hlasili nezadouci €inek |ékai s odbornosti pediatrie (zejména NU
u vakcin), internisté, obvodni lékakozni |ékd a radiologoveé. V roce 2009 nahlasilo
nezadouci &inek pouze 11 lékarnik(21).

Obr. ¢. 2 HIaSeni nezadoucich &inki v roce 2009 dle povahy kévého
pripravku (21)

298 323

227

O Lé¢ivy pripravek @ Ostatni vakciny O BCG vakcina

31



V roce 2010 bylo na odtkeni farmakovigilance SUKLu zaslano 1744 hlaseni
na nezadouci dinek, ztoho 1023 poslali zdravottii pracovnici a 721 drzitelé
rozhodnuti o registraci. Ze 1744 zpracovanych hiaSe u 1507 jednalo o zavazny
nezadouci &inek (nezadouci dinek, ktery ohrozi Zivot, Zisobi smrt, vyZaduje
hospitalizaci nebo ji prodlouzi, vyznatomezi schopnosti, ma trvalé nasledky nebo se
projevi jako vrozend anomalie u potolpla v 237 pipadech o nezavazné nezéadouci
acinky. Z 1023 hlaSeni zdravotrik599 souviselo s podanim vakciny (321 hlaSeni
na BCG vakcinu). V roce 2010 nahlasilo paeez na nezadoucicinek 41 lékarnik.

Zdravotntti pracovnici podali o 175 hlaSeni vice nez v r2@@9 (26).

Obr. ¢. 3HIaseni nezadoucich &inka v roce 2010 dle povahy kvého

pripravku (29)

321

278

O Lédivy pripravek @ Ostatni vakciny O BCG vakcina
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3.8.1.1.2  Cernytrojuhelnik ¥

Zajimavym projektem souvisejicim s farmakovigéah aktivitou SUKLu byl
tzv. Cerny trojuhelnik Cilem tohoto projektu bylo sledovani aktualnicrokpémi
ve farmakoterapii a podpeni bezpéného pouzivani v i hlaSeni nezé&doucich
acinka. Jednalo se o seznantilese strénym popisem problému, ktery bytidodem
pro za&azeni do této skupiny. Vyblécivych latek zsazenych daCerného trojuhelniku
provadli zamegstnanci farmakovigilatnino odaleni SUKL ve spolupraci s ostatnimi
zdravotniky (27).

Kritéria k z&azeni I€ivé latky do této aktivity byla (27):

= (inn& latka musi byt obsazena vil@m pipravku pouzivaném
v CR,

= existuje silny signal o souvislosti mezicitou I&ivou latkou
a nezadoucim dinkem, moznosti zneuZziti nebo nespravného
pouziti,

= po zveejreéni vCerném trojuhelniku Ize &ekéavat redeni
problému,

= drzitelé rozhodnuti o registraci jiZ vramci svych
farmakovigilargnich povinnosti o problému souvisejicim s danou
léCivou latkou \di, problém je jiz v utité fazi reguléniho

reSeni.

Po Sesti mssicich od uvedeni danéciané latky do Cerného trojuhelniku
pracovnici SUKLu aktivitu vyhodnotili a zignili vliv na paset hlaseni nezadoucich
acinka souvisejici s terapii uvedenou latkou. Dle dosgdlenysledk byla (Einné latka

bud’ z Cerného trojuhelniku Wazena, nebo u ni byly informace aktualizovany.
Cerny trojuhelnik il byt prostedkem komunikace mezi farmakovigitaximi
centry a zdravotnikyfirhazejicimi do styku s &évy.

Bohuzel, v dne3ni dab(léto 2010) se tato slibna aktivita SUKLu jiz neviji.
Posledni latkou, kterda dostaterny trojuhelnik byl v roce 2002 nimesulid @vddu

podezeni na jaterni poSkozenitipuzivani LP s touto latkou déle nez 15udméale
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metamizol z dvodu rizika poruchy krvetvorby a cisaprid @vddu prodlouzeni QT
intervalu s nasledkem vzniku Zivot ohroZzujici vartérni arytmie (27).

3.9 Dohled nad farmakovigilanci v evropskych zemich

3.9.11SoP

Mezinarodni spokaost pro farmakovigilanci (ISoP, International Sxgi
of Pharmacovigilance) je mezinarodni nezisko¥decka organizace, jejimz hlavnim
cilem je podpora farmakovigilance z hledisk&eckého i pedagogického a zvySeni
bezpeénosti pouzivani &v ve vSech zemich sta.

ISoP podporuje vyzkumy v oblasti farmakovigilanpadili se na pravidelné
vymeéné informaci ¢lenskych stdt prostednictvim fiznych setkani, konferenci,
semindi, bulletini apod., spolupracuje s WHO na projektu monitorovéiv,
zapojuje se do dalSich aktivit souvisejici s farawagilanci na seétove urovni.

Komunikanim jazykem je angltina a spravni adresa je ve Velké Britanii,
v Londyre (28).

3.9.2EMA

Evropska agentura procigé piipravky (EMA, European Medicines Agency)
je decentralizovanou instituci Evropské unie sihiav sidlem v Londy& Jejim
hlavnim poslanim je ochranaregého zdravi i zdravi ztdt a dohled nad bezgeosti
pouzivanych humannich iveterinarnichcivé EMA je zodpov¥dna za wdecké

hodnoceni pozadavkna registraci I&v v ramci Evropské unie.

EMA schvaluje v tzv. centralizovaném postupu huniadéiivé pripravky utené
k 1&beé HIV, rakoviny, diabetu mellitu, neurodegeneratomionemoceni i létiva
pro izné typy vzacnych onema@m. Také veSkera humanni i veterinarnéivé
vyrobena specialnimi biotechnologickymi postujpyjinymi Spickovymi technologiemi
musi byt schvalena centralizovanym postupem.tipgot ostatnich I&v, ktera
nespadaji do vySe uvedenych kategorii, mohou faentadké spolénosti podat Zadost

o centralizovanou proceduru v EMA pouze uidgch pripravki, které pedstavuji
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vyznamnou ¥deckou, terapeutickou nebo technologickou inovaci.

Evropska agentura pro ciga také nefetrzit sleduje bezpmost |€iv
prostednictvim rozsahlé sitfarmakovigilance. Pokud hlaSeni o nezadoucifimki
nazn&uji zménu pongru risk/benefit registrovaného ¢iga, mize EMA gijmout
odpovidajici opéeni.

Agentura je také zapojena do podpory inovace awyzkve farmaceutickém
pramyslu. EMA vydava pozadavky pro testovani jakastinku i bezpénosti I&€iv.

Evropska agentura prociga spojuje ¥decké zdroje z vice nez 4@igusnych
narodnich orgahn a 30 ¢lenskych zemi Evropské Unie a EHP — ESVO (Evropsky
hospodésky prostor — Evropské sdruzeni volného obchodu).

EMA mj. prispivA k mezinarodnim aktivitam Evropské uniéi pvorbe
Evropského lékopisu,¢astni seiistrannych (Evropa, Japonsko, USA) mezinarodnich
harmonizanich konferenci.

Pracovni sekce farmakovigilance Evropské |ékovéntage vydava nssicéni
informace pro pracovniky ve zdravotnictvi, kde hatiinmoZzné nezadoucicinky

i rizika uziti ugitych I&ivych latek (29).

3.9.2.1EudraVigilance

Prvni pracovni verze databaze pr@rshlaseni podéeni nezadoucichéinka
v pribéhu vyvoje a po registraci d&ych piipravki v evropském hospoékém

prostoru byla zahajena v prosinci 2001.

EudraVigilance zejména podporuje:
= elektronickou vyminu informaci o podéeni na nezadouci ¢iinek
lécivého ipravku mezi narodnimi lékovymi agenturami, driitel
rozhodnuti o registraci a zadavateli klinickychdsiu
= vcéasné odhaleni moznych be#zpestnich rizik spojenych s uzivanim
humannich l&vych pripravki,
= prabézné sledovani a hodnoceni potencialnich b@mpsnich otazek

v souvislosti s vyskytem nezadouciahnka,

= rozhodovaci proces, ktery je na zaklagirSich znalosti profilu

nezadoucichdinku dalezity v oblasti risk managementu.
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EudraVigilance sbird informace o nezadoucigingich u LP pouZivanych
v celém Evropském hospag&ém prostoru, regutai organy EU kontroluji a upravuji
pouziti potencialé rizikovych I&€ivych pripravki. EudraVigilance fispiva k podpte
verejného zdravi otani EU.

EudraVigilance je jednim z hlavnich piliEvropské strategigzeni rizik (30).

3.9.3 UMC

Mezinarodni monitorovaci centrum v Upsale (UMC, &lpsMonitoring Centre)
funguje jiz od roku 1978 (thalidomidova aféra) ad#® podizeni WHO.

UMC je zodpo¥dné za st informaci o nezadoucichtiacich z celého sia
a poskytuje nezbytné signaly o rizicich vSem nahmodnlékovym agenturam,

zdravotnikim, vyzkumnym pracovnikn i zastupém farmaceutického gmyslu (14).

UMC (14):
» piijima, analyzuje a shromdhje nahlaSené nezadouginky I&ivych
pripravki,
= udrzuje funkni databazi nezadoucichiidka,
= zveejiuje doposud neznamé nezadoutnkly,
* pna pozadani provadi vyhledavani zazhandatabazi,
= publikuje specialni zpravy a vystupy,
= pomaha v rozvoji farmakovigilance u potencialnicvych¢lena,
= porada kurzy o farmakovigilanci,

= publikuje wdeckéclanky.
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3.9.4Belgie

Santé Publique, Securité de la chaine alimentaire t eenvironnement,
Ministry of Social Affairs, Public Health and Enviroment, Federal Agency for
Medicines and Health Products (BCPH), Brussels

Ministerstvo socialnich Wci, va‘ejného zdravi a Zzivotniho proskedi,

Federalni agentura pro I&€ivé pripravky a zdravotnické pomicky
Pripominky k I&ivam mohou zasilat |€ka |€karnici a stomatologove.

Vyplnéné tzv. Zluté formuli&@ jsou odesilany kiiv elektronické, nebo v ti&é

forms.

LP majici registraci v Belgii kratSi nez 3 roky ysamzn&eny symbolem
obracenéhocerného trojuhelniku¥ (vedle jména Il&vého pipravku). L&ivym
piipravikiim s timto ozné&nim je ¥novana zvlastni pozornost a jejich seznam je kazdy

mésic aktualizovan.

Drzitelé rozhodnuti o registraci posilaji ¥epreé uréenychéasovych intervalech
pravidelré aktualizované zpravy o bezpmwsti (tzv. PSUR).

BCPH spolupracuje s belgickym Centrem pro farmaiapeutické informace
a v rdmci Evropské Unie se podili na projektu EMdydance (31).

3.9.5Bulharsko

M3NbJIHUTEJIHA ATEHIUSA IO JIEKAPCTBATA, K bBM M UHHUCT
bPA HA 3IPABEOMA3BAHETO, Ministry of Health, Bulgarien Drug Agency,
Sofia

Ministerstvo zdravotnictvi, Bulharska lékova agentua

Zakonnou povinnost k hlaSeni e&dvanych nezadoucickiakia maji vSichni
zdravotnéti pracovnici (Iék#, Iékarnici, stomatologové, zdravotni sestry, poio

asistentky a farmacediti asistenti)

Vyplnény formul& je odesilan v elektronické nebo &i$¢ forne.

VSechny zavaZzné nahldSené nezadotioky jsou do 15 dt od pijeti odeslany
do centralniho registru EudraVigilance.

Jednou az dvakrat ¢o¢ agentura vydava zpravodaj Nezadouinky (32).
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3.9.6Dansko

L A£GEDIDDEL STYRELSEN, Danish Medicines Agency, Copenagen

Danskéa agentura pro I€ivé piripravky

HlaSeni na nezadouctitek mize agentte zaslat |€éka ostatni zdravotnicky
personal, lekarnik, farmaceuticka firma, pacierfpymzny i majitel zviete. Leka,
stomatolog a veterifiamaji povinnost agenta nahlasit nezadouckiaek do 15 dn
od pojeti podezni.

VSechny farmaceutické spoteosti, které jsou drziteli rozhodnuti o registraci
humannich nebo veterinarnickeilé/ch pripravki, maji povinnost periodicky vydavat
aktualni bezp@ostni informace kBvéeho gipravku (tzv. PSUR, Periodic Safety Update
Report).

Pribalovy letak v originalnim baleni LP je primdrmantien na zdravotniky.

Danska lékova agentura vydava seznanivyeh pripravki, které jsou
pod @isrgjS$im a intenzivnim dohledem — obdoba nad&amého trojahelniku SUKL.

Déanska agentura proci€é pripravky vydava v elektronické formmesicnik
(tzv. Danish Pharmacovigilance Update), ve které@formuje zajemce a zdravotniky
o vyskytu nezadoucich cinkia LP, pog. o nevhodnych kombinacich ¢igych
piipravki.

Soutasti Danskeé lékové agentury je i Rada pro nezadairky (The Council
for Adverse Drug Reactions). Rada sleduje a vyhodjgohlaseni nezadoucickiiikn
v praxi, hledd vhodnéteSeni, informuje Iékovou agenturu o moznych rikicic
podporuje prevenci vyskytwédhto nezadoucichéinkta. Rada je sloZzena ze zastiipc

z farmaceutického pmyslu, l1ékét i pacient.

Déanska Iékovéa agentura spolupracuje s ostatflanskymi zemdmi na projektu
EudraVigilance (33).
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3.9.7Estonsko

Ravimiamet, State agency of Medicines, Tallinn

Statni Grad pro Iéfivé piripravky

HlaSeni nezadouciha@iaku je v Estonsku pro zdravotniky dobrovolné, fatén
k hlaSeni mMze ovSem vyplnit a odeslat pouze léka

Pokud se pacient &ki Iékarnikovi se svymi problémy a farmaceut dikyrav
znalostem odhali neéekavany nezadouci ¢inek, musi zkontaktovat pacientova

oSetujiciho lékae.

Lékar hlaSeni podava na Zlutych kartachd’belektronickou formou nebo
v tisStené podobk.

Estonska agentura pro¢ieéé péipravky Uzce spolupracuje s mezinarodnim

monitorovacim centrem prodea v Upsale (34).

3.9.8Finsko

Laakealan turvallius-ja kehittamiskeskus, National Agency for Medicines

(Fimea), Helsinki
Narodni agentura pro I&ivé piipravky
Lékar, veterindi, zubdi a farmaceuti (Mgr. i Bc.) mohou elektronickou rfaou

nahlasit na strankach finské lékové agentury pieteézna netekavany nezadouci

(cinek a také ostatni reakce nepopsané v SP@fvani novych LP.

VSichni pracovnici ve zdravotnictvi jsou vyzyvaabhy takée hlasili podéeni

na nezadoucidinek vakcin (35,36).

3.9.9Francie

Agence frangoise de securite sanitarie des produitde santé (AFSSAPS),
French Medicines Agency, Paris

Francouzska agentura pro I€ivé piripravky

Podezeni na nezadouci cinek zasila Iéka nebo lékarnik elektronicky

nebo v tis&&né podok.
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Kazdy drzitel rozhodnuti o registraci musi pravdelpodavat periodicky
aktualizované zpravy o bezpmsti (PSUR).

Ve Francii funguje $i stavajici z 31 regionalnich farmakovigitafich center,
které zaznamenavaji, sbiraji a analyzuji informaeskytnuté zdravotniky.

Zvlastnim druhem dohledu nadtiéy je farmakovigilance produistziskanych
z krve, tzv. plasma farmakovigilance. Kazdy pradkvropravieny predepisovat
nebo vydavat tyto tBva musi neprodlen nahlasit nejen zavazny a we&avany
nezadouci tinek, ale také jakoukoli nezadouci reakci souvtsegi uzitim LP, musi
se uvadt i presna Sarze pouzitéhaiea.

Bulletin Vigilance je vydavan kazdy tyden a sledwevé aktuality v oboru

farmakovigilance.

AFSSAPS spolupracuje na projektu EudraVigilance.(37

3.9.10 Island

Lyfjastofnun, Icelandic Medicines Agency, Reykjavik

Ministerstvo zdravotnictvi a socialniho zabezp&eni, Islandska Iékova

agentura

Na procesu farmakovigilance se podili vSichni zdtaxti odbornici (Iéké,

lékarnici, stomatologove, veterigzdravotni sestry) a pacienti.

SN s

do 5 let po schvaleni jeho registrace.

1.5.2007 agentura zahdjila provoz programu n& $idSeni o nezadoucich
(cincich LP registrovanych na Uzemi Islandu. Datal jpedavana do projektu EMA
EudraVigilance (38).

3.9.11 Irsko

Irish and Medicinal Board (IMB), Dublin
Irska I1ékovéa rada

Farmakovigilakni oddtleni irské lékové radyifjima informace o podéeni
na nezadoucidinek od vSech zdravotnik postizeného pacienta i odifpuznych tohoto
pacienta.
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IMB klade zvlastni draz na informace ziskané od zdravotnii pouzivani
now schvaleného LP nebccigého gipravku, ktery je na trhu mémez 2 roky.

VSechna hlaSeni se podavaji na on-line fortiylgpisemnou formou

nebo telefonicky.

Farmakovigiladni oddtleni IMB vydava pravideka (jedenkrat za dva ésice)
Informaini bulletin o 1ékové bezgaosti (39).

3.9.12  Italie

Agenzia ltaliana del Farmaco (AIFA), Rete nazionaladi farmacovigilanza
(RNF), Ministry of Health, Roma

Ministerstvo  zdravotnictvi, Italsky U¥ad pro farmacii, Narodni
farmakovigilan¢ni sit’

HlaSeni na nezadouciciaek podavaji léka nebo lékarnici. Pro pacienty
je uken tzv. formulé pro olzany. Tento formuléje jednodussi a pacient zde e

pouze zakladni popis prétlé ne@dekavané reakce.

Farmakovigiladni aktivity v Italii zatim nejsou ikladne propracovany jako
v ostatnich zemich EU, ale od roku 2001 funguj&li INarodni farmakovigilaéni st
(Rete nazionale di farmacovigilanza, RNF). Roz\8g spoluprace mezi AIFA,
21 regiony ltalie, zdravotnickymi aenimi, farmaceutickymi firmami i samostatnymi

zdravotniky.

AIFA je zodpowdna mj. i za specialni dohled n&ilg/mi piipravky. V seznamu
LP s vysSSim dohledem nad bezpesti jsou k dneSnim datu (duben 2010) uvedeny
zejména léiva obsahujici monoklonalni protilatky, orlistatytastatika, inkretiny
a |&iva pro l&bu psoriazy.

Od roku 2007 vychazi v ti&té i elektronické podadvounesicnik Reazioni.

RNF se podili v ramci Evropské Unie i na projektidEaVigilance (40).
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3.9.13 LotySsko

Landesverwal tung, State Agency of Medicines (RSARiga

Statni Grad pro |&iva

Povinnost k hlaseni zavazného neZadoucilimkd maji v LotySsku Iéka
a lékarnik.

HlaSeni se odesila v elektrické farma internetovou adrestaau.

RSA vydava nepravidelna &8dni, ktera obsahuji informace ohlédwadnych
Sarzi l€ivych piipravki, seznam stahovanych LP tznych Udrovni zdravotniho
systému, pehled vyskytu nezadoucickiidka LP atd. (41).

3.9.14 Mad’arsko

Orszagos gyogyszerészeti intézet, National Instiwt for Pharmacy,

Budapest

Narodni institut pro farmacii

HlaSeni na podéely nezadouci dinek mize podat Iékda |€karnik, ostatni
zdravotnicky personal, farmaceuticka firma i pastiy pacient.

Drzitel rozhodnuti o registraci d&ého pgipravku musi podavat institutu

v predem danyckiasovych intervalech Periodické bezpestni informace (PSUR).

VypInéné hlaSeni se posild ve fafmzv. Zluté karty, elektronicky, faxem

nebo posStou.

Narodni institut pro farmaciiispiva do projektu EudraVigilance (42).

3.9.15 Malta

Awtorit ¥ dwar il-Medicini, Ministry for Health, Gzira
Ministerstvo zdravotnictvi, Urad pro léiva

Léka, Iékarnici a stomatologové maji ze zakona povehngasit zavaznou

nebo netdekdvanou nezadouci reakatilého gripravku.

HlaSeni probihd pomoci elektronického fornieldostupného na internetovych
strankach fadu.
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Farmakovigiladni centrum spolupracuje s ostatnimi zemh Evropské Unie
v ramci dohledu nad vy EudraVigilance (43).

3.9.16 Némecko

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM), Federal

Institute for Drugs and Medical Devices, Bonn
Spolkovy institut pro Ié¢ivé piripravky a zdravotnické prostiredky
HI&Seni na podeéely nezadouci dinek miZze v Némecku podat pouze léka

nebo lékarnik.

Nejmére dvakréat rén¢ probih& setkani Poradniho vyboru pro farmaciiu Jsie
piitomni zastupci Spolkového institutu pra@ilé piipravky a zdravotnické prasiky,
Paul-Ehrlich Institutu, Spolkovéhofadu pro ochranu spebitele a bezpmost
potravin, Ustedniho diadu spolkovych zemi pro ochranu zdravi se&anim na léivé
piipravky a zdravotnické prasidky, Spolkového ministerstva zdravotnictvi,
Spolkového ministerstva obrany, Spolkového minsst@ pro vyZivu, zewudélstvi
a ochranu speétbiteli, zastupci farmaceutického gonyslu, zastupci #ad pacient
i pracovnici farmakovigilatnich center. Saiasti Poradniho vyboru pro farmacii
je i Poradni vybor pro preskripci.

Agentura na svych webovych strankdch vydava negjbwa aktualizované

informace souvisejici s oblasti farmakovigilance.

BfArM se zapojuje do projektu EudraVigilance (44).

3.9.17 Nizozemsko

College ter Beoordeling van Geneesmiddelen, Medi@s Evalutioned Board
(MEB), Amsterdam

Rada pro |&ivé pripravky
HlaSeni potencialniho nezadoucikanku piijima MEB od vSech zdravotnik

Novou aktivitou farmakovigilatniho centra je tzv. Lareb, coZz je systém
narodnich spontannich hlaseni. Lareb shraiup a analyzuje data ziskana z hlaseni
|€ékara, 1€karniki a pacient. Aktudlrg (Iéto 2010) probiha ¢b dat od pacierit ktefi
se |&i antidiabetiky a vareniklinem (Champix). Kazdy et se niZze pihlasit
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pod @idélenym registranim kdédem do databaze arigpét tak k bezpeéngjsi
farmakoterapii. Na projektu se podili velid@st nizozemskych Iékaren, kde mj. pacienti

obdrzi informani letdk o projektu Lareb s inforréa brozurou o svém onemagri.

MEB se zapojuje do projektu EudraVigilance EMA (45)

3.9.18 Norsko

Statens legemiddelverk, Norwegian Medicines AgengNOMA), Oslo

Norské& agentura pro I&ivé pripravky

Povinnost hlasit vSechna podeai na zavazny nebo n@kavany nezadouci
acinek maji v Norsku |éka a stomatologové. Lékarnici ohlaSovaci povinnasnaji.
Od 1.3.2010 mZe nahlasit neekavanou reakci na podanicilé latky i postizeny
pacient, toto hlasSeni e byt na rozdil od hlaseni podavanymi zdravotrikgla
anonymni.

Vyplnény formul& se zasila v elektronické nebo &t forme.

Lékarnici jsou agenturou vyzyvani zejmeéna k mommigu interakci LP
na @gedpis s vold prodejnymi LP, s homeopatiky nebo giWy ziskanymi z pirodnich
zdroja.

NOMA vydava seznam &&vych pripravki, které jsou pod zvlaStnim dohledem
z davodu vyskytu signdlu o rizicichdby timto gipravkem.

NahlaSena data jsourggana WHO do mezinarodni databaze LP i Evropskeé

|ékové agentie do databaze projektu EudraVigilance (46).

3.9.19 Polsko

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Malycznych i
Prodiktow Biobojczych, The Office for Registration of Medicinal Products,
Medical Device and Biocidal Products, Warszawa

Urad pro registraci I&ivych pripravki, zdravotnickych pripravkia a
antibiotik

Spontanni hldSeni nez&doucictinku 1&ivych pripravki v Polsku provagi
zdravotnici,  pracovnici  hygienicko-epidemiologickyc stanic a  zastupci

farmaceutickych firem.
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Urad pro registraci évych pipravki, zdravotnickych fipravki a antibiotik
vroce 2010 zahajil celostatni kanipdBezpeny |€k", kterda by mdla veejnost
upozornit na spravné a bezZpé pouzivani k&vych pfipravki. Kampa informuje
0 spravném zachazeni silg, o jejich skladovani, o moznych nezadouci¢mdcich,

o interakcich LPLP a LP-potrava.

Utad vydava kolikrat roiné Bulletin, ve kterém informuje v3echny zéjemce
o novinkach v problematice nezadoucictinku Iécivych piipravki. Na oficialnich
internetovych strankéch jsou k dispozici aktuatfdimace souvisejici s registrovanymi

lécivymi piipravky (47).

3.9.20 Portugalsko

Autoridade Naciondl do Medicamento e Productos de duide I.P.
(IFRAMED), The National Institute of Pharmacy and Medicines, Lisboa

Narodni Urad pro I&iva a zdravotnické pomicky

HI&Seni podaeni na nezadoucicinek zasilaji vSichni zdravotti pracovnici
v tiSttné nebo v elektronicke formn

Agentura vydav&tyrikrat racné bulletin, kde informuje o vzniklych rizicich
farmakoterapie u LP registrovanych v Portugalsku.

Na internetovych strankach portugalskéhi@adin pro léiva a zdravotnické
pomicky jsou k dohledani aktudlni informace tykajici lsezpe&nosti I&iv, raizna

doporieni EMA i nov objevené interakcedd/ych piipravki (48).

3.9.21 Rakousko

Osterreichisse Agentur fir Gesundheit und Ernahrungsichercheit, The
Austrian Agency for Health and Food SafetfAGES), Federal ministry of Health,

Vienna

Spolkovy UFad pro bezpé&nost ve zdravotnictvi, Spolkové ministerstvo
zdravotnictvi

Povinnost hlasit podéeni na zavazny nezadoucinek maji v Rakousku |€ka
stomatologové, veteriia farmaceuti, porodni asistentky a drzitelé rozihdd

o registraci (pomoci PSUR).
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Urad vydava #kolikrat roiné zpravy souvisejici s neév nahlasenymi
nezadoucimi €inky Ié&Civ, na webovych strankachadu jsou snadno k dohledandilé

piipravky s rizikem vzniku mozného NU.

AGES se aktiva zapojuje do projektu EudraVigilance (49, 50).

3.9.22 Rumunsko

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitiveer Medicale, National

medicines agency, Bucurest
Narodni lékova agentura

Povinnost hlasit podézni na nezamysSlenou nebo delkavanou reakci neméa
v Rumunsku Zadny zdravotnicky pracovnik. OvSem geda aktivit Narodni Iékové
agentury je i povzbuzeni l&Kave farmakovigilagnich aktivitach.

Drzitel rozhodnuti o registraci je povinen sbirahalyzovat a hlasit vSechny
Udaje souvisejici s bezp®osti I€ivych piipravki 1ékové agentie v presré urcenych
¢asovych obdobich.

Rumunska Narodni lékova agentura odesila vSechdezjemi na nezadouci
(cinek (ziskana od drzitelrozhodnuti o registraci nebo od Iékado databazi EMA
(51).

3.9.23 Recko

EOvik6yOpyavid u6y ®apyakwv, National Organization for Medicines,

Xolargos

Narodni organizace pro I€ivé pripravky

Lékai, stomatologové a lékarnici se mohou podilet ed®lani bezpmosti
léCiv, zakonnou povinnost ovSsem nemaji.

HlaSeni se podavaji na barévodlisnych kartach. Zluté karty jsou ené
k nahlaSeni nezédoucihociiku souvisejiciho s tvym piipravkem, bilé karty
se pouzivaji k nahlaseni NU souvisejiciho se zdrasioymi prostedky.

V kazdé nemocnici \Recku funguiji farmakovigilami komise, které posilaji
zpravy z oblasti farmakovigilanceiipmo Narodni organizaci pro d&é pripravky.

Ve farmakovigilani komisi nemocnice obvykle zasedaji 3 léka 1 lékarnik
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s odbornou zjsobilosti.

Na internetovych strankachiadu jsou k dohledani informace o beapsti
vybranych Iéivych piipravki, nové indikaceti bezpé&nostni rizika LP pouZivanych
v Recku i v EU (52).

3.9.24 Slovensko

Statny Gstav pre kontrolu lietiv (SUKL), Bratislava
Statni Ustav pro kontrolu Iétiv

Povinnost hlasit f&dpokladany nezadouckiiek ma zdravotnicky pracovnik
(Iékar, farmaceut, $edni zdravotnicky personal).

HlaSeni se posila poStou nagtiSEném formuléi nebo elektronicky.

Lékati jsou navic povinni hlasit nezadougiiniek vakciny SUKLu a na nejblizsi
Regionalni tad véejného zdravi, nezadouctigek a komplikaci spojenou s vakcinaci
tuberkulézy (TBC) na Narodnim centru TBC.

SUKL ma Sekci bezgmosti I&ivych pripravki a klinického zkou3eni. Toto
odctleni se zabyva sbem hlaSeni nezadoucichiki a jejim vyhodnocenim.

SUKL vydava neperiodicky a prdstnictvim internetu¢asopis ,Liekové
riziko”. V tomto ¢asopise jsou publikovany nejerfepledy hlaSenych nezadoucich
acinka, ale také c¢lanky =z ifiznych oblasti zdravotnictvi souvisejici  hlgvn

s farmakovigilanci na Slovensku.

Na internetovych strankach SUKL jsou také k dispoaktualni bezpmostni

opateni a varovani (53).

3.9.25 Slovinsko

Ministerstvo za zdravie, Javha agencia Republike 8Venije za zdravila in
medicinske pripomatke (JAZMP), Ministry of Health, Agency for Medicinal
Products, Ljubljana

Ministerstvo zdravotnictvi, Agentura pro lé¢ivé pripravky

HlaSeni nezadoucich¢ikt je ve Slovinsku povinné pro léelg |ekarniky,
stomatology a ostatni zdravotnicky person&hmzejici do styku s &&vymi pripravky.
Pacient niZze nahlasit sva podiEni, ovSem aZ poredchozi konzultaci s ogaticim
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|ékarem.
Formul& k hlaseni podeeni na NU je k dispozici na internetovych strankach

JAZMP

JAZMP spolupracuje na evropské databazi Eudra\figgéb4).

3.9.26  Sparglsko

Agencia espanola de medicamentos y productos samits (AEMPS),
Agency for Medicinal Products, Madrid

Sparglska agentura mediciny

HlaSeni podezni na nezadoucicinek I&ivého @ipravku nize podat kazdy
pracovnik ve zdravotnictvi (Iékalékarnik, stomatolog, veterinarni |ékadravotni
sestra, optik, fyzioterapeut, pedikér).

Hlaseni se podava na tzv. Zluté kKast adresuje se farmakovigitari divizi
agentury neboifimo drziteli rozhodnuti o registraci podel&ho I€ivého gipravku.

Agentura zavadi kdkterym I&ivym pripravkim novy symbol, tzv. Zluty
trojuhelnik. Takto jsou ozigany LP pouZivajici se vdbe od 2. listopadu 2007
a obsahujici &inné latky, které tive nebyly ve Spatisku registrovany. Symbol musi
byt vyznaen po dobu 5 let od schvéleni registracé&elem ozn&eni LP Zlutym
trojuhelnikem je informovat zdravotniky, Ze se j@dm novy LP a tudiZz jsou jeho
bezpé&nostni informace omezené.

Spartlska lékova agentura povaZuje hlaSeni na neZadadoiek [éka
oznaenych Zlutym trojuhelnikem jako jednu ze svych pri®5).

3.9.27  Svédsko

Lakemedelsverket, Medicinal Product Agency (MPA), ppsala

Agentura Iéiv

Povinnost hlaSeni nezadoucickinka léka maji pouze pravnické subjekty
pusobici v oblasti zdravotnictvi. Zpravy o pibile negativni reakci fife podat l1€kia
veterinarni |ék& nebo zdravotni sestra. NahlaSeny mohou byt i eaauvisejici
s pouzitim kosmetiky a hygienickych pelb.

HI&Seni se podava formou elektronického forrreuldebo telefonicky.
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MPA spolupracuje s Iékovymi agenturami ostatniainizEvropské Unie (56).

3.9.28  Svycarsko

Swissmedic, Swiss Agency for Therapeutic ProductBern

Svycarska agentura pro terapeutické pipravky

Povinnost hlaSeni vSech podeai na nezadouckiinek I&ivych piipravki maji
ve Svycarsku v3ichni zdravotii pracovnici.

Formul&e k nahlaseni nezadoucihéinku maji Zlutou barvu a jsou k dispozici
v elektronické formt na webovych strAnkach agentury, weigt forn® jsou sodasti
Svycarskych lékovych kompendii nebo s&ze podeeni nahlasit telefonicky v jednom

Z 6 regionalnich center.

Svycarskd agentura pro terapeuticképmavky ma i samostatné atleni
hemovigilance, které dodrzuje #dst nad pouzivanim éé&vych pripravka vyrakénych

z krve a krevnich derivét

Svycarska farmakovigilance je soigBna do 6 regionalnich iedisek,
které sbiraji a j®davaji bezpmostni informace o lécich uzivanych ve Svycarsku

do narodniho registru Svycarské agentury pro tettagpe Fipravky Swissmedic.

Agentura Uzce spolupracuje v oblasti farmakovigitas WHO (57).

3.9.29 Turecko

T.C.Saglik Baganligi, Ministry of health, Ankara
Ministerstvo zdravotnictvi

HlaSeni na nezadouciciek podava farmakovigil@dmimu centru léka
nebo Iékarnik. Ostatni zdravattii pracovnici nemaji povinnost hlaseni, ale jsou
zodpowvdni za sledovani bezgmosti &by (58).
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3.9.30 Velka Britanie

Department of Health Medicines Control Agency (MCA) London

Agentura pro lé€ivé pripravky

HI&Seni na nezadouci reakci podavailélkékarnik, stomatolog, zdravotni sestra,
pacient, zakonny zastupce nebo rodintiyzny pacienta na tzv. Zluté kart

Zdravotnici jsou vyzvani, aby hlésili jakykoli nggkavany nezadoucicinek
u léki oznaenych ¢ernym trojuhelnikem, u ostatnich télfe pozadovano nahlaSeni
pouze zavaznych reakci, které vedou k ohroZzent&tvadravi pacienta.

Symbol obracenéhoerného trojuhelniku¥ je vytisS€n vedle nazvu k&vého
piipravku, ktery je no¥ registrovan pro humanni pouZziti nebo &ivé, které ma novou
kombinaci jiz samostatn pouzivanych l&vych latek, také u k@vého gipravku

S novou cestu podani.

Vedle symbolu obracenéh®rného trojuhelniku se ie jeS¢ objevit symbol
hvézdicky ¥* a to u jiz pouzivaného é&vého gipravku, ktery ma schvalenou novou
indikaci nebo pouZiti u jiné skupiny paciérfhag. v pediatrii) .

Obvykl4 doba pro ozrani I&€iva ¢ernym trojuhelnikem je 2 roky, ovSem
symbol miZze byt odstradfn unazvu l&ivého pipravku az po zvéazeni vSech
bezpeénostnich rizik.

Kazdy nesic je vydavan seznam lgkkteré jsou pod intenzivnim dohledem.

MCA vydava kazdé 3 wgsice ¥stnik Aktualni problémy ve farmakovigilanci,
ktery je rozesilan vSem léKam, |€karnikim a stomatologm (59).

3.10Leékove problémy (DRPSs), jejich identifikace a

4

reseni

3.10.1 DRPs

Lékové problémy (drug related problems, DRPSs) jadélosti nebo okolnosti,
které mohou vést k nevhodnému uzitidélebo k poSkozeni pacienta. DRPs jsou tedy

definovany jako pochybeni, ktera souvisi s farmaiagiii pacienta a zaravekute&né
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nebo potenciakh narusuji vysledky cilené dBy. Jedna se tedy o vyskyt nezadoucich
acinku i 1ékového pochybeni (16, 60).

DRPs (16):
= redélné — manifestace a ovlami klinickych vysledk,

» potencialni — bez manifestace, ale s moznym o#tiim Klinickych

Gdaji.

DRPs vznikaji na urovni (60):
= pacienta — problém s non—compliance,
= |ékare — otazka fedepisovani lekakého pedpisu,

» |ékarny — moznost vzniku pochyberti gispenzaci lI&ivého gipravku.

Existuje mnoho typ klasifikaci DRPs, ovSem ne vSechny jsou snadno

a univerzals pouzitelné.

Klasifikace prakticky pouzitelna by #ta sphovat tyto charakteristiky (60):
= zaneieni na lékovy problém, ne na jehiggmu nebo dsledek,
= pochybeni definovat jagra stréng,

= koédova reprodukovatelnost.

Priklady DRPs klasifikace (60):
= PCNE (Pharmaceutical Care Network Europe) klasifka
» Klasifikace dle Krsky a kol.,

= Hepler — Strand klasifikace.

PCNE klasifikace souvisejici s DRPs byla poprvé rema na konferenci

Pharmaceutical Care Network Europe v roce 1999.

Aktualni verze V.6  (schvalena vroce 2009) jiznh kompatibilni

s predchozimi verzemi, doSlo kditym Upravam a k feklasifikovani.
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PCNE klasifikace by gla pomoci zdravotnikm identifikovat a dokumentovat
DRPs (61).

Tab. ¢. 5 Zakladni PCNE klasifikace pro DRP V.6 (61)

Kod

Uginnost I&by

P1 | Problem s nedostat&nym G¢inkem

farmakoterapie

Pochybeni P2 |Nezadouci @&inky

Naklady na l&bu

Lécba je drazsi, nez je nezbytné

P4 ||Jiné

C1 [VybérLP

C2 |Lékova forma

C3 | Davkovaci schéma

C4 | Délka lé&by

Uzivani LP/administrativni proces

PFri¢ina c5 DRI.D je ﬁl’éinpu nespr,évn'ého uziti LP
pacientem (i fes spravné pokyny

na etike&, krabice, gibalovém letaku

P3

C6 [ Logistika
C7 Pacient
c8 [Jiné

I0 |Zadny zasah
11 Na urovni preskribujiciho

Intervence 12 Na urovni pacienta

13 Na urovni LP

14 Jiné

OO0 |[[Neznamy vysledek intervence
Vysledek O1 | Problem uplné vyieSen
intervence 02 [ Problém vyireSencastané

03 [ Problém nevyeSen
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Tab. ¢. 6 PCNE klasifikace — pochybeni (61)

Kaéd
Zadny efekt farmakoterapie/selhani
PL1 liseby
Uginnost P1.2 |Neoptimalni efekt I&by
P1.3 |Spatny efekt I&by
P1.4 |Nel&ena indikace
Nezadouci &inek (nealergicky
» ) P21 | ivod)
Nezadouci pu
acinky P2.2 [Nezadouci &inek (alergie)
P2.3 | Toxicky nezadouci &inek
. , P3.1 |Lécba je drazsi, nez je nezbytné
Naklady na l&bu Y,
P3.2 |[Zbyte¢na I&ba
Pacient nespokojen s bou i pres
o P4.1 [optimalni klinické i ekonomicke
Jine vysledky
P4.2 |Nejasny problém

Tab. ¢. 7 PCNE Klasifikace — fi¢ina (61)

Kéd
Cl.1 | Kontraindikace pro pouziti LP
C1.2 | Spatna indikace pro pouZiti LP
C1.3 |Interakce LP-LP, LP—potrava
Duplicita ve stejné terapeutické
Cl4 .v
skupiné
V§ber LP Cl5 N(?\./Vhodna mdlkace B
C1.6 | Filis mnoho léki pro danou indikaci
Existuje ekonomicky vyhodrgjsi
C1.7 . ,
varianta léku
LP neni podan preventivrg, prestoze
C1.8 |. L .
je toto podani doporuteno
C1.9 | Nové indikace
Lékova forma C2.1 | Nevhodna Iékova forma
Davka C3.1 | Davka g@ilis nizka
C3.2 | Davka p@ilis vysoka
C3.3 || Mélo ¢asté davkovani
C3.4 | Davkovani ilis ¢aste
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Nedostat&né TDM (therapeutic drug

C35 o
monitoring)
Farmakokineticky problém, nutna
C3.6 |. .
Uprava davky
ZhorSeni/zlepSeni zdravot. stavu
C3.7 : N . .
pacienta, vyzadovana Uprava davky
C4.1 | Frilis kratka
Délka I&by — -~
C4.2 | Hilis dlouha
Nevhodné n&asovani/ nevhodné
C5.1 . .
davkovaci intervaly
C5.2 || PoduZzivani LP (zangrn )
C5.3 | Naduzivani LP (zandrn ¢)
v oo LP nepodan (administrativni
Proces uzivani | C5.4 charakter DRP)
C5.5 | Spatré podany LP
C5.6 | Drogova zavislost
Pacient neni schopen uzivat
C5.7 | . .
piedepsany LP
C6.1 | Fredepsany LP neni k dispozici
Logistika C6.2 | Preskripéni chyba
C6.3 || Chyba pri expedici
C7.1 | Pacient zapomina uzivat LP
. C7.2 | Naduzivani LP pacientem
Pacient - o
C7.3 | Potrava interagujici s LP
C7.4 || Nevhodné skladovani LP
C8.1 | Jiné @ic¢in
Jiné ey
C8.2 | Bez zjevné piciny

Tab. ¢. 8 PCNE klasifikace — intervence (61)

Na urovni
preskripce

Pouze informovani predepisujiciho

1.1 iskare

1.2 | Predepisujici Iéka Zada o informace

113 Naer(_enéluin,terv'ence schvalena
preskribujicim lékafem

11.4 Navrzena intervence neni schvalena

lékarem
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Intervence navrzena, vysledek

1.5 L
neznamy
12.1 | Ustni rada pacientovi
i , [2.2 | Poskytnuti pisemné informace
Na drovni 2.3 | Doporuéeno navstivit Ieékae
pacienta ' &
Informace podany ¢lenu
12.4 . 9 .
rodiny/pecovateli
3.1 [ Zména LP
13.2 || Zména davkovani
13.3 ||Zména lekové formy
Na trovni LP 13.4 Poskytnuti vyswtleni k piibalovému
’ letaku
3.5 | LP nevydan
3.6 | Podan jiny LP
4.1 | Jina intervence
Jina intervence HlaSeni pode¥eni na nezadouci
4.2 | a¢inek narodnim lIékovym

agenturam

Tab. ¢. 9 PCNE klasifikace — vysledek intervence (61)

Kod
Neni znamo 00.0 | Vysledek intervence neznamy
Vyreseno 01.0| Problém weSen aplré
Yyresverv]o 02.0 || Problém vyreSen pouzeéastainé
castené
03.0 Problém nevyeSen, nedostaina
"~ | spoluprace pacienta
Problém nevyfeSen, nedostaina
e 04.0 . ISR
NevyireSeno spoluprace preskribujiciho Iékare
Problém newvyfeSen, nedinna
05.0 |.
intervence
06.0 || Nejsou moznosti, jak problém viesit
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3.11Algoritmy k identifikaci, hodnoceni a eliminaci

rizik farmakoterapie

3.11.1.1  Algoritmus SOAP

Algoritmus SOAP je tejmé nejstarSim algoritmem ieSeni otazek rizik

farmakoterapie pouZzivanych &znych oborech zdravotnictvi.

. S (subjective, subjektivni zhodnoceni) — zhodnocenbjektivnich pocil

pacienta (naip bolest Zaludku),
. O (objective, objektivni zhodnoceni) — zhodnocenitepoidlnich picin
= A (analysis, analyza) — analyza informaci {ha&pmpliance pacienta),
" P (plan, plan) — plan dalSiho postupu (odeslani graai k I€k&, posouzeni

diety, znéna davkovaciho rezimu) (2).

3.11.1.2 Algoritmus SAZE

Algoritmus SAZE pedstavujeceskou alternativu algoritmu SOAP . Je cileny
na dispenzujiciho lékarnikaceském prosedi, ktery by se # zajimat o rizikové

faktory &by ohroZujici konkrétniho pacienta.

Tento algoritmus ma 4 kroky. Prvni dva kroky jseoretické a dalSi dva kroky
jsou zandteny na komunikaci s pacientem. Pokud je signal gsaay v bodech 1 a 2
velmi silny, dispenzujici Iékarnik by dh pokratovat k dalSim boiim a pokusit

se minimalizovat potencialni riziko farmakoterapie.

" S (signal rizika) — 1. krok je posouzeni pogwdno rizika, které
je charakteristické pro populaci uZivajici dangivg ptipravek ¢i urcitou
kombinaci I€ivych pripravki. Cili se na biologicky aktivni &&vo, na léky
s vysokym interagnim potencialem.

= A (analyza rizika) — 2. krok, individualizace rizikaag. u polypragmatického
pacienta, u pacientaiphazejici do lekarny s lékskymi predpisy vystavenymi

u raiznych specialist.
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. Z (zméteni rizika) — 3. krok, ktery potvrzuje individuélmiziko, cilenym
dotazem na pravidelné nas& u lékdae, kontroly krve, jiné souwine

probihajici onemocimi.

. E (eliminace rizika) — 4. krok, minimalizace rizikalopor&eni vhodného
davkovaciho schématu, podpai compliance pacienta, zéma gedepsaného

léku za vhod§Si, vZzdy je vhodna konzultace sepepisujicim lékam (2, 62).

3.11.1.3  Algoritmus Dader

Algoritmus Dader byl vytvien v roce 1999, revidovan v roce 2003 a brzy de sta

univerzalni metodou k analyzovani Iékovych prohiém
Dader metoda si klade za cil stat se globalizovaaodnoduchou. Tento
algoritmus se stavasbnou praxi lékarnik ve Spasilsku, je aplikovatelny na vechny
typy pacient bez ohledu na konkrétni onemeénhn a vyuZitelny kdekoli a diky
jednoduchosti i kdykoli.
Pomoci metody Dader je farmakoterapie pacientayaoafna v ramcirt okruhi:
» nezbytnost podavanide,
* bezpeénost podavani tav,
» (¢innost podavani tév.
Zaékladem spravné aplikace algoritmu jeikikdné vyplgni formuld&e
pii konzultaci s pacientem. Jednoduché otazky, naéktaize pacient odpadét

zapisuje lékarnik do fpravenych polozek formuit@, ziskané informace naslédn

farmaceut vyhodnocuje.

Nasleduje intervence zaena bd’ na pacienta, ip které je doporéeno nap. spravné
uzivani léku, Uprava Zivotospravy, nebo je moznazktace s lékam. Vysledkem

prace lékarnika je i pisemnd zprava proio§ieiho |ékde pacienta (63).
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4 Metodika

Zakladem projektu bylo vytweni elektronické databaze Iékovych pochybeni.

Lékarnici z véejnych i nemocrinich Iékaren anonyndn zaznamenavali
v pribéhu 15 pracovnich dn (prosinec 2009 nebo leden 2010) lékova pochybeni
odhalen& na Iékakych fedpisech zejménaipdispenzaci neboipretaxaci.

Kazdé lékové pochybeni bylo po jeho identifikaazmamenano do weboveho
formul&e, ktery mj. obsahoval Udaje o pacientowk(vpohlavi, dalSi uzivanada,
onemocgni), popis a ficinu lékového pochybeni, dale¢iey pripravek, u kterého
k pochybeni doslo, navrZzenou intervenci farmacaeta formu konzultace (podrofjin
piilohac. 4, 5).

Ve studii byla dokumentovana vSechna pochybeni ki@npri preskripci
a identifikovana f jakékoli cinnosti v Iékarg, mimo pochybeni tzv. administrativniho

charakteru (vice déle).

Nasledna analyza zahrnovalaregevsSim frekvetni analyzu. Jednotlivé
identifikované pipady byly posuzovany pomoci dostupnych infatmeh zdroji, které
jsou k dispozici na Farmaceutické fakulJK (zejména se jednalo o elektronické

databaze).

Kritéria pro vyb ér farmaceuti:

= ochota zaznamenavat doriggaveného webového formi&a leékova

pochybeni odhalen&igdispenzaci neboipretaxaci,
= poskytnuti zakladnich osobnich a profesnichiigep &ely studie,

= po celou dobu studie zaznamenavatcgboexpedovanych recept

(nebo moznost ziskanichto dat z Iékarenskych systémprogran),

= pisemny souhlas s podminkami projektu.
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Pochybeni, ktera byla v rAmci studie sledovana:
= $patnéa indikace &&va pro danou diagnozu,

= |&ivo nevhodné pro pacienta #awbdu jeho ¥ku, klinického stavu,

stavu eliminanich organ,
= zbytné I€ivo,
= predpis I€iva pro jiného pacienta,
= zanenény nebo pedepsany jiny k&vy pripravek,
= Kkontraindikace,
= preskripce l&iva pres znamy alergicky projev pacienta,
= duplicitni preskripce,
= |ekove interakce,
= piekrateni maximalni dopokiené davky,
» poddavkovani,
* nevhodny timing l&va,
= chykgjici 4daj v signatte,
= jina pochybeni v davkovani,
= $patny, nevhodny Zigob podani,
= zaneEnéna nebo chyici sila LP,
= zanenéna nebo nevhodna lékova forma LP,
= nevhodny zasah do lékove formy LP,
= ohrozZeni stability adinku |&iva,

= inkompatibility, nevhodné pomocné latky u IPLP.

Udaje, které nebyly v ramci studie sledovachybsjici nebo neupiné razitko
lekare, chylgjici podpis lékée, chyljici nebo neldpliné datum vystaveni l&ta@ho
piedpisu, chyb& nebo nelplé vyplnéné zahlavi |ékiského pedpisu, zafnéna nebo
chybgjici velikost baleni, chydjici 1ékova forma, n&telna ¢ast receptu, igkraiena

doba platnosti receptu.
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4.1 Vlastni metodika sk&ru a analyzy dat

1. metodika observani ¢asti

Recept s identifikovanym pochybenim byt glispenzaci ozngn spoléné
s dalSimi informacemi a s poznamkowase, ktery byl tomuto pochybenénovan.
Kdykoliv poté byly Gdaje zaznamenany do webového forreul@ldaje ve formulé
byly zaznamenavany do textovych poli, vybrany kliim na zvolenou odp&d
nebo zvoleny z listovaciho pdkia s nabidkou odpedi. Kazda polozka formuié
obsahovala napédu. Bez zadani vSech povinnych otazek nebylo mgoioatovat
ve vyphovani dalSichcasti formulée. K zadavani polozek do formigabylo mozné

pouzit mySi anebo klavesnice.

Polozky formulaie:
» rok narozeni,
= pohlavi,
= DliZSi popis pacienta (dalSi uzivan&iv@, onemocdéni a jiné udaje
Z jeho anamnézy),

= misto, kde pochybeni pragbdobrE vzniklo,

Ambulance  nemocnice (détské  oddleni;  gynekologie
a porodnictvi; chirurgické odteni — nap. kardiochirurgie, neurochirurgie,
plasticka chirurgie, traumatologie, urologie; imieroddleni — nap.
alergologie a imunologie, diabetologie, endokriguy gastroenterologie
a hepatologie, geriatrie, hemodialyza, hematolokgdiologie, nefrologie,
TRN; ostatni od&leni — nap. dermatovenerologie, neurologie, oftalmologie
onkologie, ortopedie, LSPP, otorinolaryngologieygbsatrie, revmatologie,
stomatologie, dalSi neuvedené)

Pracovist praktického lekee

Pracovis¢ détského 1ékae

Lékarna

Ambulantni pracovigt odborného Iék&e (pracovisé détského
|ékarstvi; pracovidt gynekologie a porodnictvi; pracowsthirurgie — nap

pracovis¢ cévni chirurgie, Kkardiochirurgie, neurochirurgie,
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plastické chirurgie, traumatologie, urologie; prastE interniho Iékéstvi —

nag.

alergologie a imunologie, diabetologie, endokiogge,

gastroenterologie a hepatologie, geriatrie, henimha hematologie,

kardiologie, nefrologie, TRN; ostatni praco¥ist dermatovenerologie,

neurologie, oftalmologie, onkologie, ortopedie, IESRtorinolaryngologie,

psychiatrie, revmatologie, stomatologie, dalSi mel@ené)

= chybuijici subjekt,

leéka®, zdravotni sestra, Iékarnik, paciengkdo jiny

byl uz pacient pochybenim postizen,

ne, ano, jak

popis projevu daného pochybeni

jak bylo pochybeni odhaleno,

rx dispenzace, retaxace, jinak

pii jakeé cinnosti farmaceut pochybeni identifikoval

subjekt, ktery na pochybeni upozornil,

farmaceut, pacient,dkdo dalSi

typ lékoveho pochybeni,

Spatna indikace Bva pro dany zdravotni problém
(nag. podavani l&va mimo schvalené nebo dopoemé

indikace)

lécivo nevhodné pro pacienta #wibdu jeho wku, klinického

stavu, stavu elimir@ich orgam (nag. podani léiva je KI)

zbytné léivo

jiny pacient

zanenén nebo pedepsan jiny LP (omyl)
kontraindikace

preskripce léiva pres zndmou idiosynkrasii, alergicky projev

u pacienta

duplicitni preskripce lév

|ékové interakcékombinace LP — LP, LP — potrava, LP —potravni
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doplrek)
prekra‘ena max. doporena davka
poddavkovani
Spatny, nevhodny timing (davkové schémayadé
nevhodna, nespravna doba podavantivie nebo mnozstvi
predepsaného léva
chyl¥jici udaj v signatie
jind pochybeni v davkovani
Spatny, nevhodny é#gob (cesta) podani
zamenéna nebo chydjici sila LP
zangnena nebo nevhodna lekova forma
nevhodny zasah do Iékové formy(déleni SR formy)
ohrozeni stability a dinku I&iva
problém s fipravou I&iva (inkompatibility, nevhodné pomocné
latky u gipravovanych léivych pripravki)
ostatni pochybeni v preskripci
nezadano
podrobna specifikace Iékového pochybeni,
recept,

psany rukou, na PC a vyt#ly, elektronicky, jiny zjsob,

kombinace
doba ¥novana pochybeni,

odhad piblizné doby ¥nované pochybeni

do 5 min., do 10 min., do 15 min., do 20 min., B@&anin.
pravdpodobna ficina,

lidsky faktor(neznalost, omylifp praci s PC, stres, Unava)

chyba v komunikagverbalni i pisemnd)

zanena, nedorozuini (podobny nazev, obal, design LP)

pochybeni v procesu preskripgeeskripce sestrou, omyl
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pii prepisovani z dokumentace)
jina, jaka
nezadano
= nedostatky v systému nebo v jednotlivych procesech,

oswtleni, hluk, wvyruSeni #2innosti, nedostatek odpioku,
nedostupnost zdravotnika, ckjibi komunika&ni signaly,

nadmira administrativnich tkén

» intervence navrzena farmaceutem,
doporuwena nelékova terapie
doporweno neuZzivat té&vo
poskytnuti vice informa¢d nemoci, jeji 1&b¢, spravném uzivani,
uchovavani léva)
poskytnuti informeéniho letaku
odkaz na jiny zdroj informaci
vydej I&va beze zén po konzultaci slékam (po dohod
s |ékdem provedeno dopdni nebo oprava preskripce,
informovani Iék& o riziku, vysledkem konzultace je vydej
stejného léiva)
vydej leiva beze zian bez konzultace s Iékam
vydej jiného léiva po konzultaci s Iékam (po dohod s Iékdem
provedeno dopkni nebo oprava preskripce, informovani liéka
o riziku, vysledkem konzultace je vydej jinéhdil@a)
vydej jiného léiva v kompetenci Iékarnikaydej generika, vydej
OTC)
odeslani k Iéké (Iékarnik neni schopen pomoci, situace vyZzaduje
lékae)
odeslani kléka za (relem opravy nebo dopini preskripce
(nag. Iéka nezastizen)
odeslani k I1ékd, doporu’eno jiné Iéivo (IéCivo nemize lékarnik

vydat bez ¥domi Iékae, Iék& nezastizen)
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provedeno dopkni preskripce na receptyna receptu chybi

davkovani, signatura)
Uprava slozZeni va
Gprava davky léva
znena davkovaciho schématu (timing)
zmena nebo Gprava doby uzivani, mnoZzstvi uzivanyoh 1é
zmena nebo Gprava lIékové formy
znena nebo Uprava cesty podani
odlozeni problém(pacient pijde pozdji)
lécivo nevydandnag. pri zneuZiti I€iva)
jind, jaka
nezadano
= provedené konzultace,
prredepisujici Iéka ano — intervenci farmaceuta akceptuje
ano — intervenci farmaceuta neakceptuje
ano — intervenci farmaceuta akceptuje s vyhradou
ne
nezastizen

dalSi provedené konzulta@iéka negredepisujici recept, kolega,
zdravotni sestra, AISLP — SPC, AISLP — jiny, hiera, www.stranky
elektronicky dokument, elektronicka databaze, mogli prislusnik,
zdravotnicka dokumentace pacienta, Iékové zaznaagienta, jina,
Zadnd)
» intervence navrzena farmaceutem,
= doporieni, jak pochybeniipdchazet.

navrh farmaceuta, jak dané pochybeni eliminovat
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Lécivy pripravek ¢.1
* nazev LR.1,
»= signaturak LR.1,

» nézev lgivé latky u magistraliter LR.1.

Lécivy pripravek ¢.2
* nazev LR.2,
= signatura k LR.2,

» nézev lgivé latky u magistraliter LR.2.

Vyplnény formul& byl odeslan do elektronické databaze na webu.

2. metodika analyzy

Elektronicka databaze bylagvedena do podoby tabulkgiselnym kédovanim
(formét MS Excel) a dale analyzovana.

Kli¢ovacast analyzy spovala v odborném posouzeni jednotlivyadiipacdh:

* owieni, zda se v danéntipact skute&n¢ jednalo o pochybeni,

e posouzeni spravnosti, resp. vhodnosti interventedeeuta.

Dale bylo provedeno:

e doplréni nekterych Gdaj k utridéni jednotlivych pipadi, nag. inna latka
u LP, ATC kddy ke vSem &&/um,

» kontrola kategorizace jednotlivychipadi pochybeni, pap provedena oprava
(typy pochybeni, intervenci apod.),

Analyza byla vzdy vykonana v souladu s negjdimi poznatky mediciny zaloZzené
na dikazech za pomoci biomedicinskych databaziétanych na l&va dostupnych

na Farmaceutické fakaltUKk.

Udaje ziskané ze studie byly zpracovany metodokvémEni analyzy pomoci

programového balku Microsoft Office.
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Popis vybranych pripada a doplnénych o koment&

Z databaze lékovych pochybeni byly vybrargkteré zajimave ifpady, které
byly detailrgji popsany a ve &sing piipadi doplrény o koment&autorky. Cilem bylo
doplnit intervenci farmaceuta o odborny koméntdery je v souladu se séasnymi
znalosti mediciny nebo farmacie. &@pbylo vyuzito I1ékovych databazi (napMV-
AISLP, Thomson Micromedex) a dalSich odbornychquiki zangienych na medicinu

a farmacii.
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5 Vysledky

5.1 Charakteristika zu¢astnénych farmaceuti/tek,

|ékaren

Tab. & 10 Zakladni charakteristika farmaceuti

Pocet farmaceui ve studii 33
Vékovy primeér farmaceuti 29 let
Pocet farmaceudi pracujicich v nemocnini Iékarné 17
Pocet farmaceui pracujicich ve viejné lékarrg 16
Pocet farmaceuli s dosaZzenou atestaci 10
Primérna doba praxe 5,5 let

Tab. ¢. 11 Rozdleni farmaceuti dle pohlavi

Pohlavi farmaceud pocet %(N=33)
zena 29 88
muz 4 12

Tab. ¢. 12 Pramérny pocéet farmaceuti a farmaceut. asistentek v IEkarg

Pramérny pacet farmaceui 6,8
Prameérny pacet farmaceutickych asistentek 8,1
Pocet Iékdren do 10 farmaceiit 24
Pocet Iékaren nad 10 farmaceiit 9

Pocet leékaren do 10 farmaceutickych asistentek 20
Pocet Ieékaren nad 10 farmaceutickych asistentek 13
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Studie se z&astnili farmaceuti z uejnych i z nemocgich Iékaren. Lékarnici
byli zamestnani spiSe ve é&Sich Iékarnach, pméme se 7 farmaceuty a
8 farmaceutickymi asistentkami Vice farmadeypracovalo v lékarnach s fem

zanestnand do 10 farmaceut(24) a do 10 farmaceutickych asistentek (20).

Tab. €. 13 Velikost obce, kde se nachazi |ékarna

Do 10 000 obyvatel
Nad 10 000 obyvatel
Nad 20 000 obyvatel
Nad 50 000 obyvatel
Nad 100 000 obyvatel
Nad 1 milion obyvatel 14

~N (oW O

5.2 Pocet recepti a odhalenych Iékovych pochybeni

Tab. ¢. 14 Pdet expedovanych recepit

Expedovanych recept pacet %(N=38348
celkem 38348 100,0
s lékovym pochybenim 414 1,1

U 38348 expedovanych recépbylo odhaleno 414 potencialnich Iékovych
pochybeni. Lékové pochybeni se tak vyskytlo u Eéatb recept.
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5.3 Charakteristika pacienti

Graf €. 1 Rozdleni pacienti dle pohlavi

O muzi @ Zeny

Graf ¢. 2 Rozdileni pacienti dle vku

0 0-14 let@ 15-65 letOd nad 65 let
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Recept s lékovym pochybenim bylo nejvice odhaleno v kahompacient
ve Wku 15— 65 let (51 %), velké procentualni zastougedient bylo i ve skupig
nad 65 let ¥ku (42 %).

5.4 Charakteristika I€karskych predpisi

5.4.1Pocet recepti

Tab. ¢. 15 Frekver¥ni analyza dle pd&tu recepti piinesenych pacientem

Pocet recepd pocet pripadi || %(N=414
jeden 369 89,2
dva 30 7,3

t7i 7 1,7
CtyFi 1 0,2
pet 1 0,2
Sest 1 0,2
dewt 5 1,2

Nejcastji pacient ginesl do |ékarny pouze 1 recept (89 %).

5.4.2Zpuasob preskripce recepi

Tab. ¢. 16 Frekver¥ni analyza dle zpisobu preskripce recepi

Recept psany pet pripadi %(N=414)
rukou 135 32,6
na PC 267 64,5
elektronicky 1 0,2
jiny zpisob 4 1,0
kombinace 6 1,5
neuvedeno 1 0,2
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Graf ¢. 3 Frekvertni analyza dle zgisobu preskripce recepi
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B psany rukou @ na PC @ elektronicky M jiny zpasob O kombinace B neuvedeng

Nejcastji preskripce recefit probihala elektronicky (64,5 %). B psanych
recepti bylo 135 (ténit 33 %).
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5.5 Charakteristika mista vzniku pochybeni

a chybujiciho subjektu
5.5.1Misto vzniku pochybeni

Tab. ¢&. 17 Frekvertni analyza dle mista vzniku pochybeni

Misto vzniku pochybeni pet plipadi | %(N=414
ambulance nemocnice 145 35,0
pracovist praktického 1ékee 142 34,3
pracovist detského lékse 23 5,5
lékarna 2 0,5
ambulantni pracovigtodborného lékee 81 19,6
jinde 20 4,8
neuvedeno 1 0,3

Graf ¢&. 4 Frekver®ni analyza dle mista vzniku pochybeni

145

@ ambulance nemocnice O pracovisté praktického lékare
O pracovisté détského Iékae O léekama

@ ambulantni pracovist odbomého Iékde M jinde

@ neuvedeno




Na vzniku pochybeni se t&nshodi podileli prakticti l€kad (34,3 %) dékar
nemocnénich ambulanc(35 %). V 19 % fipadi bylo Iékové pochybeni odhaleno také

v preskripci ambulantniho pracowi&idborného léka.

Tab. ¢. 18 Frekvertni analyza dle typu odéleni nemocnice, kde vzniklo

pochybeni
Typ od@leni pafet piipadi | %(N=171
detské oddleni 4 2,3
gynekologie 6 3,5
chirurgické oddleni 10 5,8
interni oddleni 105 61,4
ostatni 46 27,0

Graf ¢&. 5 Frekvertni analyza dle typu oddleni nemocnice, kde vzniklo

pochybeni

B détské oddleni B gynekologie @ chirurgické oddéleni @ interni oddéleni @ ostatni
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Lékové pochybeni z ambulance nemocnic byloc¢asdjji identifikovano u

receptu lék#e z interniho oddleni (61,4 %).

Tab. €. 19 Frekvertni analyza dle typu ambulantniho pracovi&

odborného lékae, kde vzniklo pochybeni

Odbornost |ékéie pa‘et pfipadi || %(N=109
pracovist detského léksstvi 7 6,4
pracovist gynekologie a porodnictvi 7 6,4
pracovise chirurgie 13 11,9
pracovise interniho lékastvi 39 35,8
ostatni pracovist 43 39,5

Graf ¢&. 6 Frekvertni analyza dle typu ambulantniho pracovis odborného

leékare, kde vzniklo pochybeni

B pracovisté détského lékastvi B pracovisSté gynekologie a porodnictvi
@ pracovisté chirurgie | pracovisté intemiho lékaistvi

O ostatni pracovisg

Pokud lékové pochybeni bylo odhaleno na ambulanpriacovisti odborného

lekare, nefastji respondenti oznali kategorii ostatni pracovit (39,5 %).
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Do tohoto pracovist byla z&azena: dermatovenerologie, neurologie, oftalmologie

onkologie, ortopedie, LSPP, otorinolaryngologie, ygbsatrie,

revmatologie,

stomatologie, dalSi neuvedené. ®énv 36 % pipadi Iékové pochybeni vzniklo

napracovisti interniho lékeéstvi

5.5.2Chybujici subjekt

Tab. ¢. 20 Frekver¥ni analyza dle chybujiciho subjektu

Chybujici subjekt pdet plipadi || %(N=414

|ékar 401 96,9

zdravotni sestra 4 1,0

lékarnik 1 0,2

nekdo jiny 8 1,9
5.6 Charakteristika Iékového pochybeni
5.6.1Analyza odhalenych pochybeni

Tab. ¢. 21 Frekvertni analyza dle pochybeni

Analyza pochybeni ptet pipadi || %(N=414

pochybeni ano 393 94,9

nelzeposoudit (pronedostatek informaci) 21 51
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Graf €. 7 Frekvenéni analyza dle pochybeni

B pochybeni anod nelze posoudit

Pri nasledné analyze popsanych Iékovych pochybemhdeeuty bylo zji&no,
Ze pochybeni se vyskytlo v 393ipadech (95 %), 21ftfpadi (5 %) nemohlo byt
pro nedostatek informaci a detagosouzeno.

5.6.2D¥ivéjSi opakovani pochybeni ("Byl uz pacient

pochybenim postizen?”)

Tab. €. 22 FrekverEni analyza dle divéjSiho opakovani pochybeni

Opakovani pochybeni @et piipadi | %(N=414
ano 38 9,2
ne 376 90,8
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Graf ¢. 8 Frekveneni analyza dle diivéjSiho opakovani pochybeni

0O ano @ ne

Projev Iékového pochybeni se u pacienta projexitijive v 9,2 % pipadi.

5.6.3Zpisob odhaleni pochybeni

Tab. ¢. 23 Frekvertni analyza dle zpgisobu odhaleni pochybeni

Zpisob odhaleni pochybeni pet pripadi | %(N=414
Rx dispenzace 395 95,4
retaxace 5 1,2
jinak 14 3,4
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Graf ¢. 9Frekvenéni analyza dle zgisobu odhaleni pochybeni
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Farmaceut odhalil recept s lékovym pochybenim viez v 95 % okamiit

pri dispenzaci Do kategoriginak byl negasgji zarazen pipad, kdy pacient ktlihned

pii dispenzaci upozornil vydavajiciho leékarnika fiaga jinou silu uzivanéhod&ého

piipravku, anebo se pacient vratil do Iékarny ggzpdyZz doma po srovnani obalu gov

piineseného Iéku zjistil, Ze uziva léky v podobnéralopale s jinou siloudinné latky.

5.6.4Subjekt, ktery na pochybeni upozornil

Tab. €. 24 Frekvertni analyza dle subjektu, ktery na pochybeni upozorih

Subjekt, ktery na pochybeni upozornil et piipadi | %0(N=414
lékarnik 365 88,1
pacient 44 10,6
nekdo jiny 4 0,9
neuvedeno 1 0,4

78




Do kategorienekdo jiny je fazena nap farmaceutickd asistentka, a%efatel,
manzel. Rodi ditéte mladSiho nez 15 let je posuzovan jako pacient.

Graf €. 10 Frekvertni analyza dle subjektu, ktery na pochybeni upozorih
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O lékamik @ pacient O nékdo jiny @ neuvedena

V 88 % na pochybeni upozornil expedujici l1ékarnikl0,6 % sam pacient.
1 % pipadi zahrnuje i osobu, kterd pro pacienta vyzvedavy, lekg. soused, kolega

ze zandstnani, manzel, manzelka.
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5.6.5Typ lékového pochybeni

Tab. ¢. 25 Frekver¥ni analyza dle typu Iékového pochybeni

Typ Iékového pochybeni pet piipadi | %(N=414
Spatna indikace kva pro dany zdravot.

problém nebo Ki 45 10,9
predavkovani, resp/pkraceni maximalni

davky 39 9,4

nevhodné davkovani LP (nevyhovujici tim{ng,
resp. davk. schéma nebo poddavkovani a

dalsi) 113 27,3
potencialni Iékova interakce 30 7,2

duplicitni preskripce lév (1 nebo vice

lékar) 24 5,8

zanenen nebo pedepsan jiny LP 19 4,6

zanenena nebo chydjici sila LP 65 15,7
zanenena nebo nevhodna Iékova forma 29 7,0

nevhodny zasah do Iékové formy 11 2,7

ostatni gipady Iékového pochybeni 39 9,4

Nejvice identifikovanym Iékovym pochybenim byloevhodné davkovani
lécivého pripravku (27,3 %). Do této kategorie byly zahrnutyigady souvisejici
s nevhodnym n@msovanim podavanidé&a (timing, nespravna doba podavaniiva,
Spatné davkové schéma) nebo s poddavkovani.

Druhou netastji popsanou Iékovou chybou bykanegneéna nebo chydjici sila
LP (15,7 %).

Okolo 10 % pochybeni bylo identifikovano jakwedavkovani, fekraceni
maximalni dopordené davkya jako kategori@statni pochybeni v preskripdtod tuto
kategorii byly zéazeny kategorie Iékovych pochybeni s menSigtgmo gipadi jako
zbytné I€ivo, jiny pacient, chyljici idaj v signatte, ohrozeni stabilitydinku a |&€iva,
problém s fipravou I€iva (nag. inkompatibility, nevhodné pomocné latky
u individualre pripravovanych l&ivych pripravki) a dalSi pochybeni v preskripci, které

nebylo moZno zZadit do nabizenych kategorii.
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Nejméreé 1ékovych pochybeni bylo identifikovano v kategamgvhodny zasah
do lékove formy (dleni SR formy, 2,7 %).

Graf ¢. 11 Frekver¥ni analyza dle typu Iékového pochybeni
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Tab. €. 26 Frekvertni analyza ostatni Fipady Iékového pochybeni

Ostatni gFipady Iékového pochybeni get piipadi | %(N=39)
Spatny,nevhodny zfsob podani 1 2,6
problém spripravou I&iva 1 2,6
nezadano 2 51
jiny pacient 2 51
zbytné léivo 3 7,7
chykgjici udaj v signatiie 9 23,1
chyby které nelze zadit 21 53,8

Graf ¢. 12 Frekver¥ni analyza ostatni gFipady Iékového pochybeni
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Tab. ¢. 27 Frekvertni analyza nevhodné davkovani évého pripravku

Nevhodné davkovani évého pfipravku pa‘et pripadi [ %(N=113
Spatny, nevhodny timing LP 28 24,8
podavkovani 30 26,5
nevhodn& doba podavani nebo mnozstvi liP 5 4,4
jina chyba v davkovani 50 44,2

Graf ¢. 13 Frekver¥ni analyza nevhodné davkovani vého pripravku

5

@ Spatny, nevhodny timing (davkovaci schéma) LP
@ poddavkovani
O nevhodnd, nespravna doba podavani LP nebo mnozstvi

piedepsaného l&va
O jina chyba v davkovani

Do kategoriejind chyba v davkovanje za&azena chyba v davkovani mimo
piekraieni max. doportené davky, poddavkovani, Spatny (nevhodny) timigyva
(davkové schéma), nevhodna (nespravna) doba poddédna nebo mnozstvi

predepsaného téva, chylEjici Udaj v signatte.

83



5.6.6 ATC skupina

Tab. ¢. 28 Frekvertni analyza dle ATC skupiny

ATC skupina p@et piipadi | %(N=414
Travici trakt a metabolismus (A mimo A10) 27 6,5
Léciva k terapii diabetu (A10) 19 4,5
Krev a krvetvorné organy (B) 21 5,1
Kardiovaskularni systém (C mimo C10) 100 24,2
Léciva ovliviujici sérové lipidy (C10) 12 2,9
Dermatologika (D) 10 2,4
Urogenitalni trakt a pohlavni hormony (G) 16 3,9
Syst. horm. C krom¥ pohl. horm. a inzulinu

(H) 7 1,7
Antiinfektiva pro systém. aplikaci (J) 39 9,4
Cytostatika a imunomodufaiLC (L) 5 1,2
Muskuloskeletarni systém (M) 40 9,7
Nervovy systém (N mimo N02) 35 8,5
Analgetika (N02) 11 2,7
Antiparazitika (P) 1 0,2
Respirahi systém (R ) 34 8,2
Smysloveé organy (S) 3 0,7
Riizné (V) 1 0,2
IPLP, neuvedeno 33 8,0

Okolo 10 % bylo intervenovano ve skupii (travici trakt a metabolismus,
léc¢iva urcena k terapii diabetu), ve skupid (antiinfektiva utena pro systémovou
aplikaci), ve skupidt M (muskuloskeletarni systém), ve skupiN (nervovy systém,

analgetika) a ve skupirR ( respirani systém).

84



Graf ¢. 14 Frekvertni analyza dle ATC skupiny
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Tab. €. 29 Frekvertni analyza dle ATC skupiny, skupina C

Skupina C ATC kategorie peet plipadi | %(N=112
kardiaka 16 14,3
antihypertenziva 5 4,5
diuretika 11 9,8
perifer. vazodilatancia 3 2,7
vazoprotektiva, venofarmaka 14 12,5
betablokatory 17 15,2
blokatory kalciovych kandl 10 8,9

LP ovliviwyjici renin-angiotensin. systém 24 21,4
LP ovliviwyjici hladinu lipidh 12 10,7

Graf €. 15 Frekvertni analyza dle ATC skupiny, skupina C
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O LC ovliviiujici hladinu lipid &

O antihyperntenziva

O perifer.vazodilatancia

B beta blokatory

@ LC ovliviiujici renin-angiotenzin. systén

Ze skupiny C v ATC systému (kardiovaskularni sysgténylo nefastji

chybovano u [&v ovliviwujici renin-angiotensinogenni systém (21 %), u lb&&atoi
(15 %), kardiak a vazoprotektiv (14 %), venofarnfak %).
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5.6.7Pr¥icina pochybeni

Tab. ¢. 30 Frekvertni analyza dle gi¢iny pochybeni

Pri¢ina vzniku pochybeni peet plipadi | %(N=414)
neznalost, omyl/ppréci s PC, stres, Unava 292 70,5
chyba v komunikaci 39 9,4
zanena, nedorozuemi 8 2,0
pochybeni v procesu preskripce 25 6,0
jina 36 8,7
nezadano 14 3,4

Graf ¢&. 16 Frekver¥ni analyza dle @Fi¢iny pochybeni

292

B neznalost, omyl i praci s PC, stres, Unava
@ chyba v komunikaci

O zaména, nedorozungni

@ pochybeni v procesu preskripce
O jin&

B nezadano

Lékarnici v 70 % oznali jako pricinu pochybenheznalost, omylippraci s PC,
stres, Unavu Témer v 10 % povazovali jako ifinu lékového pochybenéhybu
v komunikaci Zde byla zEazena nedostated komunikaci mezi zdravotniky,
nepoweny, neznaly zdravotnik nebo pacient, zdravotntkyyk nevdél, do jakych
|ékovych forem Ize zasahovat.
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5.6.8Doba wnovana pochybeni

Tab. €. 31 Frekvertni analyza dle doby ¥nované pochybeni

Cas \¥novany pochybeni ptet pripadi || %(N=414
do 5 min. 281 67,9
do 10 min. 102 24,6
do 15 min. 21 5,1
do 20 min. 6 1,4
nad 20 min. 4 1,0

Graf €. 17 Frekvertni analyza dle doby ¥nované pochybeni
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O do 5 min. @ do 10 min.O do 15 min. @ do 20 min. @ nad 20 min.

Farmaceut ve vice nez v 90 %igadi newnoval pochybeni déle nez 10 min.
svého pracovnihgasu, 70 % pochybeni identifikoval afegil do 5 min.
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5.6.9Nedostatky v systému nebo v jednotlivych procesech

Tab. €. 32 Frekvertni analyza nedostatky v systému nebo jednotlivych

procesech
Nedostatky v systému get plipadi | %(N=414
ano 128 30,9
ne 252 60,9
neuvedeno 34 8,2

Graf ¢. 18 Frekvertni analyza nedostatky v systému nebo v jednotlivixc

procesech

128

Oano @M ne Oneuvedeng

Témet 31 % zd@astrénych farmaceut vidi vznik pochybeni jakoigledek
chyb v samotném systému zdravotnické¢epgnap. Spatné osstleni, vyruSeni

z ¢innosti, hluk, nedostatek odgoku, nadmira administrativnich Ukgl
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5.6.10 Intervence navrzena farmaceutem

Tab. ¢. 33 Frekvertni analyza dle intervence navrzené farmaceutem

Intervence navrZzena farmaceutem et piipadi || %(N=414
doporweno neuzivat vo 19 4,6
poskytnuti vice informaci 37 8,9
vydej I&iva beze z@n po konzultaci s Iékam 23 5,5
vydej l&iva beze z@n bez konzultace s lékam 34 8,2
vydej jiného LP po konzultaci s |ékan 40 9,7
vydej jiného LP v kompetenci Iékarnika 9 2,2
odeslani k leka (Iekarnik neni schopen pomoci) 3 0,7
odeslani k |éka za (relem opravy nebo dopini

preskripce 2 0,5
odeslani k |ék&, doporuweno nove, resp. jinéd&o 7 1,7
provedeno dopkni preskripce na receptu 34 8,2
Uprava sloZeni kédva 1 0,2
Uprava davky léva 98 23,7
znena davkovaciho schématu (timing) 23 5,6
znena nebo Uprava doby uzivanéiva 10 2,4
zmena nebo Uprava Iékoveé formy 25 6,0
znena nebo Uprava zjsobu cesty podani 2 0,5
Iécivo nevydano 5 1,2
jind 33 8,0
odloZeni problému 2 0,5
nezadano 7 1,7

Nejcastji navrzenou intervenci farmaceuta byla Uprava glékiva (ténei

24 %). Druhou népsgjSi intervenci byl vydej jiného &&vého @ipravku po konzultaci

s lekaem (10 %). Dale farmaceut poskytoval vice inform@cio), vydaval léiva beze

zmen po konzultaci s Iékam (8 %) a domoval preskripci na receptu v ramci platné

legislativy (8%).
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Graf €. 19 Frekvertni analyza dle intervence navrzené farmaceutem
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5.6.11  Analyza spravnosti intervence farmaceuta

Tab. €. 34 Frekvertni analyza dle spravnosti intervence farmaceuta

Spravnost intervence farmaceuta &t piipadi | %(N=414
spravna 373 90,1
nelze posoudit 36 8,7
nespravna 5 1,2

Graf ¢&. 20 Frekver¥ni analyza dle spravnosti intervence farmaceuta

B spravna O nelze posouditd nespravng

90 % intervenci bylo nasledrposouzeno jako spravné, nespravna intervence
prokehla u 1,2 % a vzhledem k omezenym informacim ziglarze studie nemohla byt
spravnost intervencegsrEji posouzena v 8,7 %fpadi.
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5.6.12 Konzultace s Iékdem a jeho nazor na intervenci

farmaceuta

Tab. €. 35 Frekvertni analyza dle konzultace s I1ékiéem

Konzultace s |ékéem paet piipadi || %(N=414
ano 152 36,7
neuvedeno 1 0,2
ne 224 54,1
ne — nezastizen 37 9,0

Graf ¢. 21 Frekver¥ni analyza dle konzultace s |ékiEem
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Tab. €. 36 Frekvertni analyza dle vysledku konzultace s |ék@m

Konzultace s |ékéem pa@et pfipadi %(N=152)
ano - intervenci farmaceuta akceptuje 115 75,6
ano - intervenci farmaceuta neakceptuje 26 17,1
ano - intervenci farmaceuta akceptuje s

vyhradou 11 7,3

Graf €. 22 Frekvertni analyza dle vysledku konzultace s |ék@m

115

@ Ano - intervenci farmaceuta akce ptuje
O Ano - intervenci farmaceuta neakce ptuje
O Ano - intervenci farmace uta akce ptuje s vyhrado

ot

Vice nez polovina pochybeni (63,1 %) nebylatedppisujicim |ék@m
konzultovana wtbec. Pokud konzultace préia, Iék& navrzenou intervenci farmaceuta

akceptoval térx v 83 %, v 17 % s navrZzenou intervenci farmackika nesouhlasil.
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5.6.13 DalSi konzultace

Tab. ¢. 37 Frekver¥ni analyza dle typu dalSi konzultace

DalSi spoluprace péet piipadi || %(N=490
Iékar (nepredepisujici recept) 5 1,0
kolega 15 3,1
zdravotni sestra 7 1,4
AISLP - SPC 179 36,5
AISLP - jiny zgisob 18 3.7
literatura 14 2,9
www. stranky 27 5,5
rodinny prislusnik 20 4,1
zdravotnicka dokumentace pacienta 25 51
lékové zaznamy pacienta 36 7,3
jina 37 7,6
Zadna 104 21,2
neuvedeno 3 0,6

Nejcastji farmaceut pi své praci pouzivalAISLP-SPC(36,5 %). 21 %

farmaceui odhalené pochybeni nekonzultovalinikym

respektive s zadnym

informacnim zdrojem Do kategorie jind byly zahrnuty nejasgji ptipady, kdy

konzultace probihalaimo s pacientem, kiitelefonicky nebo osokn [€karre.

V nekterych gipadech si lékarnik @vil své podereni na pochybeni zkolika

zdroji, proto je celkovéislo dalSi spolupracesitsi nez pdet odhalenych pochybeni.
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Graf ¢&. 23 Frekver¥ni analyza dle typu dalSi konzultace
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5.7 Popis vybranych @ripadi a doplnény o koment&

5.7.1Spatna indikace I€iva pro dany zdravotni problém nebo

kontraindikace

® Zena, rok narozeni 1995, do lékarngichazi s virézou, zvySenou teplotou,
bolesti z nachlazeni, sidrzahlergna.

0 Predepsdn Paralen Plus 12 tbl. (paracetamol, psezadtoef
dextromethorfan), 3x defrl tbl. a Ambrosan 30x30 mg tbl. (ambroxol),
4x denig 1 tbl.

o Indikaci dextromethorfanu je suchy drazdivy kaSetpto lékarnik
navrhuje k uzivani Paralen 500 mg 12 tbl. (parawetnv kombinaci

s ambroxolem.

" Zena, rok narozeni 1961, k I¢kpiichazi s podeenim na Skrkavky.
0 Predepsan Endiaron 20x250 mg tbl. (kloroxin), 2x dehtbl. a Biseptol
20x480 mg tbl. (co-trimoxazol), 2x dehA tbl.

0 Léka dle slov pacientky pod vlivem alkoholu, dopé&ena naviva

jiného lékae.

= Zena, rok narozeni 1951, artr6za, uvadi blize réfigied potize GIT (péleni
Zé&hy, bolesti Zaludku)ftve uZivala Helicid cps. (omeprazol).

o Pro bolesti spojené s artrozouregepsan Olfen 20x50 mg tbl.
(diklofenak), 2 x den#l tbl.

0 LécCivo nevydano po konzultaci s pacientkou, je objednaa pisti den
na ortopedii.

0 Vzhledem k GIT obtizim nelze povaZovat preskrip@AD za [ilis
vhodnou, |ékarnik vSak nezn&epné detaily z anamnézy, proto navrhuje
odklad. Jako optimalni se pak jevi vydej alterndtie OTC -

paracetamolu a jeho uzivani po dobu, nez situdwadmoti specialista.
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MuZz, rok narozeni 1943,fide odstrasna slinivka, ped 1 ngsicem infarkt

myokardu, z farmakoterapie si vzpomina pouze nazwlatbl. (lansoprazol),

Tritace tbl. (ramipril), Panzytrat tbl. (pankreatproteaza, lipaza), Tramal gtt.

(tramadol).

]

o

Gastroenterolog mu na jeho Zadost dlouhedailedepisuje Tramal gtt.
1x96 ml (tramadol), dle pteby a Celebrex 30x200 mg tbl. (celekoxib),
1x denr 1 tbl.

Pacient byl upozogm na mozné riziko kardiotoxicity, Celebrex tbl.

nevydany a dopotiena konzultace s kardiologem.

Dité, rok narozeni 2007, propest z nemocnice, hospitalizace pro epilepticky

zachvat, dit nyni umisgno v Klokanku, léky vyzvedava osetatelka.

o

Lékat predpokladal @ uzivani Depakine tbl.(kyselina valproova),
Diazepam tbl. (diazepam), Rivotril thl. (klonazepanse neznama silaa
davkovani, jaterni poSkozeni, protiegepisuje Flavobion 50x70 mg tbl.

(silymarin), 3x den& 1 tbl.

U silymarinu je kontraindikaci &i do 5 let, na receptu neni Zadné
upozorrgni vykii¢cnikem, farmaceut o3eficiho Iékae nezastihl (patek
odpoledne), po konzultaci s prirein dtského oddleni [&ivy
piipravek nevydan. Silymarin je ob&cpovazovan za t&vo k podpirné
lécbe, v tomto gipadct nehrozi posSkozeni zdraviiwvikendovém neuziti

[&civa.

Zena, rok narozeni 1975, v 1. trimestru rizikovévigity.

o

Pro thotenskou nevolnost naest lékdae, predepsan Degan 40x10 mg
tbl. (metoklopramid), dle p&gby.

V lékarre doporweno gFipravek pro kontraindikaci v 1. trimestru
teéhotenstvi neuzivat (dle FDA kategorie ,B“), navrhmpro z@&atek
vyzkouSet zazvorova lizatka prhotne.

Z nefarmakologickych op#&ni je doportiovano jistéasgji v mensich
porcich, dalSi moZnou farmakoterapiiii pnevolnosti a zvraceni

v t¢hotenstvi je vitamin 8a po zvazeni rizik a prosghu
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thiethylperazin (Torecan), ktery dle SPC nem&hotenstvi a laktaci

vyslovnou kontraindikaci.

o Prestoze vfipadd Torecanu neni dle jeho SPCéhotenstvi
kontraindikaci, nachazime o tomto bespesti |&iva vzhledem
k t¢hotenstvi velmi mélo informaci a Australska kldsfie jej hodnoti

,C", C0Z znamena spiSe vyssi riziko neZiippd metoklopramidu.

= Zena, rok narozeni 1922, ulcerézni kolitida, ademcikom tlustého &va, DM

II. typu na diet, hepatopatie, hypertenze.
o DelSi dobu jiz uziva Dopegyt 50x250 mg tbl. (metloga), 2x denh

1tbl., stZuje si na zmatenost, sedaci, zayrgboruchy rovnovahy.
Internista no¥ nasazuje Piracetam 1200 mg tbl (piracetam), rano
a v poledne 2 tbl.
o Dispenzujici lekarnik kontaktuje igdepisujiciho |ék®, shaha
0 poukazani na moznou souvislost potizi pacieh vahledem k &ku
s uzivanym l&ivem, relativni kontraindikacetphepatopatii. Lékatrva
na vydani, nicménslibuje, Ze @ piisti nav&tvé pacientky pihlédne
k poskytnutym informacim.
0 Lécba DM pouze dietnim opa&nim jiz dle EBM neni na mistlékem

1. volby je metformin.

= MuZ, rok narozeni 1927, hypertenze.

o Do lékarny pichazi s ¥tSim mnozstvim recefpt od praktického léka
a z kardiologické ambulance, velmi non-compliantrrigchce nic
konzultovat, vSe vi. Bkteré |éky uziva dle kardiologa, jiné dle
praktického léekee.

o Prakticky Iék& Agen 5 mg tbl. (amlodipin), 1x de#ritbl., Warfarin
3 mg tbl. (warfarin), 1xderin1 tbl., Furon tbl. (furosemid), 1xde&in
1 tbl., Verospiron 25 mg tbl. (spironolakton), dgnreé 1 tbl., Egilok
25 mg tbl. (metoprolol), 1x degri tbl.

o Kardiolog: Zorem 5 mg tbl. (amlodipin)jiptbl. rdno a veéer, Warfarin

5 mg tbl. (warfarin), rdno 1 tbl., Furon tbl. (fsemid), rano a
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v poledne 1 tbl., Verospiron 25 mg tbl. (spironatad), rdno a veer 1
tbl., Egilok 25 mg tbl. (metoprolol), rano adez pal tbl.

o Doporuiena konzultace s kardiologem ohléditodrzovani nastaveného
davkovani.

0 Zajimavé je, Ze prakticky lékaa kardiolog se rozchazeji v davce
warfarinu (3 mg x 5 mg), furosemidu (40 mg x 80 pgpironolaktonu
(25 mg x 50 mg). bBvodem Zejn¢ je, Ze pacient si nechava
piedepisovat chydjici léky od praktického I|éka a ten si zrny
davkovani provedené kardiologem neeviduje (moznaaktualnim

davkovani ani od non-compliantniho pacienta nevi).

= Muz, rok narozeni 1937, hypertenze, angina pectdrypercholesterolémie,
ischemick& choroba dolnich kaatin, GIT potize, s$fuje si na suchy drézdivy

kasSel.

o Pxinasi recepty na Euphyllin 50x200 mg tbl (theophyjirdno a veéer
1 thl., Betaloc SR 30x200 mg tbl. (metoprolol}| tbl. rAno a veer, dale
uzivd Furon tbl. (furosemid), Prestarium Neo tberindopril),
Anopyrin tbl. (kys. acetylsalicylova), Algifen gtt.(metamizol,
pitofenon), Glyvenol tbl. (tribenosid ).

o Farmaceut P dispenzaci identifikoval &kolik lékovych interakci
i kontraindikaci. ProtoZze vSechny receptjegepsal prakticky léka
pacient ma dopoteno navstivit co neftve odborného Iéka a poradit
se. Doporgeno zejména z terapie vysadit metoprolol (ICHDK,zmé®
zhorSeni symptoin prokrveni DK), perindopril (suchy kaSel),
kys.acetylsalicylovou a tribenosid (GIT potiZze)hredit je vhodgjSimi
léCivy z jiné skupiny.

o Farmaceut dopotil zfarmakoterapie vysadit kardioselektivni
betablokator (metoprolol), ktery je ovSem velmi ¢ininym
a dopordgovanym  antianginéznim  lékem. \ipac¢ CHOPN
je betablokator kontraindikovan pouze reladivili v pripad astmatu
se mizeme setkat s indikaci betablokdit@amozejm¢ za Fedpokladu

uréitych onemocwni  kardiovaskularniho systému. ACE inhibitor

100



(perindopril) je mozné zagnit za sartan, u kterého se jiz neobjevuje
suchy kaSel. Nezbytnou ststi intervence je péatrani po dobyskytu
kaSle a nasazeni ACE inhibitoru. Kyselina acetydgliva je nezbytna

v sekundarni prevenci, k omezeni GIT potizi iyanbyt uzita po jidle.

5.7.2Zaménén nebo predepsan jiny I€ivy pripravek
* MuZ, rok narozeni 1958.

o Do lékarny pinasi réné psany recept na Apo-Ome 100x5 mg tbl.

o Dle I|ékové historie v programu lékarny i po schwélepacienta

je 1ékarnikem expedovan Apo-Amlo 100x5 mg tbl.

= MuZz, rok narozeni 1947, diabetik, dlouhodobe I€i pro infekce dolnich

koncetin.

o Predepsan Dalacin C 16x300 mg tbl. (klindamycin),&dod. 1 tbl.
a Cotrimoxazol AL forte 20x960 mg tbl. (kotrimoxdgoco 12 hod.
1 thl.

o Po dotazu lékarnika, zda mu lékadiraznil predepsani vice drih
antibiotik se pacient podivuje a naslédsi vzpomina, Ze |ékamluvil
0 masti. Po nahlédnuti do |&k&é zpravy a po @&veni u gredepisujiciho

lekare farmaceut expeduje Clotrimazol AL mast.

= Zena, rok narozeni 1939, po operaci.
o Prichazi s vypisem z receptu z jiné lekarny na Beigdiig. chir. 1x1000
ml (chirurgické mydlo), fevaz rany 1x dern

o Po konzultaci slékem znéna na Betadine lig. 1x1000 ml (roztok
k dezinfekci).

= Zena, rok narozeni 1935, problémy s dyspepsii 2enpé teénych jidlech.
0 Recept pedepséan na Flavobion 50x70 mg tbl. (silymarin),lpqbteby.

o Dispenzujici Iékarnik ip cileném dotazu o znalosti davkovani nabyva
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podezeni o gedepsani jiného nez zamysleného |éku, kontaktkjgidé
a je mu potvrzeno, Ze pacientk&landostat Isochol tbl. (hymecromon).

Léka si spletl podobny obal Flavobionu a Isocholu.

= Zena, rok narozeni 1956.
o P zpétné retaxaci byla odhalena chyba expedujiciho tékar Misto
Tisercin 50x25 mg tbl. (levomepromazin), byl natgpaitelny rucné

psany recept vydan Thiamin tbl.

= Zena, rok narozeni 1948.
o Do lékarny ginasi réné psany, velmi Spatrcitelny recept.
0 Expedujici lékarnik objednava Ebixu 56x10 mg tbhefnantin). DalSi
den pacientka fichazi pro objednany LP, |ékarnikovi ukazuje blistr
lécivého gipravku, ktery pravidekuziva. Jedna se o Eliceu 28x10 mg

tbl. (citalopram).

5.7.3Potencionalni Iékova interakce

= Zena, rok narozeni 1942, DM II. typu.

o Na receptu fedepsan Glimepirid-Ratiopharm 30x30 mg thl.
(glimepirid), 1 tbl. rano a Apo- lbuprofen 100x40@rtbl. (ibuprofen),
3x denr 1 thl.

o lbuprofen se vaze na bilkoviny krevni plazmy a zbyamiZze vygsinovat
glimepirid, muze dojit k hypoglykémii. Pacientka p@na
o symptomech hypoglykémie, dopoema konzultace s diabetologem
0 vymeng analgetika.

o Situaci mize samoiejm¢ komplikovat i fakt, Ze ibuprofen pgatmezi

volné prodejnd léiva.
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» Zena, rok narozeni 1944, komunikace&@abtiZna.

0 Zpracovis¢ praktického Iékge pinasi recept na IPLP, 100 prask
s obsahem ergotamin, diazepam, kofein, paracetardal/ce 2x denh
1tbl. (dle lékarenského programu tento IPLP vyawedh
pied mésicem), a recept na Neurol 30x1 mg tbl. (alprazpldm dens
1 tbl.

o Pacientka upozoima na lékovou interakci a na riziko vzniku zavisilos
reaguje velmi podrazae.

0 Vazospazmus a bolesti hlavy mohou byt podimn také v¥kem
pacientky. Ergotamin je vhodnym lékem pro refrakiemigrenozni
bolesti nereagujici na jinou déu. Z databaze odeslané farmaceutem
bohuzZel nezjistime, zda pacientka jiz vyzkouSelgbué triptany.
Diazepam je vzhledem Kkku pacientky nevhodnoucdiinnou latkou.
Prakticky lék& by meél pacientku odeslat k odbornému vy&ei
na specializované pracowigineurologie), které by &o urcit smérovani

lécby.

= Zena, rok narozeni 1943, chronické bolesti, $pataguje na analgetika.

o0 Internista pedepisuje Cinnabene 50x75 mg tbl. (cinnarizin), ey
1 thl., 1ék& z ambulance bolesti pro prevenci nevolnosti De¢@xil0
mg tbl. (metoklopramid), 2x dearn tbl.

o Kombinace metoklopramidu a cinnarizinuibe zmisobit parkinsonsky
syndrom, pacientka i |€ékabyli upozorgni na mozné projevy tohoto

syndromu. Lékapripustil, Ze o této interakci negkl.

0 Riziko vyskytu syndromu obeénroste s davkou cinnarizinu (nad 150

mg/den
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Zena, rok narozeni 1950, hypotyredza, fibrilacd, sirmedikaci Euthyrox tbl.

(levothyroxin), Warfarin tbl. (warfarin), Cordaromigl. (amiodaron).

o

Vzhledem ktyreoidalni dysfunkci z terapie vysazeamiodaron
(dle InfoPharm hodnoceni interakce 5), nasazendpPiam 50x300 mg
tbl. (propafenon), 2x desri tbl.

Propafenon jako novy LP vterapii vykazuje zavainaserakce
s warfarinem ve Skale dle InfoPharm 3,02z@ se manifestovat
pii sowasnych davkachéthto I€iv jako prodlouzeni protrombinovéeho
¢asu a zvySeni plazmatické hladiny warfarinu o 40P#cientka potena
o klinickych projevech krvaceni (m#dy, krvaceni z nosu, dasni apod.),
pokud nastanou, vyhledat co niéye Iékde. V dohledné dabsi také

necha zkontrolovat INR.

Interakci je také kombinace levothyroxinu s warfam (dle InfoPharm
hodnoceni 3). DBsledkem niZze byt zvySeni antikoaguwaiho &inku
warfarinu. MoZnym feSenim interakce je snizeni davek warfarinu,

nutnostéaseji monitorovat INR.

Muz, rok narozeni 1969, dermatitis herpetiformisliakie, maligni lymfom,

v medikaci Prednison 10 mg tbl. (prednison), Ne@@5 mg tbl. (alprazolam),

Tramal retard 100 mg tbl. (tramadol), Ketonal dottl. (ketoprofen), Kalium

chloratum tbl. (kalii chlorid), Seropram 20 mg tfditalopram).

o

o

Léka chirurgického pracovi§tnemocnice fedepisuje recept na Tramal
30x100 mg tbl. (tramadol), 3x dehri tbl. a Seropram 28x20 mg tbl.
(citalopram) 1x denhl tbl.

V kombinaci tramadol a citalopram hrozi riziko deronové reakce.
Mezi hlavni projevy této reakce pabhauzea, zvraceni,gem, kKecovité
bolesti kicha, tes, poruchy koordinace, ztuhlost, porucligi,
myoklonus, tachykardie, hypertenze, n&dmé poceni, mydriaza,

agitovanost a zmatenost.

Kombinace prednison, citalopram a ketoprofefizen pisobit zvySené
riziko krvaceni z GIT. V fedloZzené medikaci schazi gastroprotekce

(inhibitory protonové pumpy).

104



o Pacient p dispenzaci poten o mozném riziku této kombinace,
doporieno sledovat mozné projevy & manifestaci ihned konzultovat

s |ék&em.

Zena, rok narozeni 1936, Crohnova choroba, po abemahii, po resekctasti
tenkého i tlustého #va, po operaci panve po autonehod
o Léka interniho pracovigt piedepisuje Duphalac sirup (laktuloza),
1x denk 20 ml a Pentasa SR 100x500 mg tbl. (mesalazin)le3xz
2 tablety.
o Laktuloza snizuje pH ve i®w, miZe dojit ke snizeni biologické
dostupnosti l&v a jejich uvohovani z Iékové formy zavislé na pH
ve stew.

o P¥i dispenzaci doporieno davkovat oba léky v jinou denni dobu.

Muz, rok narozeni 1975, v medikaci Advagraf 6 mgrégtakrolimus).

o Lékaka interniho oddeni nemocnice i@depisuje Fromilid Uno 7x500
mg tbl. (klaritromycin), co 24 hod. 1 tbl.

o Tato kombinace interakce zavaznosti dle InfoPhatuwmpes ¢. 4,
klaritromycin zvySuje plazmatické hladiny takrolima zvySuje jeho
nefrotoxicitu.

o Expedujici Iékarnik si telefonicky ékuje, zda Iékika o této interakci vi.

Lékaka trva na vydani, pacienta bude monitorovat.

Muz, rok narozeni 1960.
0 Na receptu Sortis 100x10mg tbl. (atorvastatin),elwd 1 tbl., Klacid
14x500 mg tbl. (klaritromycin), co 12 hod. 1 tbl.
o Léka (neurolog) si recept fpdepsal pro sebe, ifgs upozoréni
na interakci trva na vydani.
o Kombinaci klaritromycinu s atorvastatinem (na rézsli simvastatinu)
Ize tolerovat, pacient musi byt p@n o rizikovych symptomech. Pokud

to okolnosti dovoluji, je samogjme feSenim této interakce i vyima
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antibiotika (nap. mnohem ménrizikovy azitromycin).

5.7.4Piedavkovani, resp. pekroéeni max. doporitené davky

» MuZz, rok narozeni 1943, 2 roky po transplantacivieyg polymorbidni

(hypertenze, anémie, iatrogenni DM na inzulinoteragperplazie prostaty).

0 S recepty fichazi manzelka. Prednison 20x20 mg tbl (prednis@ribl.

rano, Prednison 20x5 mg tbl. (prednison), 1 thiora

0 Léka pacientovi postuphsnizuje davku, z 25 mg prednisonu dé&nn
piechazi na davku 20 mg prednisonu demle signatury na receptu by
uzival 45 mg prednisonu dehnPo konzultaci se zdravotni sestrou
v ambulanci (Iékanezastizen) a po nahledu do zdravotni dokumentace

davka upravena.

» Muz, rok narozeni 1964, losartan nasazéadp2 lety na hypertenzi, jina

onemocgni nejsou.
o Nareceptu Lozap 90x50 mg tbl. (losartan), ranecan2 tablety.
o Léka trva na davkovani, pacient nepge Zzadné nezadouciciaky
a jeho krevni tlak je v norén
o Doporwovanou denni davkou losartanu je 100 mgiipgaE nutnosti je
nyni dopordovano doplnit terapii o antihypertenzivum z jinkdeé
skupiny, neZz se uchylovat k podavani maximalniclvedadaného

antihypertenziva.

= MuZ, rok narozeni 1950, pré&vpropus¢n z nemocnice, po operaci srdce,

v medikaci dale amlodipin 10 mg denhmetoprolol 75 mg dern

o Léka chirurgickeho odéleni predepisuje Anopyrin 60x100 mg tbl.
(kys. acetylsalicylovd) , 2 tablety rano a 2 taphekcer.

o VySSi davky kys. acetylsalicylové jako antiagregaaeginasi pacientovi
benefit, zvySuje se riziko poskozeni GIT sliznicanasledné krvaceni.
Lékar presto trvA na davkovani, preventivni podavani inbibi
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protonové pumpy neschvaluje. Pacientovi aléspdoporieno
expedujicim lékarnikem uziti Anopyrinu vyhradoo jidle.

o VySSi davky Anopyrinu lze dopotit u aspirin rezistentnich paciént
Jednim z dvoda rezistence vSak fie byt i non-compliance pacienta.

» Zena, rok narozeni 1933.

o Léka predepisuje Diclofenac Duo Pharmaswiss 30x75 mg tbl.
(diklofenak), 3x den&i1 thl.

o Po konzultaci s pacientkou dopoemo davku snizit @ silnych

bolestech max. na 2x dehh tbl.) a podavat co nejkratSi moznou dobu.

o Vzhledem k charakteru lékové formy (s prodlouzenymoliovanim)
neni vhodné zkrétit interval podavaniil@ oproti doportgovanému
(po 12 hod.). Navic maximalni denni davka diklofaneby nengla
piesahnout 150 mg, resp. 200 mg (pro kratkodobé eamghindikace).

= Dit¢, rok narozeni 2009.
o Predepsan Vigantol gtt. 1x10 ml (cholekalciferol),Kepek dené
o Dévka upravena na 1 kapku dérfdo mléka).

o Doporuiené davkovani Vigantol gtt. &t je 1 kapka derth(667 U vit.
D3), u prediasré narozenych &i 2 kapky den& (1334 IU vit. ;).

5.7.5Nevyhovujici timing, resp. davkovaci schéma nebo
poddavkovani a dalSi problémy s davkovanim
= Zena, rok narozeni 1942, DM l.typu s organovymi kbkacemi, hypertenze,
hyperlipidémie, vertebroalgicky syndrom, polyfarrotdrapie.

o Do lékarny pinasi recept na Coaxil 90x12,5 mg tbl. (tianeptirdno
1 tbl.

o Dle SPC je davka tianeptinu obvykle 3x derntbl., u starSich paciant
a pacieni se snizenou funkci ledvin 2x denhtableta, proto telefonicka

intervence na léka. Léka se rozhoduje ii@s postizeni renalnich funkci
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u pacientky zvysSit davku tianeptinu na 2x dé&drtbl.

Muz, rok narozeni 1957.
o Pxinasi recept na Equoral 50x25 mg tbl. (cyklosporix)dens 1 tbl.

o Denni davka cyklosporinu byda byt rozalena do dvou déich davek
podanych v intervalu co 12 hod. (1 tableta rane@n. Po konzultaci
S pacientem zjigho, Ze pacientdiné davkuje po 12 hod. 1 tbl., proto

byla provedena oprava davky na receptu bez datsEktace s Iékam.

Zena, rok narozeni 1931.

o Oftalmolog gedepisuje Ascorutin 50 tbl. (rutosid, kys. askowdov
1x denrt 1 tbl.

o Doporuieno davku zvysit alespana 3x dené 1 tbl., @i pristi navatve
ambulance zkonzultovat s |ékm.

o Dle SPC pipravku dospli uzivaji obvykle 1 az 2 tbl. 3x de&nzatim
nebyl hlaSen fipad gedavkovani Ascorutin tbl.

Muz, rok narozeni 1989, po vyseni jaternich te8t dle jeho slov hodnoty
pétkrat zvySené,iejme procilal blize nespecifikovanou infekci.

o D¢tska Iék@ka nasazuje Essentiale forte 50 tbl. (esenciakfofipidy),
1xdenrg 1 tbl.

o Expedujici I1ékarnik navrhuje davku 3x dénd tbl. s jidlem, @ dalSi
navseve lékarky (za 14 dni) konzultaci.

o Podavani hepatoprotektiv za sebou nema dostatek EBM stejs

je tomu i v gipadt esencialnich fosfolipid

Zena, rok narozeni 1941.

0 Léka interniho oddleni nemocnice ffgdepisuje Prednison 20x20 mg tbl.
(prednison), pl tbl. rano a gl tbl. vecer.

o Konzultace s lék@m provedena nebyla, vhagéi by bylo davkovat
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prednison rano nebo v dopolednich hodinach.
Davkovani kortikosteroitl by mélo odpovidat cirkadialni sekreci
kortizolu a s cilem miniméath komprimovat hypothalamo-hypofyzarni

osu.

Zena, rok narozeni 1924, hypertenze, ischemickéoblacsrdeni.

o

Prakticky Iéka predepisuje Nitromint 60x2,6mg tbl. (nitroglycerindno
a veter 1 tableta.

Farmaceut dopotwije kwuili riziku vzniku nitratové tolerance déry
piipravek uzivat 1 tbl. rano a 1 tbl. v poledne.

Tento davkovy interval je v praxi riigstjsi. Je vSakieba dodat, Ze tolik
nezalezi na denni débve které je ordinovana tatdgstavka. Dlezité
je, aby pestavka v davkovani byla u nitratu vzdy uskot@a. O jejim
natasovani mze rozhodnout néastjSi doba vyskytu angin6znich

bolesti u pacienta.

Zena, rok narozeni 1990.

o

Prichazi do Iékarny s receptem od kozni t&lgana Doxybene 10x100
mg tbl. (doxycyklin), co 24 hod. 1 tbl. obden.

Plazmaticky poldas doxycyklinu je 1822 hod., konzultace s |&iau,
navrzeno expedovat Doxyhexal tbl. 100 mgakgd ryhou, co 24 hod.
pul tbl., ale Iékaéka toto davkovaniiedepisuje jiz |éta a nechce na tom
nic menit.

Prestoze vykazuje doxycyklin vyrazny postantibiotiddgkt, neni takto

dlouhy davkovy interval v klinické praxi dopaivan.

Muz, rok narozeni 1949, sidrobézni.

0 Agen 10 mg tbl. (amlodipin) davkuje 4x denmil tbl.

o Davkovaci schéma si vymyslel sam, po jednorazovédampi se necitil

dohkie, namdiil si hypotenzi, proto si kvo rozvrhl do vice davek.

Pacient je kompenzovany, davkovaci schéma mu vybpywuoto 1éka
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o

nechce nic init.

Uvedené schéma je velmi neobvyklé a i kdyZz nebutleel I&iva
negativié ovlivnén, hrozi minimald riziko non-compliance ki

komplikovanému intervalu podavani.

Zena, rok narozeni 1942, dials&h.

o

o

o

o

Predepsan MaxiKalz 10x1000 mg eff. tbl. (kalcium), 2x dehn

do sklenice s vodou.

VSechny ostatni Iéky (i takrolimus) zapijela vZzdgztokem kalcia

(nevhodn&asovani uzivanych d&).

Provedena konzultace a dop&eno uZiti roztoku min. 2 hod.
od ostatnich lék

Pti této LI hrozi riziko selh&ni tdy takrolimem.

Muz, rok narozeni 1954, hypertenze, dyslipidénmgi mespavosti, v medikaci

mj. | atorvastatin 20 mg de#én

o

o

Léka predepisuje na udavanou nespavost pacienta Stilnd02dg tbl.

(zolpidem), véer 1 tbl.

Po cileném dotazu expedujiciho Iékarnika, zda ptaezpozoroval
zhorSeni nespavosti po nasazeni novékipravku s atorvastatinem
si pacient vzpomina, Za'qd uzivanim tohoto #va nespavosti netép
Farmaceut dopotwje znménu davkovani atorvastatinu na 1 tbl. rano.

V tomto pipact je treba pamatovat na potencidlni lékowavozenou
insomnii.

No¢ni miry a insomnie se projevuji jako mggasty (>= 1/1000 a
<= 1/100) nezadoucicinek atorvastatinu.
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* MuZ, rok narozeni 1968.
o Vyzvedava si recept na Bonviva 3x150 mg tbl. (kgadronova), 1x1 a
Calcichew D3 60 tbl. (uhlitan vapenaty a cholekalciferol), 1x1.

o Farmaceut ugesiuje davkovani kys. ibadronové na 1¥sikiné 1 tbl.

= Zena, rok narozeni 1936, ICHDK.
o Predepsédn Warfarin Orion 100x5 mg tbl. (warfarin), denrgé % tbl.,
dle slov pacientky ma na radu légaiZivat jako doposud.

o Po telefonické konzultaci s lélean upravena davka warfarinu na fbl.
denre.

» Zena, rok narozeni 1947, silné bolesti.

o Now¢ dostava pedepsan Tramal 1x96ml gtt. (tramadol), 3x denn
20 kapek.
o P dispenzaci lékarnik Zglaznil, Ze tato forma baleni nema kapaci

vlozku, ale davkovaci pumpu, jeji jedno &Hai odpovida 5 kapkam
a dopordil adekvéatni poet vstika LP.

5.7.6Zaménéna nebo chylgjici sila LP
= Zena, rok narozeni 1967.
0 Srecepty (¥Si mnozZstvi) fichdzi manzel pacientky. Na dvou
receptech jeiedepsan Prednison 20x5 mg tbl. (prednison), raid 1

o Po dotazu expedujiciho Iékarnika, zda nema manZebsu kartiku
s léky pacientky je telefonicky konzultovan recepfredepisujicim
lekarem. Lékd omylem napsal Prednison 5 mg tbl. 2x, sp&genvydan
Prednison 5mg tbl. a Prednison 20 mg tbl., rand.ls¥idat obden.
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= Muz, rok narozeni 1963.
o Predepsan Prograf 30x5 mg tbl. (takrolimus), ranes&wv1 tbl.

o Pacient dlouhodabuzivd 1,5 mg takrolimu réno i #er, proto farmaceut
telefonicky konzultuje fedpis s Iékeem. DosSlo k omylu, vydan Prograf

30x0,5 mg tbl. s tpravou davky.

5.7.7Zaménéna nebo nevhodna lékova forma

* MuZ, rok narozeni 1990, psychiatricky pacient.

o Léky vyzvedava matka,ipdepsan Risepro 60x1mg tbl, 1-2 tbl. dgnn
matka upozatuje, Ze syn nefize tablety polykat a bude mu je drtit.

o Po telefonické dohad slék&em farmaceut expeduje misto tablet

Risperdal roztok s Upravou davky.

= Zena, rok narozeni 1964, dials&t.
0 Recept vystaveny diabetologem na Lantus OPTICLIK Bx3ml,
D.S.16-0-9 jednotek.

o Dle inzulinového pera pacientky expedovan Lantu$I©EN.

= Zena, rok narozeni 1961.
o Predepsan Aktiferin 1x30 ml gtt. (siran Zeleznaty)dénrE 1 tableta.

o Po dohod s pacientkou (tablety uzivd dlouhodpb a nasledné

konzultaci s |ékiem expedovan Aktiferin 50 tbl.

=  Muz, rok narozeni 1957, astmatik.

o P¥inasSi recept na Berodual N 200 ml inh.sol (fendtemmztok

v tlakovém obalu k inhalaci), 1ml/3ml Vincentky genre.

o Expedovan Berodual inh. sol. 20 ml (latka s kapacim uzé&vem, ktery

je uen k gipraw inhalaniho roztoku do inhalatoru).
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5.7.8Nevhodny zasah do Iékove formy

= Zena, rok narozeni 1939.

o Diabetolozka pedepisuje Glyclada tablety igzenym uvohovanim
60x30mg tbl., 1/2 tbl. rano.

o Pxi telefonické konzultaci |ékla trva na pleni retardované tablety,
dle jejich slov zamysli pouze malé snizeni hladjiykémie.
o Tato tableta gizenym uvohovanim neobsahujeufici ryhu, proto ji

nelze jiz alit. Hrozi poruSeni celého systému tablety a o@lisn

uvolovani I€iva z tablety.

= Zena, rok narozeni 1923.

o Predepsdny DHC Continus 20x60 mg tbl. (dihydrokodeib? az
1 tableta na noc.

o Pxi dispenzaci LP konzultace s pacientkou o nevhailqgeni €chto
tablet, doporteno i silnych bolestech uzivani 1 tbl. na noc.

o Tato tableta gizenym uvohovanim neobsahujeufici ryhu, proto ji
nelze jiz alit. Hrozi poruSeni celého systému tablety a odlisn

uvoliovani I€iva z tablety.

5.7.9Duplicitni preskripce
*» MuZ, rok narozeni 1934, kardiak, lIéky uziva dloutial ale dle jeho slov jim
vibec nerozumi.

0 Predepsan Sortis 100x20 mg tbl. (atorvastatin), letatv&er a Triglyx
30x20 mg tbl. (atorvastatin), &er 1 tableta.

o Po konzultaci s Iékem zruSen 1 z duplicitrpredepsanych lék

= Muz, rok narozeni 1932.

o Od kardiologa ma igdepsan Dilatrend 25 mg tbl. (karvedilol), rano a
vecer pil thl., od praktické lékiky Atram 12,5 mg tbl. (karvedilol), rAno
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5.7.10

a veer 1 tbl.

Expedovan 1 LP s karvedilolem, dop&eno gedani lekéské zpravy
od kardiologa praktické Iékee. Riziko duplicity.

Ostatni pripady Iékového pochybeni

Zena, rok narozeni 1949.

o

Do Iékarny pichazi sreceptem na Ospamox 14x1000 mg tbl.
(amoxicilin), co 12 hod. 1 thl. a Erdomed 20x30Q thl. (erdostein),
rano a véer 1 tbl. Dale ma od Iéka dopordeno koupit si Sinupret tbl.
(Gentianae radix, Primulae flos, Rumicis herba, Basnflos, Verbenae
herba) a uzivat je 3x deha tbl.

Dle rady Iékarnika Sinupret jiz nekupuje, Erdomigdhy mely stetit.
U Erdomed cps. vhodn& Uprava davky na rdno a \dpeléodpoledne)

1 tbl., dodrZzovat dopoteny pitny rezim.

Zena, rok narozeni 1942, polymorbidni pacientkalgfarmakoterapii.

o

Pacientka si v |ékainsizuje, ze ji |eka predepsal nové léky, nevi
ovSem pro. Nazvy ostatnich uzivanych igki nepamatuje. Léka ani
ambulance ji fedepisuje Agapurin SR 100x400 mg tbl. (pentoxyfilin
1x denr 1 tbl. a Ascorutin 50 tbl. (kys. askorbova, ruthsi3x dens

1 tbl.

Dispenzujici lekarnik povaZzuje nbwnasazeny pentoxyfilin za zbytné
léc¢ivo, navrhuje konzultaci s oftalmologem, ovSem patka odmita,
nechce si &at problémy. Situaci zkonzultuje se svym diabegeim,

kterému plg daveéruje.

Dité, rok narozeni 2000, po kontaktu secer@enym 3inétem, preventivni

navstva lékde.

o

o

Predepsan Vermox 1x30 ml susp. (mebendazol), D.Sn&ledu.

Matka pacienta nebyla informovana o pouZiti LP tékg méa si sama

nastudovat podavani. Farmaceut (poifedghozi konzultaci
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s predepisujicim |ék@m) doporduje davkovani 5 ml jednorazév
davku zopakovat za 2 —4 tydny.

= Muz, rok narozeni 1991, astmatik, oslabena obrdrogmuost.

o Léky vyzvedavd matka, na receptu Singulair 28x10 rig.
(montelukast), v&er 1 tbl. cucat! (vZzdy je také matka upozora

lékakou, Ze tablety musi syn cucat).

o Farmaceut intervenuje, Ze tyto tablety se jiZ napuenusi se polykat,
telefonické upozormi predepisujici lékiky. Ziejmé si neuvdomila,

Ze Singulair 10 mg jiz nenitska forma, kterd se cuca.

=  Muz, rok narozeni 1936.

o Oftalmolog p@edepisuje Dexamethasone WZF Polfa 1x10 ml gtt.

(dexamethazon), 3x detid kapka do pravého oka.

o Pr dispenzaci pacient opravuje farmaceuta, kapky ebukhpat

do postizeného oka, tedy do levého.

= Zena, rok narozeni 1932, nedoslychava, polyfarneaipte.

o Pacientka maiedepsan Godasal 50x100 mg tbl. (kys. acetylsakdylo
glycin), divi se, Ze baleni Iéku nezna. K Igls Sla jen nechatipdepsat
leéky, o Zadné zin¢ nevi.

o Farmaceut vysitlil pacientce, Ze Godasal tbl. ma namisto dlouthddo
uzivaného Anopyrinu tbl., Iékabud nemluvil dostaténé zietelrg,

nebo se spoléhal na komunikaci v lékarn

= Zena, rok narozeni 1953, DM II. typu s rozvinutyehronickymi komplikacemi,
téZka obezita, polyfarmakoterapie.

o Na diabetologii pedepsan Glucophage 60x1000 mg tbl. (metformin), 3x
denrg 1 tbl., Januvia 98x100 mg tbl. (sitagliptin). Kign si chce
piikoupit antidiarrhoika (Smectu plv. nebo Carbo neailis tbl.).

o Jiz déle trpi pifjmem, Zejm¢ rozvinuty nezadouci dinek uzivané
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medikace (zejména vysoké davky metforminu), se sypnoblémem
se léka neswiila. Farmaceut dopoduje potize i davky kv
konzultovat s I1éki@m, na polékovy iiem vyzkousSet preparat Imodium

nebo Loperon (loperamid) v davce 3 — 4x dehrtbl.

Opomenout nelze ani fakt, Ze séza jednat o kombinaci vice problém
(nag. téz projev neuropatie jako komplikace diabetu).

Minimalizovat dyspepsie po metforminu Ize sniZenli@wek, resp. jejich
roz&klenim kEhem dne a podavanim s jidlem. DalSi moznosti je

vyzkouSet snasenlivost mikronizované Iékové formy.
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6 Diskuse

Ucast ve studii byla dobrovolna, proto zastoupeninéreut nemohlieSitelé

piedem ovlivnit.

Studie se z&astnilo 33 farmacetf z toho 29 Zen (88 %) a 4 muZzi (12 %). Toto

zastoupeni je danagvahou Zen vykonavajicich profesi farmaceuta.

Odhaleno bylo 414 Iékovych pochybeni (1,1 %) z348 dispenzovanych
lekarskych gedpisi.

V primarni ambulantni @€ je v Evrog odhadovan vyskyt Iékovych pochybeni
pii preskripci na 7,5 % recept{64). Ri nami zvoleném druhu observace nelze zachytit
vSechna pochybeni. De facto se jedna o modifik@ongnniho hlaSeni, které je
nejmeért piresné co d@etnosti zachycenychiipadi pochybeni. Na druhou stragasto
diky ému ziskdme velmi zajimavé kazuistiky. LepSich wyklebychom jis¢ dosahli
v pripadt, kdybychom do projektu zapojili farmaceuty, #teabsolvovali ,vycvik"
zantieny na detekci pochybeni v preskripci. DalSifvatlem je neulplné mnozstvi
informaci o pacientovi a neznalost zamlékae. Expedujici farmaceut tadu dalSich

pochybeni nemusi odhalit.

Praimérnd délka praxe farmaceutv Iékarnach byla 5,5 let, élkovy pramer
farmaceui byl 29 let. Studie se tedy &istnili spiSe mladSi kolegové s kratSi dobou
praxe. Givodem niize byt vySSi zajem mladSichéroka o sledovanou problematiku,
dalSim divodem ntize byt i roz&eni znalosti z klinické farmacie zavedenim povirméh
piedntu Klinicka farmacie do vz#lavaciho programu na Farmaceutické fakuk
v Hradci Kralové. Rizika farmakoterapie a jejich magement jsou jednou z hlavnich
néplni postgradualniho v&dvani, zminit nizeme cyklus Interaktivnich dispernéch
semindi Lékarnické akademie a Sekce klinické farmacieské farmaceutické
spolenosti CLS JEP. Nejstarsi zastrena farmaceutka #ha 51 let, naopak nejmladsi
25 let.

Ucastnici byli zamistnani spise vedtsich Iékarnach, pmérné se 7 farmaceuty

a 8 farmaceutickymi asistentkami/asistenty.

Nejvice zwastrenych farmaceut pochazelo z hlavniho ¢sta (14) a z obci

nad 10 000 obyvatel . Z obci do 10 000 obyvataltgdie nezéastnil Zzadny farmaceut.

Kohorta pacierni je charakterizovana ¢kovym prtimérem 56,5 let. 51 %
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lékovych pochybeni se vztahovalo k pacdiemtve wku 15-65 let, ovSem velké

procentualni zastoupeni (42 %) vidime i ve sk&piacient: starSich 65 let.

Seniorska populace vyZzaduje specifickistup a obechpredstavuje rizikovou
skupinu pacierit, ktera jecasto ohrozena polyfarmakoterapii a polymorbiditRoste
proto riziko lékovych interakci a duplicit v pregdei. Zmeény ve fyziologii
(nag. snizeni  funkce  elimigaich orgdd apod.) a  farmakokinetice
nebo farmakodynamice nédka vyZaduji Upravy terapie, zejména v davkovani
uzivanych léiv. Radu problém seniorské populace lze debiesit v podminkach
lekarny, alefeSeni vyZzaduje vicéasu a prostoru. Zda se, Ze @rgwo tuto skupinu
pacienti a potazmo DRPs by se mnohem vice hodila konniltaistnost. Ukazuje se,
Ze nezbytnym fedpokladem je dalSi kontinuélni specializovany Wwaangieny nejen
na ,lékova“ specifika seniorské populace. Vysokécpnto odhalenych Iékovych
pochybeni se projevilo i ve skugidéti a mladistvych (7 %)

V 90 % pacienti finesli do Iékarny pouze 1 recept. Z vlastnich zkoSé
navsEvuji polymorbidni pacienti @chodového ¥ku, predpoklada se i dispenzace vice
recepi najedno rodné&islo. Otazkou je spravnost vyghi webového formuid
spolupracujicimi Iékarniky.

Nejcastji preskripce recefit u Iékde probihala pomoci PC (64 %). Rukou
psanych receptbylo pouze 33 %. ProtoZe studie probihala v ohdkdy byla velmi
kratce mozna elektronicka preskripce (prosinec 20&f:n 2010), objevil se v souboru
i 1 elektronicky receptTyto vysledky ukazuji, Ze stéle vice |&karedepisuje recepty
pomoci PC. OvS8em zejména starSi fékd do svych ordinaci gétac nepdizuiji
a predepisuji recepty stale ane. Otazkou tedy wstava, zda by ievaZzujici preskripce
na PC mohla snizit chybovost zejméria dispenzaci |k v Iékarré z divodu Spata
citelného pedpisu. Preskripce pomoci PC vSakn@Si i jiné riziko. Léka maze
chybovat pi vybéru konkrétniho LP v PC tim, Ze omylem vybere zenaem LP, ktery

se nachazi nad nebo pod pozadovanym LP.

Zavedeni vypeetni techniky do fedepisovani byipspelo k redukci pochybeni
v preskripci zejména vifpad duplicit a lékovych interakci. Nézlka se setkavame
stim, Ze jeden lékapiedepisuje 2 |éky ze shodné nebodinkem velmi blizké
farmakoterapeutické skupinycie. Témto DRPs Ize fedchazet poginé jednoduchym

zpisobem uz P preskripci. Podobh tomu je v pipact Iékarenského
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programu, i ten umaitije detekovat duplicity a Iékové interakce i u ©IEiv, které
si pacient vyzvedava v lékatnPodminkou je, aby byl kazdy vydej provedeny \Akék
vztazen na konkrétniho pacienta. Z vySe uvedenéhdejmé, jak stale aktualni je
mySlenka Iékovych zaznampacienta v lékamh Sowasna forma sdileni informaci
0 pacientovi a jeho farmakoterapii jéegevSim v ambulantni $& zcela nedostajici
a podle naseho nazoru je jednim z hlavnich linfitubSiho zapojeni farmaceuta

do managementu DRPs.

Dle predpoklad, ozn&ili ve vétSing pripadh (96 %) zwastréni farmaceuti
za chybujici subjekt fedepisujiciho leka. Ve 4 pipadech byla ozkana jako
chybujici subjekt zdravotni sestra, kteranegitomnosti Iék&e pacientovi fedepsala
bud’ Iéky poZadované pacientem nebo pouze zkopirovatai preskripci ze zdravotni

dokumentace.

Na vzniku lékového pochybeni se podileli t#8nshod ambulance nemocnic
(35 %) a praktiti lékai (34 %). Tento vysledek pagnsouvisi s vyrovnanym
zastoupenim nemodcmich (17) a viejnych (16) lIékarnik ve studii.

Pokud Iékové pochybeni vzniklo v ambulanci nemaognicegastji to bylo
na pracovisti interniho odteni (61 %). Do tohoto odteni bylafazena alergologie
a imunologie, diabetologie, endokrinologie, gasttesologie a hepatologie, geriatrie,
hemodialyza, hematologie, kardiologie, nefrologi&RN. Lékové pochybeni
z ambulantnich pracoviSsodbornych Iék&l bylo nefasgji identifikovano v kategorii
ostatni pracovigt Do kategorie ostatni pracowis{40 %) byla zgazena pracovist
dermatovenerologie, infékich nemoci, neurologie, oftalmologie, ortopedie,
otorinolaryngologie, LSPP, psychiatrie, stomatatogitd. Vy3Si procento wahto
specializaci prawibodobré souvisi s tim, Ze tito odborni |&kgiedepisuji LP velmi
casto.

VétSinou odhalenych [ékovych pochybeni byl pacientstigen poprvé,
vicenasobné opakovani pochybeni ghdd pouze v 38 fipadech (9 %). Neépst;ji
se jednalo o Spatnnapsanou silu #&vého gipravku. Civodem tohoto pochybeni
mohlo byt nap. zkopirovani starSiho lékského pedpisu ze zpravy pacienta
bez naslednych Uprav. Vzhledem k neexistenci kot vedené dokumentace
v lékarre nebylo mozné &ekavat vyssicislo, ve étSiné pripadi se museli I1€karnici

ve studii spolehnout pouze na vyjédi pacienta.
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Farmaceut identifikoval Iékové pochybenidatji ihned @i dispenzaci receptu
(96 %). Pouze 5 ffpadi bylo identifikovano pi zpétné retaxaci. Vzhledem k vySe
uvedenému jeiejmé, Ze pro lékarnika je velmi obtizné identifisbyripadna lékova
pochybeni v preskripci azébem retaxace. lips velmi malé&islo identifikovanych
|lékovych pochybeniipretaxaci je tento krok v pracovnim procesu farewda @innym
postupem, jak zabranit potencialnimu lékovému pbehy DDilezita je retaxace
v kratkém case od expedice LP. Jéelba pipomenout, Ze retaxace jégolevsim
acinnym nastrojem k detekci pochybeni vzniklydi gispenzaci (pochybeni |ékarnika)
(10). MiZzeme se pouze domnivat, Ze ve velmi zdvaZznych pexieh na pochybeni
v preskripci, které identifikuji farmaceutfipetaxaci, byva provedena intervence.

Témet v 90 % na pochybeni upozornil 1ékarnik. Paciemntdikoval Iékové
pochybeni v 10 %. Néastji se vratil pacient z§ do lékarny s podéenim, ze dostal
nespravny LP f srovnani baleni léku, ktery jiz #hdoma s no¥ prinesenym LP (zde
je diulezity vzhled a barevné rozliSeni rapednotlivych sil I€iva), pochybeni
se v tchto gipadech primarnedopustil farmaceut, aléguepisujici Iéka

Pfi nadsledné analyze popsanych Iékovych pochybennhaeeuty bylo zjig&no,

Ze pochybeni se vyskytlo v 95 %igadi, 5 % nemohlo byt pro nedostatek informaci
a detail posouzeno.

Lékové pochybeni souvisejici s davkovanim bylo tetimv 52,4 %. K takto
vysokému procentu se dostaneme, pokudtesee vSechny kategorie souvisejici
s pochybenim v davkovani, resp. davkou. Tzrted@vkovani, resp. iekraceni
maximalni doportené davky, nevhodné davkovani LP jako jsou timingsp.
nespravna doba podavanéilé, Spatné davkové schéma nebo s poddavkovankddav
je niz8i nez dopotiena nebo ji nelze povazovat za dostadel vzhledem k zavaznosti
onemocgni, fyziognomii pacienta apod.) a zamina nebo chygici sila LP.

Potencialni |ékové interakce byly odhaleny v 7 %elfv castou Iékovou
interakci byla kombinace statinu s klarithromycinatale kombinace warfarinu s léky,
které vykazuji vysoke riziko zény koagul&niho inku warfarinu).

Duplicitni preskripce l&va byla identifikovana tégt v 6 % gipadi (nag.
kombinace antitusik s expektorancii, vzajemna karabé vice nesteroidnich
a protizastlivych léciv).

Posuzujeme-li ipady (98,4 %), u kterych byla mozna kategorizagen# latky
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LP dle ATC skupiny (vyjimkou byly IPLP, neexistujitP s vymySlenym nazvem,
v CR neregistrované LP), téh v30 % bylo Iékové pochybeni identifikovano
ve skupig C (i s C10) — kardiovaskularni systém. Okolo 10b%o intervenovano
ve skupir A (travici trakt a metabolismusCLuréena k terapii diabetu), ve skupid
(antiinfektiva utend pro systémovou aplikaci), ve skupim (muskuloskeletarni
systém), ve skupiN (nervovy systém, analgetika) a ve skggm(respiréni systém).

Farmakoterapie ip onemocwni kardiovaskularniho systému hraje vyznamnou
roli. Ze skupiny C v ATC systému bylo &epgji chybovano pi piedepisovani kv
ovliviwyjici renin-angiotensinogenni systéem (21 %, inggerindopril), betablokatar
(15 %, nap. metoprolol), kardiaka (14 %, napisosorbid mononitrat), vazoprotektiv
avenofarmak (13 %, nap kyselina askorbovd, rutosid). Vysledky ukazuiji,
Ze farmaceuti dkladné znaji rizika |€iv kardiovaskularniho systému a dokazi
je identifikovat. Zejmeéna v této skugiexistuje mnoho generickych Ikgls rfiznou silou
acinné latky. Nej¥tSi zachyt Iékovych pochybeni v kategorii C ATCtégsu mizeme
vyswtlit také tim, Ze farmaceutiipkazdodenni dispenzacici@ych pripravki k terapii
onemocgni kardiovaskularniho systému problematiku podéobwiada a identifikace
lekového pochybeni je tedy sn&gii. Jedna se také o tagtji predepisované leky
interniho oboru i praktickych |éka

V 70 % z@astreni farmaceuti identifikovali ficinu Iékového pochybeni
v kategorii lidsky faktor — nedostatek znalostidrazotnika, omyl p praci s PC, stres,
Gnava, nepozornost, nesadesknost apod. Méh castou picinou byla chyba
v komunikaci — verbalni i pisemna (10 %). Do téabdelgorie bylarazena nedostatea
komunikace mezi zdravotniky, neg@my, neznaly zdravotnik nebo pacient (nhap
zdravotnik newdél, Ze do rkterych Iékovych forem nelze zasahovat, pacienbsley!
aplné jemu znamé informace) apod. BBl % farmacetit vidi pricinu pochybeni
jako disledek Spathnastaveného systému zdravotnickéep&a nedostatky v systému
je chapano Spatné agheni, hluk, vyruSeni Zinnosti, nedostatek odpimku, chylEjici
komunika&ni kanaly, nadmira administrativnich Gkoapod.

Farmaceut ve vice neZz v 90 %igadi newnoval pochybeni déle nez 10 min.
sveho pracovnihoasu, 70 % pochybeni farmaceut odhalil #e¢jl do 5 min. Protoze
negastji byla lékova pochybeni odhalena ui gispenzaci, potvrzuje se, Ze farmaceut

je schopen reagovat velmi rychle na mozna rizikhyéUkazuje se, Z&as nemusi byt
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ve tSing piipadi hlavni barierou f identifikaci areSeni pochybeni v preskripci.

PrestoZze byla konzultace s#eplepisujicim Iék@&m dopordena, vice
nez polovina pochybeni (63 %) nebyla konzultovapgedepisujicim |ék@m. Pokud
konzultace provedena byla, IékaavrZzenou intervenci farmaceuta akceptovalétém
v 83 %, v 17 % s navrzenou intervenci farmaceutar lGdesouhlasil. Posmné vysoke
¢islo ukité doklada vysokou odbornost farmaceuta. Je jfdtoda, Ze |ékanebyl
kontaktovantastji, ziejme to vSak z objektivnichidrodi nebylo mozné.

90 % intervenci bylo nasledmposouzeno jako spravné, nespravna intervence
prokehla u 1 % a vzhledem k omezenym informacim ziskiarage studie nemohla byt
spravnost intervenceigsréji posouzena v 9 % ffpadi. |tato analyza doklada
profesionalitu farmaceuta. Je Skoda, Ze zodpo® autority (nap zdravotni
pojistovny) nemaji flis velky zajem o to, aby vice vyuZzily odbornosirrhaceuta.
Abychom byli spravedlivi, jeféba dodat, Zezorek farmacetit byl prilis maly na to,
aby se mohly vysledky generalizovat na celou papulékarniki. | kdyz nami
prezentovandisla jsou opravduipswdciva.

Nejcastji farmaceuti i své praci pouzival MV-AISLP-SPC (43 %). 25 %
farmaceui odhalené lékové pochybeni nekonzultovali s nikymasp. s zadnym
informanim zdrojem. Otazkou tedyigtava, zda je farmaceut v oblastiiVévzdeélan
natolik, Ze nepdebuje Zadnou konzultaci ohleimasledné intervence, nebo zda
se chyba opakuje talCasto, Ze jiz farmaceut intervenci nemusi konzultova
s predepisujicim lék@m. Lékové zaznamy pacienta byly pouzity v 9 %. f@&zost
lécby pacienta by mohla byt zvySena, pokud by bykol& zaznamy ifistupné vSem
|ékaram, které pacient nav&tuje a zarovié by mohl do zaznamu nahlédnout i Iékarnik.
Pavodni myslenka SUKLu vijistupu k informacim o pacientovi l&kan i Iékarnikim
podcéiselnym kédem by mohlaigpet k bezpéné (farmako)terapii.

Nejcastji navrZzenou intervenci farmaceuta byla Uprava géeékiva (24 %).
Toto odpovida népstji identifikovanému Iékovému pochybeni — nevhodagkovani
lécivého gipravku (27,3 %).Druhou nefasgjSi intervenci byl vydej jiného LP
po konzultaci s Iékem (10 %) a poskytnuti vice informaci (9 %), nasied vydej
|éCiva beze zrén bez konzultace s |ékam (8 %),casto byla také dopéma preskripce
na receptu (8 %).V ani jednom Fipadh nebyl poskytnut informi letak nebo odkaz
na jiny zdroj informaci. Otazka inforraich letakh pro pacienty, ze kterych

by se mohli doz&dét podrobrjsSi informace o své nemoci, by mohla byt
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teSena nap v ramciCeské Iékarnické komory. Zejména starsi pacientiajiepiistup
k internetu a veSkeré informace o nemoci mohouatigiouze od léke, |€ékarnik
nebo od znamych ¢i ptibuznych ¢asova tise v ordinaci lék&e, v |ékars,
newrohodnost podanych informaci laiky, stud).
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[ Zavér
* Do studie se zapoijilo 33 farmacéut verejnych i nemocwriinich |ékaren.

= U 38348 expedovanych recépbylo odhaleno 414 |ékovych pochybeni,
potencialni Iékové pochybeni se tak vyskytlo u 1&éhto recept.

* Nejcastjsi intervence farmaceuta souvisela s Upravou dérkad_P (24 %).
» P¥i feSeni lekovych pochybeni farmaceut nejvice vyu2MM&AISLP.

» Pokud byla provedena konzultace teqepisujicim lék@m, |ékd intervenci

farmaceuta fijal v 83 %.

» Farmaceut &noval do 5 min. svého pracovniliasu vyeSeni 70 % lékovych
pochybeni.

* 90 % intervenci farmaceubylo nasledé posouzeno jako spra¥provedenych.

= 49 % pipadi se tykalo obechvice rizikovych skupin pacieit(déti a starSi
pacienti).

» Je Zejmé, Ze farmaceut pini roli jakési pojistky, ktetékaZze odhalitasto
nedostatky v preskripci (duplicity, |ékové interakproblémy s davkovanim).

Predkladané vysledky ukazuji, Zze farmaceut je schopgrzit své znalosti
v oblasti |€iv a identifikovat Iékové pochybeni dase a tim zabranit moznému
poSkozeni pacienta. Farmaceut by s# stat plnohodnotnyndlankem v linii [éka —
zdravotni sestra — farmaceut a spolupodilet se wvelitiki, bezpéné a @inné

farmakoterapii konkrétniho pacienta.
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Priloha 1 Cast Formulare k hlaseni NU — SUKL

famak@yiqﬂa"[@ HLASENI PODEZRENI

na nezadouci ucinek léciva

1. Informace o hlasicim

JmaEno aadresa osoby poddvalier hkaseni
{0 B IrfomTece - SUKL nesdBiufe |irgm s arm)

dm o i Higano take arittell [ ano [ HE
uarmm:-n-:-mnmarf| | || | ||2I"}I || zdravoinicky pracovnik [] &MO [] ME

75, SUKL

Tl o o aarai B

Razithko

2. Informace o pacientovi a neZidoucim GEinku

INFORMACE O PACIENTOVI VYZMACTE VSE, 0 ODPOVIDA ZACHYCENE REAKCE
s L]
ey
Iniclaly paclenta [ Fohlvl [ miz [ 2ena | O Pacle-ntze-m'nell | || | ||2|'U‘| | |
O Dot k chrzenl Hvota
bl s = hadouct Béinek byl dived sitalzace nebo gk prodicuteri
outareiarezent | ) (] ) [] oy | e g | | B R R R A
O “vimikly Irvéde nésiediy
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Maziup reakes | | || | ||2|‘}| | | [0 Jind kkarsky wiznamng uddlcst

Popls nezadoucihoicich 0Sinkai

isledky souviselicich wyietfeni (vietng dat provedent Dkl podstatng anamnesticks dale

3. Informace o kéivu / l6&ivech

Lak podeziely 2 vysolant nezadoliciho o2k

sl Sarde:

ibahadni rdmay L] chrkin| podivaniod { da
e

zpdsaby podddnl | ndkace pio podani

dn T [

S0UEINA 1eCiva piaing Sl poddvanych 20 3 mesics pled viskydem Lcnk)

Ledha ned aloucho asink

VEKERE D&IE LZE
Wyplneng htageni (1 neuping udafe) 2aslete, na adrastn;

Odeznéla reakce po vysazeni 6tlva?

O ame [ KE O reapikovaterd
Chlevila sereakoe znovu

o opatovnam nasazent Bt

O amz [ KME O reaplikovaten
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SUEL, Farmahs vigllencs, Srobdrova 45, Fraha 10, 100 41, fax: 277 185 222, e4nall: rarmakoviglianced=im. cz
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Piiloha 2 Protokol farmaceuta zéazeného do studie

1. Vék:......

2. Pohlavi

a/ muz b/ zena

3. Souhrnna doba praxe v Iékarnach........... let

4. Atestace (zaSkrtrte nejvyssi dosazenou):

a/ Iékarenstvi |  rok.... e/ igné lékarenstvi rok...

b/ |ékarenstvi Il rok... fl nemoami Iékarenstvi rok...
c/ klinicka farmacie rok... g/ nemam
d/jina.................. rok

5. Typ lékarny

a/ zakladni ¢/ nemoaii

b/ s odbornymi pracovisti d/ vydejna

6. Pofet farmaceuti/ek ............a farmaceutickych
asistenti/ek......... pracujicich v lékarné

7. Misto lékarny (obec).............

8. Velikost obce, ve které se nachazi Iékarna

a/ obec do 10 000 obyvatel d/ obec nad 50 000 d@blyva
b/ obec nad 10 000 obyvatel e/ obec nad 100 00Qabély
¢/ obec nad 20000 obyvatel f/ obec nad 1 milionvalsi

9. Obdobi, ve kteréem byly zaznamenavany identifikovanékové
chyby
a/ obdobi.1

10.Pcet recepti expedovanych za

Obdobi¢. 1........ ks (vypIni se po uplynuti daného obdobi)
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Priloha 3 Protokol o souhlasu farmaceuta se ¥azenim do studie

P¥jment, jméno, titul, kod &lena CLK

Potvrzuji, Ze jsem byl/a seznamen/a s protokolendist a souhlasim, Ze
poskytnuté Udaje mohou byt pouzity pro vyzkumrélyl a souhlasim, aby za timto
ucelem byly zpracovany i ve smyslu zakans01/2000 Sb.., O ochrawsobnich uda;j
Tento souhlas uwtlji na dobu neutfitou s tim, Ze pokud bych jej @ha dle zakona.
101/2000 Sb., odvolat,cinim tak dopordenym dopisem adresovanym na Mgr. J.
Malého, Farmaceuticka fakulta UK, Katedra socialkinické farmacie, Heyrovského
1203, 500 05 Hradec Kralové. Zaravee zavazuiji, Ze vSechna data, kteryisgji do

této studie, budou uvedena dle pravdivych sidsti.

Resitelé se zavazuji, Ze neposkytnou tyto osobrjeddainéteti osok.

Datum Podpis

Za resSitelsky kolektiv:

prof. RNDr. Ji¥i VI¢ek, CSc

Vedouci Katedry socialni a klinické farmacie
Farmaceuticka fakulta v Hradci Kralové
Univerzita Karlova v Praze

garant
Mgr. Stanislav Havli¢ek

PrezidenCLK, Praha

garant
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Mgr.Martin Dosed él

Mgr. Josef Maly

Katedra socialni a klinické farmacie
Farmaceuticka fakulta v Hradci Kralové
Univerzita Karlova v Praze

7esitelé

Mgr. Michal Hojny
Ustavni lIékarna IKEM v Praze
Viceprezidenteské lékarnické komory

hl. spoluesitel
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Priloha 4 Webovy formul& k Iékovému pochybeni

Datum (DD/MM/YYYY)

Charakteristika pacienta

o

o

(0]

Rok narozeni
Pohlavi (vykr odpowdi)

BlizSi popis pacienta (slovni popis)

Recept(pokud pochybeni souvisi s receptem, bude mozuet xéce nez

1 recept k pipadu)

Nazev I€ivého gipravku¢. 1 wetrg sily a velikosti balenfvyber

odpowdi — databaze tvych pripravka dle ¢iselniku SUKLu)

Signatur&s. 1 (slovni popis)

Nazev I€ivych lateke. 1 (pouze pro magistraliter)

Nazev l€ivého gipravkuc. 2 Wetrg sily a velikosti balenfvybér

odpowdi — databaze tvych pripravki dle ¢iselniku SUKLu

Signaturas. 2 (slovni popis)

Nazev I€ivych lateke. 2 (pouze pro magistraliter)

Recepi(vybér odpowvdi)

o

Psany rukou

Vytistény

Kombinace

Elektronicky

kde pochybeni pravdodobr vzniklo (vybér odpowdi)

Ambulance nemocnice a typ adieni (vykér odpowdi, pof.
slovni popis)

Pracovis praktického lékee

Pracovist détskeho léekee
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o Ambulantni pracovigtodborného Iék& a jeho odbornost (v¥b
odpowdi, pog. slovni popis)

0 Lékéarna

o Jinde (slovni popis)

Chybujici subjek{vybér odpowdi)

o Léka

0 Zdravotni sestra

0 Lékarnik

o Ne¢kdo jiny — kdo?
Byl uz pacient pochybenim postizefvybér odpowdi, pogF. slovni
popis)

o Ne

o0 Ano, jak

Jak bylo pochybeni odhalen{&/bér odpowvdi)

o0 Rxdispenzace

0 Retaxace

0 Jinacinnost
Ktery subjekt na pochybeni upozornfidbér odpowdi, pog. slovni
popis)

o Lékarnik

o Pacient
o Neékdo dalsi

Typ lékového pochyberfiybér odpowvdi, pog. slovni popis)

PodrobrjSi specifikace fipadu

Doba ¥novana pochybeni (v¢bodpowdi)

o Do 5 min.
o Do 10 min.
o Do 15 min.

o Do 20 min.
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o Nad 20 min.

Pravd@podobna ficina (vybér odpowedi, pod. slovni popis)

Provedené konzultadeybér odpowvedi)

o léka

0 kolega

0 zdravotni sestra

o AISLP
o literatura

o rodinny @islusnik

o zdravot. dokumentace pacienta

0 Jina

Intervence farmaceutaybér odpowedi, pog. slovni popis)

Kontaktovani pedepisujiciho I1éka (vybér odpowedi, pog. slovni popis)

Doporweni, jak gipadu preventivé branit
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Priloha 5 Webovy formul& k Iékovému pochybeni — realny vzhled

Datum............... Interni kéd farmaceuta........

Charakteristika pacienta

rok narozeni........ pohlavi muz Zzena

DlIZST POPIS PACIENTA. . ... ittt e e e e e e

Recept(bude mozné zadat vice nez 1 recepitipagulu)

Nazev LPE.1.........ccovevennen. Nazev LPE.2......ccooeviiiiiinnis
Signaturak LP ¢.1............... Signatura kK LP €.2............cceenis
Nazev LL u magistraliter LP €. L.......ooiiiiii i e e e e
Nazev LL u magistraliter LP €.2........ccoiiiiiiiie e e e e e
Recept psany rukou vytigny kombinace elektronicky

Misto, kde pochybeni prav@&podobné vzniklo

ambulance nemocnice typadeni..........c.ooiiiii
pracovisé praktického lékae pracovist détského lékee lékarna
ambulantni pracovi§todborného lék@, odbornost I1éka..........................

LT L

Chybuijici subjekt

Lékar zdravotni sestra lékarnik ¢kdo jiny

Byl uz pacient pochybenim postizen®projev, zavaznost) ne ano, jak......
Jak bylo pochybeni odhaleno? Rx dispenzace retaxace jicidnost...
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Ktery subjekt na pochybeni upozornil? 1ékarnik pacient
rekdo dalsi............

Typ lékoveho pochybeninabidka moznosti, papslovni popis)

PodrobnéjSi specifikace
PIFIPAAU. .. coe e e

Doba wnovana pochybenido 5 min. do 10 min.  do 15 min.  do 20 min.
nad 20 min.

vt

Pravdépodobna pri¢ina (nabidka moznosti, poépslovni popis)

Provedené konzultacdéka kolega zdrav.sestra AISLP
literatura rod pslusnik zdrav.dokumentace pacienta
jind............

Intervence farmaceuta(nabidka moznosti, pépslovni popis)

Kontaktovani piredepisujiciho Iéka&e (nabidka moznosti, poépslovni popis)

Doporuéeni, jak pripadu preventivné
D NI L. e e e e e ————— e
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10 Abstrakt

ANALYZA LEKOVYCH POCHYBENI V PRESKRIBCI IDENTIFIKOV ~ ANA
FARMACEUTEM P Rl POSKYTOVANI LEKARENSKE PE CE

Autor: Kotalova P.*

Konzultant: Vicek J..**

* Lékarna Repharm a.s., Ostrav@eska republika, ** Katedra sociélni a klinické
farmacie, Farmaceuticka fakulta v Hradci Kralovéivgrzita Karlova v Praze;eska
republika.

Uvod: Lékova pochybeni, resp. Iékové problémy (drugateleé problems) negatign
ovliviuji cely proces zdravotni pe a gedevSim pedstavuji mozna zdravotni rizika
pro pacienta.

Cil prace: Cilem studie bylo popsat a zhodnotit Glohu farmigegdi identifikaci
afeSeni pochybeni v preskripci a diskutovat mozndsi§iho rozvoje bezpaého
zachazeni s vy v Ceské republice.

Metodika: Do studie se zapojilo 33 farmacéut varejnych i nemocrinich lékaren.
Shir dat probihal po dobu 15 dnformou webového formuté. Ve studii byla
sledovana pochybeni typu Spatna indikacev#pro danou diagn6zu, nevhodnéivé
pro pacienta, @vo predepsano pro jiného pacienta, zam I&€ivého gipravku,
kontraindikace, duplicitni preskripce, |eékova imtiere a pochybeni v davkovani (hap
piekrateni maximalni davky apod.). Pochybeni byla klasiiina a hodnocena jejich
klinickd vyznamnost a spravnost intervence navrZam@éaceutem. Statisticka analyza
zahrnovala fevaze frekvertni analyzu.

Vysledky: Farmaceuti &hem dispenzace 38348 readepodhalili 414 Iékovych
pochybeni. ¥kovy primér, resp. piimér délky praxe farmacetitdosahly 29+5,5 let,
resp. 5,5+5,6 let. 17 z nich pracovalo v neméehiékarré. Vice nez 1/3 intervenci se
tykala davkovani. Vice nez 50 % zasdArmaceuta byla provedena u padiestiarsich
60 let. 90 % intervenci farmacéubylo pi nasledné analyze posouzeno jako sptavn
navrzenych.

Zavér. Ziskané vysledky ukazuji, Ze farmacetitgispenzaci spolehli/pini kontrolni
funkci a je schopen identifikovat i@Sit Iékova pochybeni v preskripci. Je nedilnou
sowasti multidisciplinarniho tymu (Iéka— Iékarnik — zdravotni sestra — pacient)

podilejiciho se na bezfrgém pouzivani kév.
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11 Summary

ANALYSIS OF PRESCRIBING ERRORS IDENTIFICATED BY PHA RMACIST
DURING PROVISION OF PHARMACEUTICAL CARE

Autor: Kotalova P.*

Tutor: Vicek J.**

* Pharmacy Repharm, Ostrava, Czech Republic, ** tDeb Social and Clinical
Pharmacy, Faculty of Pharmacy in Hradec Kralovéar@s University in Prague,
Czech Republic.

Background: Medication errors or drug related problems (DRRaye a negative
impact on the whole process of health care angigraficant health risk for a patient.
Aim of study: The aim of this study was to describe and evaltngeole of pharmacist
in identification and solution of prescribing eisoAnd to discuss the possibilities of the
further development of safe medication practiceh@&Czech republic.

Methods: 33 pharmacists from community and hospital pharesaparticipated in a
study. Data were collected by web questionnaireafperiod of 15 days. The following
DRPs were collected: incorrect indication of dregsontraindicated drugs, prescribing
of drug for incorrect patient, wrongly prescribedmme of drug, contraindications,
duplications of therapy, potential drug interactoar problems with dosage (e.g.
overdosing). The identified errors were classifad the clinical significance of the
cases and accuracy of pharmacist’s interventiong wealuated. Statistic analysis
comprised predominantly frequency analysis.

Results: During dispensing of drugs the pharmacists identi#14prescribing errors,
out of 38348 prescriptions. The mean age, let ysnsean length of pharmaceutical
practice was 29+5,5 years, let us say 5,5+5,6 yeatsof them worked in hospital
pharmacy. More than 1/3 of interventions is conedrby dosing. More than 50 % of
pharmacist’s interventions were implemented with ghatients older 60 years. 90 % of
pharmacist’s interventions were considered as ht ngoposed while subsequent
analysis.

Conclusions: The obtained data show that pharmacists fulfiessary control function
during dispensation of drugs and are able to iflemtnd solve relevant DRPs. The
pharmacists are integral part of multidiscipliné@am (doctor — pharmacist — nurse —

patient) participating in safe use of medications.
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