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Gdanisk, dnia 20.11.2013 r.

Szanowni Panstwo,

Do niedawna zgtaszanie niepozadanych dziatan lekow w naszym wojewddztwie byto
najnizsze sposrod innych, duzych, polskich miast. Niezmiernie nas ucieszyto, ze sytuacja
ulegta znaczniej poprawie od momentu ukazania sie pierwszego numeru Biuletynu
Bezpieczna Farmakoterapia. Zmiana ta uswiadomita nam, ze pracownicy stuzby zdrowia
doskonale zdajg sobie sprawe jak wazne jest state monitorowanie bezpieczeristwa
dostepnych na rynku lekéw, udowadniajgc tym samym, ze dobro pacjenta jest wartoscig
najwyzszg. Niestety na chwile obecng nie wszystkie jednostki medyczne naszego
wojewoddztwa zaangazowaty sie w doskonalenie systemu monitorowania dziatan
niepozgdanych produktdw leczniczych, jednak liczymy, ze w najblizszej przysztosci ta
nienajlepsza sytuacja ulegnie zmianie.

Z powazaniem,

Zespot Pracowni
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»Aby przejsc¢ leczenie musisz by¢ bardzo zdrowy bowiem oprécz swojej choroby bedziesz
musiat wytrzymac dziatanie leku”. Moliére

Niejednokrotnie zdarzato sie, ze stan pacjenta ulegt pogorszeniu na skutek
zastosowania leku. W Wielkiej Brytanii niekorzystne reakcje polekowe byty przyczyng ponad
10% hospitalizacjil. Nawet w przypadku stosowania starych-dobrze znanych lekéw nie
mozna wykluczyé ryzyka wystgpienia groznych Ilub dotychczas nieznanych dziatan
niepozadanych.

Czasami trudno jest okresli¢ jednoznacznie, czy pogorszenie stanu pacjenta
podczas stosowania farmakoterapii jest faktycznie rezultatem przyjmowania leku, czy tez
jest wynikiem zaostrzenia podstawowej jednostki chorobowej. Kiedy u pacjenta wystepuje
mato charakterystyczny objaw, ktory ciezko jest powigzaé z mechanizmem dziatania
stosowanego leku, nasuwac sie moze pytanie, czy nalezy zgtaszaé sytuacje, w ktérych nie jest
pewne, czy niepozgdana reakcja organizmu rzeczywiscie byta wywotana stosowanym lekiem.
Do czego prowadzi nieraportowanie tego rodzaju przypadkéw pokazata tragedia
talidomidowa. Gdyby sygnaty takie byly wdéwczas ignorowane, by¢é moze do dzisiaj nie
udatoby sie powigza¢ wystgpienia zespotu oczno-$luzéwkowo-skérnego ze stosowaniem
praktololu.

Czy sg jednak argumenty przemawiajgce za koniecznoscia zgtaszania dobrze
znanych dziatan niepozadanych? Owszem, poniewaz tylko wtedy mozliwe jest wytonienie
populacji podwyzszonego ryzyka. Moze sie okazac, ze jeden, drobny i jak dotad pomijany
czynnik decyduje o tym, kto w sposdb szczegdlny jest predysponowany do ich wystgpienia.

!(Bhalla et al, 2003)
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RAPORT

Zgtaszanie niepozadanych dziatan lekéw w wojewodztwie pomorskim w okresie czerwiec-
listopad 2013r.

Sposrdod  wszystkich krajéw zaangazowanych w monitorowanie dziatan
niepozgdanych lekéw, najwiekszy udziat w zgtaszaniu powiktan polekowych majg: USA,
Wielka Brytania, Niemcy i Kanada, a z roku na rok liczba raportéw wzrasta. Niestety tego
samego nie mozna powiedzie¢ o Polsce, ktéra do dnia dzisiejszego pozostaje wsrdd
najstabiej raportujgcych krajow.

Zapytalismy Panistwa przy pomocy ankiety, ktdéra wcigz jest dostepna i
aktywna na naszej stronie internetowej, jakie czynniki zniechecajg do zgtaszania
niepozadanych dziatan lekéw. Okazuje sie, ze blisko 50% badanych nie ma pewnosci jakie
informacje przy zgtaszaniu niepozadanych reakcji sg istotne, a prawie 26% przyznato, ze
przyczyna takiego stanu rzeczy jest brak czasu. Ankietowani mieli takze mozliwos$¢ wskazania
»innej” odpowiedzi (kilka przyktadéw zamieszczamy pod [tabelg 1]). Wymieniono min.: ,brak
mozliwosci wypetnienia i przestania raportu on-line” — chcac sprostac¢ Paristwa oczekiwaniom
stworzyliémy takg mozliwos¢, zamieszczajgc na naszej stronie internetowej prosty formularz
elektroniczny niewymagajacy logowania.

Wykres 1. Czynniki zniechecajgce do zgtaszania niepozadanych reakcji po lekach

Jakie czynniki zniechecaja do zgiaszania dziatan niepozadanych?

Odpowiedzi: Procent:

@ Brak pewnosci jakie informacje s3 istotne _ 48.57%
® Brak czasu L PTRTA

w Obawa o zarzucene ztej ordynacji leku - 14.29%

' Zamieszczanie danych osobowych zgtaszajacego - 17.14%
w Nic nie zniecheca - 17.14%
® Inna 11.43%

=Brak takiej strony jak ta i fatwego dostepu do formularza oraz prostego sposobu zgtaszania.
=*Brak wiedzy gdzie zgtosic¢ dziatanie; utrudniony dostep do informacji o leku np.u producenta.
=sNiepewnos¢ czy to co wydaje sie dziataniem ubocznym, faktycznie nim jest.

=U nas nie ma sposobnosci zgtoszenia wszytskich dziatan niepozadanych, jest ich za duzo -

onkologia.
=*Brak mozliwosci wypetnienia i przestania raportu on-line
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Od momentu utworzenia Pracowni Monitorowania Dziatan Niepozadanych
Lekéw i Poprawy Bezpieczenstwa Farmakoterapii udziat wojewddztwa pomorskiego w
zgtaszaniu dziatan niepozgdanych w Polsce jest duzo wyzszy. Niezmiernie ucieszyt nas fakt, iz
liczba zgtoszen wzrostfa trzykrotnie [Wykres 2.] od momentu ukazania sie pierwszego numeru
Biuletynu Bezpieczna Farmakoterapia (czerwiec 2013 r.). Miasta dotychczas najbardziej
zaangazowane w przekazywanie zgtoszen to Gdansk i Gdynia.

Wykres 2. Liczba zgtoszen przed i po ukazaniu sie Biuletynu Bezpieczna Farmakoterapia

Liczba zgtoszen przed i po ukazaniu sie
Biuletynu Bezpieczna Farmakoterapia

czerwiec - listopad
2013r.

luty-czerwiec
2013r.

Raporty

Najczesciej dziatania niepozgdane wystepowaty podczas terapii zespotéw
otepiennych — co stanowito az 19% wszystkich zgtoszen. W nastepnej kolejnosci wymienié
nalezy niesteroidowe leki przeciwzapalne i paracetamol (14% raportowanych zdarzen). Jako,
ze leki te sg szczegdlnie czesto stosowane sg w okresie jesienno-zimowym mozna
przypuszcza¢, iz w kolejnym Biuletynie ich udziat procentowy w ogdle polekowych
niepozgdanych reakcji bedzie jeszcze wyzszy. W czotéwce (12% wszystkich raportow)
znajdujg sie takze leki stosowane w leczeniu nowotwordw, a zaraz po nich ,Statyny” (9%
zgtoszen). W dalszej kolejnosci leki przeciwdepresyjne, $rodki kontrastowe oraz wziewne
glikokortykosteroidy stanowigce po 5% wszystkich zgtoszonych przypadkéw. Z kolei az 31%
reakcji niepozgdanych zwigzanych byto ze stosowaniem innych grup lekéw i zwykle byty to
pojedyncze takie przypadki [Wykres 3.].
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[Wykres 3.] Grupy lekéw najczesciej wywotujgce niepozgdane objawy

inne 31%

Najczesciej raportowanym objawem niepozgdanym byty : bdl brzucha,
biegunka i zaburzenia zotadkowo-jelitowe stanowigce 16% wszystkich raportowanych
objawdéw niepozadanych. W dalszej kolejnosci wymieni¢ nalezy zawroty gtowy — 6%,
dusznos¢ — 6%, bol gardta 6%, bezsennos¢ i problemy z zasypianiem — 6%. Nagte
podwyzszenie cisnienia tetniczego obserwowane bylo w przypadku 5% pacjentéw,
podobnie: wystgpienie wysypki skérnej i reakcji na tle alergicznym -5%, neutropenii, anemii
i agranulocytozy — 5%. Bdle gtowy raportowane byty w 4% raportow. Nieznacznie rzadziej
zgtaszano agresje po zastosowaniu leku — 3%, halucynacje wzrokowe lub stuchowe — 3%,
tachykardie — 3%, meczacy kaszel - 3%, bdle miesni i stawéw - 3% oraz réznego rodzaju
obrzeki — 3%. [Wykres 4.]

[Wykres 4.] Najczesciej wystepujace objawy niepozadane
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Z analizy wszystkich zgtoszen wptywajacych w okresie czerwiec-listopad 2013r.
wynika, iz najbardziej podatng na wystgpienie reakcji niepozgdanych (31% pacjentow) byta
grupa w przedziale wiekowym od 50 do 65 lat. W nastepnej kolejnosci osoby powyzej 75
roku zycia — 27%. Pacjenci w wieku od 66 do 75 lat rowniez czesto doswiadczali powiktan ze
strony farmakoterapii, co stanowito 16% ogétu zgtaszanych przypadkéw. Troche mniej — 14%
reakcji niepozgdanych zgtaszanych byto u pacjentéw w grupie wiekowej od 19 do 36 lat oraz
7% w grupie 37-49 lat. Niestety wcigz zbyt mato zgtoszen — zaledwie 5% dotyczy pacjentow
najmtodszych — ponizej 18 roku zycia [Wykres 5.].

Szczegélnie istotnie sg przypadki wystepowania powiktan po przyjeciu leku u
pacjentéw najmfodszych. W tej populacji powszechne jest stosowanie lekow
,Off label”(stosowanie leku poza wskazaniami widniejgcymi w charakterystyce produktu
leczniczego), ktére ma zwigzek z brakiem wystarczajgcej ilosci badan klinicznych u dzieci, a
co za tym idzie — brakiem rejestracji.

Jednoczesnie rdznice fizjologiczne w stosunku do oséb dorostych szczegdlnie
predysponujg do wystepowania niepozadanych reakcji. Zgtaszanie takich przypadkéw
stwarza czesto jedyng mozliwos¢ wczesnego wykrycia i zmniejszenia ryzyka wystepowania
powiktan polekowych w grupie mtodych pacjentéw.

[Wykres 5.] Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych w grupach wiekowych

31% 27%
14%
| 5% ‘ l 7% J & ‘ k t
>18rz 19-36rz 37-49rz 50-65rz 66-75rz 76+rz

Sposrod  wszystkich  zgtoszen  dziatan niepozgdanych 18%  zostato
sklasyfikowane jako ciezkie. Z kolei do 4% doszto na skutek niewtasciwego stosowania leku
przez pacjenta[Wykres 6.].
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[Wykres 6.] Klasyfikacja pod wzgledem

"‘\ inne
1 78%

Oczywisty jest fakt, iz zeby jakikolwiek lek byt skuteczny i bezpieczny musi by¢
stosowany we wifasciwy i zalecany przez producenta sposéb. Wszelkie odstepstwa od
zalecen widniejgcych w ulotce dotgczonej do leku lub w charakterystyce produktu
leczniczego wigzg sie z pewnym ryzykiem. Btedy w stosowaniu leku czesto popetniajg
pacjenci lub opiekunowie pacjentéw, dodatkowo nierzadko swiadomie.

Na poczatku lipca i sierpnia  otrzymalismy zgtoszenia o wystgpieniu
niepozgdanych reakcji po lekach stosowanych w nietypowy lub ryzykowny sposdéb. Kazdy z
nich stanowi jeden z wielu przyktadédw konsekwencji niezgodnego ze wskazaniami
stosowania leku.

Opis przypadku:

Diklofenak w Zelu, ktéry wskazany jest min. w celu tagodzenia objawdw
choroby reumatycznej  zaaplikowata na skore twarzy 17 letnia
dziewczyna. Jako, ze lek ma wtasciwosci przeciwzapalne liczyta, ze
zmniejszy objawy trgdziku. Po ekspozycji twarzy na swiatto stoneczne
wystgpita reakcja fototoksyczna, objawiajgca sie pojawieniem zmian
skornych, obrzeku, zaczerwienienia i dtugo utrzymujqcych sie ciemnych
przebarwien skory, ktére miaty bardzo nieestetyczny wyglgd.

Opis przypadku:

54 letni mezczyzna przyjgt meloksykam. Lek dostepny byt w postaci
tabletki ktorg nalezy umiesci¢ na jezyku i powoli rozpusci¢ w ustach.
Pacjent nie zastosowat sie do instrukcji i potkngt lek, ktorego na domiar
ztego termin waznosci skonczyt sie 2 tygodnie wczesniej. W konsekwencji
wystgpita reakcja niepozgdana przebiegajgca pod postaciqg ostabienia,
narastajgcej dusznosci i problemdw z przetykaniem i oddychaniem. W
przesztosci lek byt wielokrotnie stosowany i dobrze tolerowany.
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Wkraczajagc w okres najwiekszej zapadalnosci na infekcje wirusowe, nie
sposdb nie wspomniec o naduzywaniu $rodkéw dostepnych bez recepty, ktdrym poswiecona
zostanie wieksza cze$é biezgcego numeru Biuletynu.

Samoleczenie zawsze wigzato sie z najwyzszym ryzykiem wystepowania
dziatan niepozadanych, interakcji lekowych i interakcji lekéw z chorobami wspétistniejgcymi.
Czesto pacjenci nie zdajg sobie sprawy, ze niewtasciwe stosowanie leku moze mie¢ miejsce,
gdy jest on stosowany zbyt krétko — jak ma to miejsce w przypadku antybiotykoterapii lub
dtuzej niz zaleca producent.

Powszechnie stosowanym i dostepnym bez recepty w postaci kropli lub
aerozolu do nosa, preparatem tagodzgcym objawy towarzyszace niezytowi nosa lub
zapaleniu zatok jest ksylometazolina. Jako pochodna imidazolu szybko (od 5 do 10 minut) i
przez dtugi czas (do 8 godzin) zweza naczynia krwionosne za sprawg nieselektywnego,
agonistycznego w stosunku do receptoréw  postsynaptycznych alfa-adrenergicznych
dziatania. Lek nie powinien byé stosowany dtuzej niz 3 do 5 dni z uwagi na ryzyko
wystgpienia objawdw odstawienia przebiegajacych pod postacig paradoksalnego, wtérnego
przekrwienia i nasilonego obrzeku btony $luzowej nosa w efekcie pobudzenia
presynaptycznych receptorow alfa2. Ponadto srodki konserwujgce stosowane przy produkcji
preparatu moga zwiekszaé bezposrednie uszkodzenie nabtonka.

Z pismiennictwa wynika, iz w efekcie dtugotrwatego stosowania w badaniu
histopatologicznym obserwuje sie zaniki rzesek, metaplazje i zwtdknienie nabtonka btony
Sluzowej nosa prowadzgce do zahamowania przesuwania sie Sluzu i utraty fizjologicznej
zdolnosci do obkurczania sie btony $luzowej’. Pacjenci czesto sa nie$wiadomi ryzyka jakie
moze stwarzaé dtugotrwate aplikowanie leku. W efekcie dochodzi do nasilenia dolegliwosci,
w konsekwencji ktérej pacjent ponownie stosuje lek, btedne koto powtarzalnosci tego
procesu przywodzi na mysl skojarzenie z uzaleznieniem od stosowania kropli do nosa.

Opis przypadku: Pacjentka 32 letnia stosowata przez 5 lat krople
zawierajgce Ksylometazoline. Przewlekte stosowanie leku
argumentowata tym, iz jego kilkukrotne proby odstawienia byty
niemozZliwe ze wzgledu na nasilajgcq sie niedroznos¢ i uczucie ucisku u
nasady nosa, ktdoremu jednoczesnie towarzyszyty zawroty gfowy i
subiektywne odczucie ,niedotlenienia”. Objawy utrudniaty zasypianie i
codzienne funkcjonowanie, sprawiajgc, ze nawet w godzinach nocnych
zmuszona byta poszukiwaé apteki w celu zakupienia srodka.
Powtarzajgce sie obfite krwawienia z nosa zmusity pacjentke do
konsultacji laryngologicznej. Lek udafo sie stopniowo odstawic, a
objawy, ktére wczesniej zmuszaty do jego przyjmowania ustgpity.

e Korzeniowska, K. Simon, A. Jabtecka Uzaleznienie od kropli do nosa — opis przypadku. Przeglad Lekarski. 2012/69/10. s.1168-69
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Powyziszy przypadek potwierdza, iz nawet w przypadku miejscowego
stosowania nalezy liczy¢ sie z konsekwencjami naduzywania lekéw.

Problem naduzywania antybiotykow

Na stronie internetowej Pracowni Monitorowania Dziatan Niepozgdanych
Lekéw i Poprawy Bezpieczenstwa Farmakoterapii ukazat sie niedawno komunikat o
alarmujgcym  naduzywaniu antybiotykdéw w sytuacjach, w ktérych nie powinny by¢
stosowane.

Wedtug danych uzyskanych z Centrum Kontroli i Prewencji Choréb, kazdego
roku okoto25 000 pacjentéw umiera z powodu zakazen wywotanych bakteriami opornymi na
antybiotyki, a okoto 2 milionéw jest nimi zakazonych. To rezultat naduzywania antybiotykow.
Lekarze twierdzg, ze czesto przepisujg antybiotyki z powodu domagania sie przez pacjenta
ich wypisania. Lekarz czesto zwyczajnie nie potrafi asertywnie odméwic, gdyz mogtoby sie to
wigzac¢ z brakiem satysfakcji pacjenta z leczenia, czy nawet poczucia ,bycia ignorowanym”
przez swojego lekarza.

Innym niepokojgcym zjawiskiem jest stosowanie antybiotykéw , pozyczonych”
czyli takich, ktére byty wypisane innej osobie niz ta, ktdra je ostatecznie stosowata. Pacjenci
czesto decydujac sie na takg forme samoleczenia, nieSwiadomie narazajg sie na powazne
konsekwencje takie jak zarazenie grozniejszymi i bardziej niebezpiecznymi szczepami
bakteryjnymi. Antybiotyk powinien byé stosowany jedynie w sytuacji, gdy istniejg dowody
przemawiajgce o bakteryjnej etiologii danego schorzenia, osigganiu dostatecznie wysokich
stezen w miejscu infekcji oraz pewnos¢, iz bedzie on aktywny wobec danego szczepu
bakteryjnego. Decydujac sie na terapie, nie nalezy skraca¢ jej czasu trwania, nawet w
przypadku ustgpienia objawdw, poniewaz istnieje ryzyko powaznych powiktan — wtérnego
zakazenia i rozwoju opornosci bakterii na antybiotyki.

Warto zaznaczyé, iz niektdre leki przeciwbakteryjne dostepne sg w Polsce bez
recepty. Do takich srodkéw nalezy wskazana w leczeniu niepowiktanych zakazen dolnych
drég moczowych - furagina. Przyjmowanie tego leku réwniez stwarza ryzyko rozwoju
opornosci bakteryjnej. Ponadto niewiele pacjentdéw zdaje sobie sprawe, iz lek ten stosowany
przez dtuzszy czas, moze prowadzi¢ do rzadkiego, ale czesto nieodwracalnego uszkodzenia
nerwéw obwodowych, do ktérego wystgpienia szczegdlnie predysponuje cukrzyca oraz
niedobdér witaminy B. Czesto powielanym btedem jest stosowanie wspomnianego leku z
bardzo duzymi dawkami kwasu askorbinowego lub innymi $rodkami zakwaszajgcymi mocz.
W przypadku nadmiernego obnizenia pH moczu, lek staje sie bardziej rozpuszczalny w
lipidach i w wiekszym stopniu przenika do tkanek, w zwigzku z czym jego toksycznosc sie
nasila.

Dostepny bez recepty do stosowania miejscowego jest takze inny, warty
uwagi produkt. Zawiera w swoim sktadzie az trzy antybiotyki (bacytracyna, neomycyna,
polimyksyna B) o szerokim spektrum dziatania przeciwbakteryjnego. Abstrahujgc od
oczywistej kwestii rozwoju opornosci bakteryjnej, stosowanie tego specyfiku w nadmiernych
ilosciach, na duze obszary skéry, czy gtebokie rany moze zwiekszaé jego wchtanianie i
powodowa¢ zaburzenia btednika i uszkodzenia stuchu. Z duzg rozwagg lek ten powinien by¢
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stosowany u dzieci. Pomimo tego, ze wspomniane leki dostepne sg bez recepty, gwarancja
bezpiecznej i rozsadnej terapii jest ich stosowanie po konsultacji z lekarzem.

Ponizej znajduja sie wyniki ankiety, w ktdrej respondenci wyrazali swoj3
opinie na temat problemu naduzywania antybiotykdw w Polsce. Ankieta wcigz jest aktywna i
dostepna na stronie internetowej Pracowni. Zdaniem az 75% ankietowanych przyczyna
naduzywania antybiotykdow w Polsce jest domagajgcy sie wypisania recepty na taki lek
pacjent. ldentyczna ilo$¢ ankietowanych wskazata, iz impulsem do wdrozenia takiego
leczenia jest niedoktadnie zebrany wywiad lekarski [Wykres 7.].

Niestety jednogtosnie potwierdzono przypuszczenia, iz zjawisko samoleczenia
»pozyczonymi” antybiotykami jest czesto lub bardzo czesto obserwowane — co przyznato
100% badanych [Wykres 8.].

[Wykres 7.] Przyczyny naduzywania antybiotykow.

Jaka moze byc¢ giowna przyczyna naduzywania antybiotykow?

Odpowiedzi: Procent:
@ Pacjenci domagajacy sie wypisania recepty I  75.00%
@ Niedokladnie zebrany wywiad lekarski N 75.00%
~ Przekonanie lekarza, ze istnieje uzasadnienie dla takiej terapii _ 50.00%

s Ao v > s - T 25.00%
Brak wiarygodnego zrédta informaciji, kiedy nalezy wprowadzic leczenie

0,
@ |nnaprzyczyna 0.00%

[Wykres 8.] Czestos¢ wystepowania zjawiska samoleczenia antybiotykami przepisanymi innej osobie

Czy czesto obserwuje Pani/Pan zjawisko samoleczenia antybiotykami,
ktore byly przepisanie innej osobie:

Odpowiedzi: Procent:
@ Bardzo czesto _ 75.00%
@ Czesto P 25.00%
@ Rzadko 0.00%
' Nigdy 0.00%

Niektorzy ankietowani korzystali z mozliwosci wypowiedzenia witasnego
zdania na temat przyczyn naduzywania antybiotykoterapii w Polsce. Niektore wypowiedzi
zostaty przytoczone ponizej:

,Przeprowadzenie szerequ badan, ktére jednak troche trwajg,
pozwalajgcych jasno postawic diagnoze jest w istocie mato realne”.
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»Antybiotyki sq naduZywane z obawy o zignorowanie powaznego
nadkazenia i pdzniejsze konsekwencje”.

»Problem jest ztoZony, proponuje przyjrzec sie tzw. NOCH-om, gdzie czesto
lekarze przepisujg gtdwnie dzieciom antybiotyki z leku przed
konsekwencjami- nie majg komfortu ewentualnie kontroli w dniu
nastepnym badanego dziecka. "Dzika " promocja lekow z tej grupy przez
akwizytorow farmaceutycznych powinna zosta¢ zakazana ustawg.
(przepraszam jest zakazana- kolejne martwe prawo- art 48,49 ustawa
refundacyjna). Zaniedbanie nauki farmokognozji na studiach lekarskich i
catkowite odejscie od leku naturalnego - doskonaftego w grupie tzw.
pospolitych przeziebien to rowniez problem”.

»(...) lepiej i korzystniej jest wypisac antybiotyk niz ryzykowac
niezdiagnozowanie zapalenia ptuc”.

Stosowanie lekow dostepnych bez recepty w celach pozamedycznych

Pozamedyczne stosowanie leku definiowane jest jako swiadome przyjecie
srodka leczniczego w celu innym niz terapeutyczny. Jego przyktadem jest zamierzone
odurzanie sie lekiem, ktére w ostatnim czasie jest coraz to powszechniejsze wsréd
mitodziezy. Jest to temat o tyle niepokojgcy, ze niektére z lekdw stosowanych aby wywotac
taki efekt dostepne sg bez recepty i powszechnie uchodzg za srodki bezpieczne o niewielkiej
szkodliwosci dla zdrowia. Zrédtem inspiracji dla mtodziezy poszukujacej tatwo dostepnego
srodka odurzajgcego moze by¢ forum internetowe, na ktéorym nie brakuje wpiséw
zachecajgcych do ich stosowania oraz porad w jaki sposdb najlepiej je przyjmowad.

,Ja ostatnio wzietam 3 saszetki(...) pierwsze efekty od czasu spozycia
zaczetam zauwazac jakoS po 20 min. Byta noc, wysztam na dwor,
stuchawki na uszy i spacerowatam. Poczqtek byt lajtowy - Swiatta
zostawiaty smugi, miatam mroczki przed oczami, a kiedy obserwowatam
swoja dfon, rozdzielata sie ona na kilka warstw. PdZniej wokdt mnie
pojawiaty sie migajqgce, coraz bardziej wyraziste swiatetka. Po uptywie ok.
40 min. od czasu spozycia owe Sswiatetka byty juz jedna wielkg
dyskotekq”— wpis na forum internetowym.

Powyzszy cytat odnosi sie do stosowania benzydaminy. W Internecie nie
brakuje zwolennikdéw jej pozamedycznego stosowania. Nieswiadomi niebezpieczenstwa jakie
moze stwarzaé przyjmowanie dawek wiekszych niz wskazane w celach terapeutycznych,
narazajg sie na powazne konsekwencje zdrowotne.
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Benzydamina w postaci chlorowodorku benzydaminy jest dostepna bez
recepty i zaliczana do grupy indolowych niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ).
Preparat zarejestrowany jest do stosowania miejscowego (aerozole, zele, pastylki do ssania)
min. w stanach zapalnych jamy ustnej, gardta(Tantum Verde®,Uniben®, Septolux)oraz w
zapaleniu pochwy i sromu - proszek do sporzadzania roztworu (Tatnum Rosa®).Wykazuje
wiasciwosci: przeciwbdélowe, przeciwzapalne, miejscowo znieczulajace, przeciwobrzekowe i
antyseptyczne. Przy stosowaniu miejscowym zaledwie do 5% zastosowanej dawki leku
osigga krazenie ogoblne, dzieki czemu dziatanie ogodlnoustrojowe jest praktycznie
niezauwazalne. Lek w przeciwiestwie do tradycyjnych NLPZ nie hamuje w dawkach
leczniczych cyklooksygenazy i lipooksygenazy. Wydalany jest gtownie z moczem w postaci
nieaktywnych metabolitéw lub zwigzkdéw sprzezonych. Jego toksycznosé okreslana jest jako
niewielka — dawka LD50 jest 1000 razy wieksza niz pojedyncza dawka terapeutyczna, co
moze stwarza¢ mylne wrazenie bezpieczenstwa jej naduzywania.

W przypadku doustnego przyjecia substancja jest szybko wchtfaniana i
charakteryzuje sie bardzo duzg biodostepnoscig — 87%, przy okresie péttrwania wynoszgcym
do 8 godzin, przy czym czas ten sie wydtuza w przypadku przyjecia wiekszych dawek. Ponad
60% przyjetej dawki jest wchtaniane w ciggu jednej godziny, a catkowita absorpcja nastepuje
w ciggu 4-6h.Benzydamina metabolizowana jest w watrobie i wydalana z moczem oraz
katem. Lek jest lipofilny i charakteryzuje sie duzg objetoscig dystrybucji — 110 L. W zwigzku z
przenikaniem bariery krew-mdézg w dawkach przekraczajagcych 500mg wykazuje
psychoaktywne dziatanie, z uwagi na ktére stata sie w ostatnich latach naduzywana w celu
wywotania odurzenia. Szczegdlne upodobanie oséb naduzywajgcych tego srodka zyskat
preparat dostepny bez recepty - Tantum Rosa z uwagi na duzg dawke - 500 mg leku w jednej
saszetce przeznaczonej do sporzgdzania roztworu.

W literaturze opisane sg takze przypadki przyjmowania tego leku w celach samobdjczych.

Opis przypadku: 11 letnia dziewczyna przyjeta do szpitala z powodu ostrej
intoksykacji, okoto 1,5 h wczesniej przyjeta w celu samobdjczym doustnie
5 drazetek chlorowodorku benzydaminy (ok.14,7 mg/kg). Po godzinie od
przyjecia leku wystgpita ospatos¢ i halucynacje wzrokowe w postaci:
pojawiajgcych sie wezy, ruchomych scian pomieszczenia, osob, ktére w
rzeczywistosci byty nieobecne. Wyniki badan laboratoryjnych byty w
normie.

Pierwszym sygnatem przedawkowania NLPZ, w tym takze benzydaminy moga
by¢ nudnosci i wymioty, choé nalezy pamietac o ryzyku pdznych, niespecyficznych objawdw
zatrucia — co utrudnia wczesne postawienie diagnozy. Przyjecie duzych dawek lub przewlekte
stosowanie tej grupy lekdw wigze sie z ryzykiem krwawienia z przewodu pokarmowego,
ktdrego zwiastunem moze by¢ bdl brzucha. Ponadto istnieje ryzyko wystgpienia ostrej
niewydolnosci nerek, w szczegdlnosci podczas przyjmowania wyzszych dawek niz zalecane.
Ogélnoustrojowe przyjecie benzydaminy moze poczagtkowo objawiac¢ sie rozluznieniem i
relaksacjg miesni.

Ostremu zatruciu mogg towarzyszy¢ takie objawy jak: halucynacje wzrokowe i
stuchowe, bezsenno$é¢ lub ospatos¢, lek, bol gtowy, suchosé w jamie ustnej, podwdjne
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widzenie, szum w uszach, nieskoordynowane i mimowolne ruchy ciata, nienaturalne
zachowanie, zawroty gtowy, lek, niepokdj, oczoplgs, wzrost cisnienia tetniczego,
tachykardia, utrata przytomnosci, $pigczka. Niektére z nich moga by¢ obserwowane juz w
nizszych dawkach. Nie istnieje odtrutka swoista w przypadku zatrucia, w zwigzku z czym
postepowanie terapeutyczne jest wytgcznie objawowe.

Pomimo zapewnien o duzym bezpieczeristwie benzydaminy, odnotowano
przypadek wystgpienia niewydolnosci nerek juz podczas jej miejscowego stosowania w
postaci 3% kremu. Przyjmowanie wysokich, doustnych dawek jest zatem obarczone
szczegblnie wysokim takim ryzkiem.

W badaniach eksperymentalnych prowadzonych na myszach i szczurach
ustalono, iz przyjmowanie duzych dawek leku powodowato spowolnienie tempa wzrostu i
powiekszenie watroby.

Benzydamina wedtug oséb jg rekomendujacych do stosowania w celach
pozamedycznych ma powodowac widzenie nierealnych postaci, barwnych Swiatet, zywe
postrzegania koloréw, widzenie zabawnych obrazéw, styszenie niezwyktej gtebi dzwiekéw,
zmieniong percepcje ciafa, przy jednoczesnym zachowaniu ,trzezwosci myslenia”.

W rzeczywistosci wizje te czesto przybierajg przerazajacg i nieprzyjemna
forme, a dodatkowo nierzadko towarzyszg im nieprzyjemne i niepokojgce objawy w postaci:
silnych béléw gtowy, nudnosci i wymiotdw, tachykardii. Najbardziej niepokojacy jest jednak
fakt, ograniczonej ilosci danych na temat pdzniejszych konsekwencji stosowania duzych
dawek tego leku.

(...)Batem sie pdjs¢ spac, siedziatem do rana w pokoju przy zapalonym
Swietle, bo kolejnym efektem dziatania byta taka paranoja Zze zaraz cos
wyjdzie spod tézka i mnie zabije, albo robaki zejdq ze Scian i mnie
zjedzq.”— wpis na forum internetowym

#(-..)Tak bardzo sie batam, odwiedzali mnie zmarli ktdrych znatam,
mowili mi jak bardzo sie na mnie zawiedli i nie znikali przy dotyku. (...)
czutam Ze ktos jest po drugiej stronie drzwi i chce mnie zabic. Przez catg
noc nie mogtam zasngc¢, miatam straszne omamy stuchowe. Od czasu
kiedy to wzietam nie czuje gtodu, nie jem wcale, bo w sumie o tym nie
mysle, bardzo Zle sie czuje... Dodam ze caly czas mam bardzo szybkie
tetno i poce sie duzo silniej niz kiedykolwiek. Potrzebuje pomocy lekarza,
mogtby ktos daé¢ mi jakqs rade?”- wpis na forum internetowym

Niestety rola farmaceuty w celu zapobiegania naduzywaniu takich lekéw jak
benzydamina, dekstrometorfan czy dimenhydrynat jest ograniczona z uwagi na mozliwos$é
zakupienia wiekszej ilosci opakowan tych lekéw w dowolnej ilosci aptek. Zwiekszenie
nadzoru nad tresciami zamieszczanymi w Internecie mégtby w istotnym zakresie przyczynié
sie do zmniejszenia zjawiska pozamedycznego stosowania lekdw.

Autorzy deklarujq brak konfliktu interesow w niniejszym opracowaniu.
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