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Wprowadzenie

Samoopieka stanowi podstawe profilaktyki zdrowotnej. Pozwala
w pewnym zakresie odcigzy¢ system ochrony zdrowia i skoncentrowac
jego ograniczone zasoby na diagnostyce i leczeniu powaznych choréb,
przeprowadzaniu nowych badan i rozwijaniu innowacji medycznych.
Ide¢ samoopieki farmakologicznej zapoczatkowala przyjeta w 1978 r.
na Swiatowym Zgromadzeniu Zdrowia deklaracja z Alma Aty, suge-
rujaca przerzucenie na pacjenta cz¢sci odpowiedzialnosci za zdrowie
[1]. Nieodzownym elementem samoopieki jest umozliwienie pacjen-
towi samoleczenia z wykorzystaniem lekow bez recepty, czyli o kate-
gorii dostepnosci OTC (z ang. over-the-counter, dost. ,,ponad ladg”)
Taki model leczenia jest wsréd Polakéw coraz popularniejszy: w la-
tach 90. deklarowalo go jedynie 10proc. obywateli, za§ w 2015 — blisko
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90 proc. [2, 3]. W Europie i USA od konca lat 80. obserwuje sie ciagly
wzrost liczby lekow OTC [4]. Obecnie co czwarty produkt leczniczy
sprzedawany w Polsce jest dostepny bez recepty [5]. Polska przoduje
w Europie pod wzgledem udziatlu rynku OTC w calkowitym rynku
lekow i jest aktualnie jedynym krajem Unii Europejskiej, w ktérym
wartos$¢ rynku lekow sprzedawanych bez recepty przewyzsza wartosé
rynku lekow wydawanych na recepte [49].

W $wietle Prawa Farmaceutycznego (art. 23a) wszystkie do-
puszczone w Polsce do obrotu leki uzyskuja jedna z kategorii do-
stepnosci [7]:

 Rp, czyli wydawane z przepisu lekarza;
« Rpz — wydawane z przepisu lekarza do zastrzezonego
stosowania;
« Rpw — wydawane z przepisu lekarza, zawierajace $rod-
ki odurzajgce lub substancje psychotropowe;
o Lz — stosowane jedynie w lecznictwie zamknietym;
o OTC - wydawane bez przepisu lekarza.

Cechg lekow OTC jest ich dostepnos¢. Brak koniecznosci umo-
wienia wizyty lekarskiej skutkuje tym, ze lek OTC mozna szybko zdo-
by¢ i zastosowaé w sytuacji, kiedy konieczna jest wczesna interwen-
cja farmakologiczna (migrenowy bél glowy, opryszczka wargowa).
W przeciwienstwie do lekéw wydawanych na recepte, leki OTC sa
w Polsce dostepne w wielu punktach sprzedazy detalicznej: na stacjach
paliw, w supermarketach, sklepach spozywczych. Czesto sa to punkty
w wygodnej dla pacjenta lokalizacji, np. w poblizu domu czy miejsca
pracy [8].

Wykaz produktéow leczniczych, ktore mozna sprzedawac w pla-
cowkach obrotu pozaaptecznego, okres$la odpowiednie rozporzadze-
nie Ministra Zdrowia (Dz.U. 2022 poz. 208) [9].

Liczba preparatow dostepnych w obrocie pozaaptecznym stale
ro$nie: w 2009 roku w Polsce poza aptekami mozna bylo naby¢ 525
lekéw, a w 2017 - szacunkowo 3 tys. [10]. Do aptek i punktow ap-
tecznych ograniczona jest mozliwo$¢ sprzedazy m.in. lekéw OTC,
zawierajacych substancje psychoaktywne [11]. W niektérych krajach
(Kanada, Australia, Nowa Zelandia) leki OTC sg podzielone na trzy
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klasy: wydawane jedynie przez farmaceutéw, dostepne wylacznie
w aptekach oraz ogélnodostepne [12]. Wydanie leku z pierwszej z wy-
mienionych grup musi by¢ poprzedzone konsultacjg farmaceutyczna,
odpowiednio opisane i zatwierdzone podpisem i pieczecig farmaceu-
ty [5,13].

Bezpieczenstwo lekow OTC

Z reguly leki zarejestrowane jako OTC moga by¢ odbierane
jako ,,bezpieczne”, tzn. korzysci z terapii z ich uzyciem przewyzsza-
ja ryzyko potencjalnych dzialan niepozadanych, wykazujg niewiel-
ki potencjal nieprawidlowego uzytkowania badz naduzywania czy
stosowania w nielegalnym celu, a do ich bezpiecznego stosowania
zgodnie ze wskazaniami nie jest potrzebny nadzér lekarza [8]. Jed-
nakze pacjent musi rozpoznaé objawy, wyznaczy¢ cel terapeutycz-
ny, wybra¢ odpowiedni produkt, ustali¢ odpowiednie dawkowanie,
wzigé pod uwage przeciwwskazania, choroby wspélistniejace oraz
interakcje z pozostalymi przyjmowanymi lekami, a takze monitoro-
wac odpowiedz na leczenie, rozpoznajgc mozliwe dzialania niepozg-
dane [14].

Zdarza sig, ze leki, ktérym nadano kategori¢ dostepnosci OTC,
okazujg si¢ nie tak skuteczne, jak przypuszczano i wywotuja wiecej
skutkéw ubocznych niz pierwotnie zakladano, a ostatecznie moga
zostaé nawet wycofane z rynku — w Polsce taka sytuacja miata miej-
sce w 2019 roku z syropami zawierajacymi fenspiryd, stosowanymi
do leczenia kaszlu w przebiegu chordb zapalnych oskrzeli i pluc.
Co wigcej, w ulotce dla pacjenta dolagczonej do lekdéw zawierajacych
fenspiryd zawarto informacje, ze leczenie z uzyciem preparatu ,,nie
moze opdzniaé rozpoczecia leczenia antybiotykami, jesli zachodzi
taka potrzeba”. Konieczno$¢ dokonania oceny zasadnosci leczenia
antybiotykiem przekracza kompetencje pacjenta nieposiadajacego
wyksztalcenia medycznego, totez nadanie statusu OTC lekom z ta-
kim zapisem w ulotce wydaje si¢ sprzeczne z wymogami im stawia-
nymi [15].
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Innym popularnym lekiem OTC, ktéry wycofano z powo-
du zagrozenia dla zdrowia pacjentow, byla ranitydyna. Okazalo sie,
ze substancja czynna ulega rozpadowi do rakotwérczych nitrozoamin.
W zwiagzku z tym preparaty z ranitydyna zostaly w 2019 i w 2020 r.
wycofane z aptek na calym $wiecie [44]. W grudniu 2022 r. Europejska
Agencja Lekow (EMA) zalecita wycofanie z rynku preparatéw z fol-
kodyna, dostepnych w wielu panstwach Unii Europejskiej (w Polsce
zaden preparat z ta substancja czynna nie byt dopuszczony do obro-
tu). Jak si¢ okazalo, folkodyna, stosowana do leczenia suchego kaszlu,
zwigkszala ryzyko cig¢zkiej reakcji nadwrazliwosci na niektére srodki
stosowane w anestezjologii [45].

Powyzsze przyklady dobitnie pokazuja, ze leki OTC moga bu-
dzi¢ watpliwosci co do bezpieczenstwa samoleczenia, gdyz w niekto-
rych przypadkach stwarzajg zagrozenie dla uzytkownika i zdrowia
publicznego.

Sposrod lekow OTC, polscy pacjenci najczesdciej siegaja po leki
przeciwbolowe (zwlaszcza te zawierajace ibuprofen czy paracetamol).
Na kolejnych miejscach plasuja sie srodki rozkurczowe, preparaty
»ha przeziebienie i grype” oraz witaminy [16]. Z jednej strony wyso-
ka dostepnos¢ takich lekow stanowi duze udogodnienie dla pacjenta,
a z drugiej — moze by¢ dla niego zagrozeniem.

Szczegdlnie narazong grupa s3 osoby w podeszlym wieku, sto-
sujace wiele réznych lekéw, ktore moga wchodzi¢ w istotne interakcje
z lekami OTC [16]. Ponadto seniorzy zwykle wykazujg si¢ niskim po-
ziomem compliance, czyli przestrzegania zalecen lekarskich. Wynika
to po czesci z przekonania o wlasnej wiedzy i zyciowym doswiad-
czeniu, umozliwiajagcym sprawne radzenie sobie z dolegliwosciami,
a po czesci — z latwosci ulegania wplywom reklamy czy ,,sgsiedzkim
poradom”. Jak pokazuje praktyka apteczna, gtéwnie u starszych pa-
cjentéw moze dochodzi¢ do zjawiska ,,pozyczania” sobie lekdéw; row-
niez tych na recepte [1].

Zdarza sie¢, ze pacjenci nie odrdzniajg nazwy handlowej leku
od substancji czynnej (doskonale to obrazuje znana w §rodowisku
farmaceutycznym anegdota: ,,poprosz¢ APAP, bo paracetamolu nie
moge”). Prowadzi to do sytuacji, w ktdrej pacjenci moga przekraczaé
maksymalng dozwolong dobowg dawke danej substancji, przyjmujac
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ja pod postacig preparatéw o réznych nazwach handlowych. Z pra-
cy Siwek i wsp., opublikowanej w 2019 r., wynika, ze polskie spo-
teczenstwo naduzywa lekow OTC - blisko 60 proc. ankietowanych
przyznalo, ze przyjmuje jednoczesnie wiecej niz 1 produkt leczniczy
o podobnym dziataniu, a co dziesiaty §wiadomie przekraczal dawko-
wanie leku [17]. Ryzyko takiego postepowania minimalizuje edukacja
pacjenta prowadzona przez farmaceute czy lekarza. Jednakze, w przy-
padku zakupu w sklepie czy na stacji paliw, pacjenci sa pozbawieni
mozliwosci kontaktu ze specjalistag. W badaniu Siwek i wsp. jedynie
ok. 20 proc. respondentéw przed zastosowaniem leku OTC skonsul-
towalo si¢ z lekarzem lub farmaceutg [17].

Innym negatywnym efektem szerokiego dostepu do lekow OTC
moze by¢ opéznienie rozpoznania powaznych choréb [18], nalezy za-
tem uczula¢ pacjentéw na to, by stosowali produkty lecznicze nabyte
bez konsultacji z lekarzem wylacznie doraznie, krotkotrwale.

W kontekscie 0séb niepelnoletnich trzeba zwrdci¢ uwage na zja-
wisko zazywania niektérych dostepnych bez recepty lekéw w celach
odurzajacych. W pracy A. Pisarskiej ankietowana mltodziez wskazata
na tatwos¢ w dostepie do lekdw, ktore zazywane w wysokich dawkach
powoduja zmiany §wiadomosci i stanowig przy tym tania i dostepna
alternatywe dla nielegalnych substancji narkotycznych [19]. W zwiaz-
ku z tym zjawiskiem w 2013 roku Krajowe Biuro Do Spraw Przeciw-
dzialania Narkomanii zainaugurowalo skierowang do rodzicéw i na-
uczycieli kampanie pn. ,,Przyjmuje leki czy bierze? Leki bez recepty
— do leczenia, nie do brania” [20].

Kolejnym niepokojgcym zjawiskiem bedacym efektem rozbudo-
wywania oferty lekéw wydawanych bez przepisu lekarza jest narasta-
nie opornosci drobnoustrojéw. Zgodnie z wytycznymi WHO (Swiato-
wej Organizacji zdrowia) oraz EMA (Europejskiej Agencji ds. Lekéw)
srodki przeciwbakteryjne powinny by¢ dostepne wytgcznie z przepisu
lekarza. W Polsce wyjatek od tej reguly stanowi furagina, zarejestro-
wana w formie preparatu OTC do leczenia zakazen drég moczowych
[21]. Niektorzy eksperci alarmuja, ze obserwuje si¢ juz narastanie
opornosci bakterii wywolujacych te zakazenia [21-23]. W niektérych
panstwach w sprzedazy dostepne sg leki OTC przeznaczone do lecze-
nia stanéw zapalnych gardla zawierajace antybiotyki (gramicydyna,
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neomycyna, bacytracyna i tyrotrycyna). Badania in vitro prowadzone
przez Wesgate i wsp. pokazaly, ze antybiotyki zawarte w takich lekach
stwarzaja ryzyko wytworzenia opornosci oraz opornosci krzyzowej
u wielu patogenow [24]. W Polsce w 2021 dopuszczenie do obrotu
uzyskaly preparaty stosowane w chorobach gardla, zawierajace ty-
rotrycyne [25-26], obecnie wcigz jednak nie sg dostepne w handlu.
W czasach, kiedy promowana jest racjonalna antybiotykoterapia,
a WHO wzywa do globalnej walki z drobnoustrojami lekoopornymi,
leki OTC, zawierajace nawet bardzo mate dawki antybiotykow, wzbu-
dzaja duzo kontrowersji.

Gotlda i wsp. badali opini¢ farmaceutéw i studentow farmacji
na temat stosowania lekéw OTC. Wiekszo$¢ (89 proc.) ankietowa-
nych uwazalo, ze nalezy wdrozy¢ mechanizmy zwig¢kszajace bezpie-
czenstwo pacjentéw. Moze to by¢ np. umozliwienie wydania lekéw
OTC zawierajacych substancje silnie dzialajace i o waskim indeksie
terapeutycznym wylacznie przez magistrow farmacji (z zasadnoscia
tego pomystu zgodzita si¢ ponad polowa respondentéw). 62,3 proc.
ankietowanych uwaza, ze w Polsce powinna zosta¢ wprowadzona
kategoria dostepnosci ,,lek OTC do sprzedazy wylacznie przez far-
maceute”. Istnieja juz regulacje prawne, ktore rozgraniczaja kom-
petencje farmaceuty i technika farmaceutycznego w odniesieniu
do sprzedazy substancji bardzo silnie dziatajacych, odurzajacych,
psychotropowych (art. 91 ustawy Prawo Farmaceutyczne). Wedlug
ankietowanych, wprowadzenie dodatkowej kategorii dostepno-
$ci zwiekszyloby znaczaco bezpieczenstwo pacjentéw, a przy tym
wzmocniloby prestiz zawodu farmaceuty. Przypomnijmy, ze takie
przepisy obowiazuja juz w Australii czy Nowej Zelandii. Wiekszos¢
(70,3 proc.) badanych pozytywnie przyjela rowniez pomyst wpro-
wadzenia do praktyki aptecznej algorytmow postepowania przy
sprzedazy niektérych $rodkéw OTC - takie algorytmy moglyby
by¢ wbudowane w systemy informatyczne wykorzystywane w apte-
kach [5]. Rozszerzenie ulatwiajace prowadzenie wywiadu z pacjen-
tem i ekspedycje lekdw powinno zosta¢ opracowane we wspodlpracy
z praktykami, naukowcami i klinicystami.
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Leki w obrocie pozaaptecznym

Nadzér nad jakoscig i obrotem produktami leczniczymi spra-
wuje Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna. Formalnie ta dziatal-
no$¢ nadzorcza dotyczy réwniez placéwek obrotu pozaaptecznego,
zgodnie z art. 119 ust. 3 Prawa Farmaceutycznego [7]. W takich pla-
cowkach moga by¢ sprzedawane leki dopuszczone do obrotu w Pol-
sce w kategorii OTC przez przynajmniej pi¢¢ lat oraz leki roslinne
[49]. Kwestie listy lekow dopuszczonych do sprzedazy pozaaptecz-
nej reguluje rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 pazdzier-
nika 2010 r. w sprawie wykazu substancji czynnych wchodzacych
w sktad produktéw leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do ob-
rotu w placowkach obrotu pozaaptecznego [9] Regulacje dotyczace
przechowywania i wydawania produktéw leczniczych, a takze kwa-
lifikacji oséb je wydajacych okresla Rozporzadzenie Ministra Zdro-
wia z dnia 2 lutego 2009 r. w sprawie kwalifikacji oséb wydajacych
produkty lecznicze w placowkach obrotu pozaaptecznego, a takze
wymogow, jakim powinien odpowiadac lokal i wyposazenie tych
placowek oraz punktéw aptecznych [39]. Mimo tych regulacji, ku-
powanie lekdw w sklepach ogdlnodostepnych stanowi wieksze za-
grozenie dla zdrowia pacjenta niz w przypadku zaopatrywania si¢
w nie w aptekach.

Po pierwsze, w aptekach istnieje wymog kontroli temperatury
i wilgotnosci, w jakiej sa przechowywane leki. Takiego obowigzku
nie majg za$ placéwki obrotu pozaapteczego [27]. Warunki przecho-
wywania lekéw eksponowanych np. w witrynie kiosku znaczaco od-
biegaja od aptecznych standardéw. Leki narazone na dziatanie wil-
goci, wysokich temperatur i promieni stonecznych mogg straci¢ swa
skutecznos¢, a nawet stac sie toksyczne [11]. Ponadto apteki musza
na biezgco $ledzi¢ informacje przekazywane przez Gtéwnego Inspek-
tora Farmaceutycznego, dotyczace wstrzymania i wycofania produk-
tow leczniczych z obrotu, za$§ inne punkty sprzedazy takiego obo-
wiazku nie maja.

Prawo farmaceutyczne daje mozliwos¢ odmowy sprzedazy leku
nieletnim pacjentom aptek, natomiast w sytuacji obrotu pozaap-
tecznego brakuje przepisow regulujacych uprawnienie sprzedawcy
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do weryfikacji wieku nabywcy. Dziecko w sklepie ogélnodostepnym
moze bez problemu naby¢ np. kilkanascie opakowan paracetamolu.
Wréd dzieci i mtodziezy w Polsce dochodzi coraz czesciej do za-
tru¢ lekami, m.in. w celach samobéjczych. W Pomorskim Centrum
Toksykologii w 2020 r. hospitalizowano 120 dzieci, a w 2021 r. -
190. Pojawily sie postulaty, aby Ministerstwo Zdrowia wprowadzito
zakaz sprzedazy jakichkolwiek lekow osobom niepeinoletnim [28].
W Szwecji fala zatru¢ paracetamolem wsréd dzieci doprowadzita
w 2015 r. do jego wycofania z asortymentu sklepéw ogélnodostep-
nych. Aby poprawi¢ bezpieczenstwo pacjentéw, mozna tez wpro-
wadzi¢ wymogi dotyczace przechowywania i eksponowania lekéw
w obrocie pozaaptecznym - tak jak ma to miejsce np. w przypadku
wyrobéw tytoniowych [29].

W niektérych krajach europejskich ograniczono badz zakaza-
no sprzedazy lekdw OTC poza apteka. W Austrii, Belgii, Hiszpanii,
Bulgarii czy we Francji sprzedaz pozaapteczna lekow jest zakazana,
w Chorwacji moze odbywac si¢ pod warunkiem zatrudnienia farma-
ceuty badz technika farmaceutycznego w danym sklepie. Podobnie
jest w Portugalii, gdzie pozaapteczng sprzedaz produktow leczni-
czych moze prowadzi¢ jedynie farmaceuta, technik farmaceutyczny
badz sprzedawca pod kontrolg aptekarza [1, 49]. W Unii Europejskiej
leki z okreslonych grup mozna kupi¢ poza aptekami czy punktami
aptecznymi w dziewieciu panstwach: w Polsce, Czechach, Danii, Ir-
landii, Holandii, Stowenii, Szwecji, na Wegrzech i we Wtoszech [11,
27]. W niektérych z tych krajéw istnieja jednak mechanizmy w pe-
wien sposdb zwigkszajace bezpieczenstwo pacjentéw — na przyklad
w Czechach sprzedawca wydajacy leki OTC musi zosta¢ odpowiednio
przeszkolony, a w Danii czy Szwecji istniejg limity wieku uprawniaja-
ce do nabycia takich srodkéw: odpowiednio 15 i 18 lat. Dodatkowo,
dunskie i szwedzkie placowki handlowe muszg zdoby¢ odpowiednia
licencje, aby méc sprzedawac leki. Polskie przepisy na tle takich ogra-
niczen sg uwazane za jedne z bardziej liberalnych [30].

W $wietle powyzszych rozwazan Stowarzyszenie Leki tylko
z Apteki wydalo w 2018 r. raport pn. ,Pozaapteczny obrét lekami
OTC. Bezpieczenstwo, ekonomia i oczekiwania pacjentéw”, z ktdre-
go wynika, ze pozaapteczny rynek sprzedazy lekéw w praktyce jest
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poza kontrola Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej, co stanowi
powazny problem zdrowia publicznego. Autorzy raportu szacuja,
ze przynajmniej 10 tys. obywateli Polski rocznie umiera z powodu
niewlasciwego stosowania farmakoterapii, a koszty wynikajace z le-
czenia przypadkéw bledow w terapii lekowej wynoszg minimum 130
milionéw PLN rocznie [27].

Ministerstwo Zdrowia niejednokrotnie wysuwato propozycje
pewnych ograniczen w sprzedazy lekéw OTC. Jednym z pomystow
bylo udostepnienie w obrocie pozaaptecznym jedynie najmniejszych
opakowan (2-4 tabletki) oraz znaczace skrocenie listy lekow dopusz-
czonych do takiej sprzedazy (z 52 do 18 pozycji) [16]. Projekt nowe-
lizacji rozporzadzenia w tej sprawie zderzyl si¢ jednak z falg kryty-
ki, gtéwnie ze strony przedsiebiorcow i dystrybutoréw lekéw OTC,
w zwigzku z czym prace nad nim wstrzymano [31, 32].

Jak ksztaltuje si¢ wiedza polskich pacjentow w zakresie lekow
OTC dostgpnych w obrocie pozaaptecznym? W badaniu przepro-
wadzonym przez Wisniewska i wsp. ponad 70 proc. respondentéw
przyznato si¢ do zakupu lekéw poza apteka. 54,8 proc. ankietowa-
nych bylo swiadomych, ze farmaceuci przeprowadzajg codzienna
kontrole lekéw w aptece zgodnie z decyzjami Gléwnego Inspek-
tora Farmaceutycznego. 72 proc. ankietowanych deklarowalo po-
siadanie wiedzy w zakresie wplywu promieni stonecznych i tem-
peratury na produkty lecznicze. Wyniki wskazaly na konieczno$¢
prowadzenia edukacji zdrowotnej na temat zagrozen, jakie moze
powodowac brak nalezytej kontroli nad lekami sprzedawanymi
poza apteka [11].

Zmiana kategorii dost¢pnosci produktu leczniczego

Niekiedy dochodzi do sytuacji, w ktérej lek zmienia swoja kate-
gorie dostepnosci. Najczesciej zmiana dotyczy nadania statusu ,,OTC”
lekom, ktére wczesniej byly dostepne na recepte (tzw. switch). Rza-
dziej zdarza sig, ze lek dostepny bez recepty jest przesuwany do kate-
gorii ,,Rp” (reverse switch).
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Leki OTC, w przeciwienstwie do lekow wydawanych z przepisu
lekarza, moga by¢ publicznie reklamowane. Taka reklama musi by¢
zgodna z przepisami ustawy Prawo Farmaceutyczne oraz rozporza-
dzeniem ministra zdrowia w sprawie reklamy produktow leczniczych.
Nowe przepisy dotyczace reklamowania lekow weszly w zycie 26
stycznia 2023 r. Zgodnie z nowelizacjg, komunikaty kierowane do pa-
cjentéw majg by¢ wyrazne i bardziej zrozumiale. Reklama leku musi
zawiera¢ jedno z trzech wymienionych ostrzezen [42]:

« To jest lek. Dla bezpieczenstwa stosuj go zgodnie z ulotka do-
taczong do opakowania. Nie przekraczaj maksymalnej dawki
leku. W przypadku watpliwosci skonsultuj sie z lekarzem lub
farmaceuta.

« To jest lek. Dla bezpieczenstwa stosuj go zgodnie z ulotka do-
taczong do opakowania i tylko wtedy, gdy jest to konieczne.
W przypadku watpliwosci skonsultuj sie z lekarzem lub farma-
ceuta.

« To jest lek. Dla bezpieczenstwa stosuj go zgodnie z ulotka do-
taczong do opakowania. Zwr6¢ uwage na przeciwwskazania.
W przypadku watpliwosci skonsultuj sie z lekarzem lub farma-
ceuta.

W przypadku pojawienia si¢ nowej wersji reklamy dane-
go produktu, nalezy zastosowal ostrzezenie o innej tresci niz
uprzednio. Jak podkreslajg eksperci, kazde z ostrzezen ktadzie na-
cisk na inny aspekt bezpieczenstwa farmakoterapii (dawkowanie,
przeciwwskazania, konieczno$¢ zapoznania si¢ z informacjami
zawartymi w ulotce dla pacjenta) [43]. Wymienione w reklamie
wskazania do stosowania leku nie moga wykracza¢ poza opisane
w Charakterystyce Produktu Leczniczego. Dochodzito juz do sy-
tuacji, w ktérych zakazywano emisji reklam nie spelniajacych tego
warunku [48]. Ponad 30 proc. Polakow dokonuje wyboru leku OTC
na podstawie reklamy [33]. Producentom zalezy wiec, by leki do-
tychczas dostgpne na recepte, trafity na potke z OTC - przynosi im
to wymierne korzysci finansowe [34]. Przykladowo, reklasyfikacja
fenspirydu i pranobenoksu inozyny przyczynila si¢ do znacznego
wzrostu obrotu lekami zawierajagcymi te substancje czynne [35].
Ponadto zmiana kategorii dostepnosci typu switch moze zwigkszy¢
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konkurencje rynkowa, a co za tym idzie — doprowadzi¢ do obnize-
nia ceny leku dla pacjenta [46].

Producent moze ztozy¢ do URPL wniosek o zmiane katego-
rii leku z Rp na OTC, ale dopiero po kilku latach jego obecnosci
leku na rynku - to czas potrzebny na wychwycenie ewentualnych
dzialan niepozadanych, ktérych nie ujawnily badania kliniczne. Po-
nadto, aby lek m6c wprowadzi¢ do sprzedazy odrecznej, producent
musi przedstawi¢ dokumentacje medyczng i wyniki badan dowo-
dzace, ze stosowanie danego $rodka bez nadzoru lekarza jest bez-
pieczne. Produkt taki musi by¢ przeznaczony do krétkotrwalego
uzytku, a wigc nie moze by¢ stosowany w chorobach przewleklych
[34]. Zmiana kategorii dostepnosci nastepuje, jesli Komisja ds. Pro-
duktéw Leczniczych wyda pozytywna opinie¢, uznajac, ze korzysci
wynikajace ze stosowania srodka istotnie przewyzszaja ryzyko wy-
nikajgce z jego uzycia. Wytyczne Unii Europejskiej okreslaja, ze leki
na recepte, aby mogly zmieni¢ kategori¢ dostepnosci na OTC: po-
winny by¢ ogélnie niskotoksyczne, muszg cechowac¢ si¢ niskim lub
bardzo niskim ryzykiem powaznych reakcji typu A, cigzkich reak-
¢ji typu B oraz nie powinny wchodzi¢ w interakcje z innymi, po-
wszechnie stosowanymi lekami [35].

Zaprutko i wsp. oceniali poglady farmaceutéw z Wielkopolski
na temat zjawiska switch. Zmiana dostepnosci leku z kategorii Rp
do kategorii OTC zostala oceniona negatywnie przez wigkszos¢ (81,5
proc.) uzytkownikéw. Z najwiekszg krytyka spotkal sie switch furagi-
ny (60,8 proc. ankietowanych) [35].

Do reverse switch moze doj$¢ w sytuacji, gdy stwierdza si¢ czeste
wykorzystywanie danego leku poza jego wskazaniami terapeutycz-
nymi badz powoduje on czeste dzialania niepozgdane. Takie zmiany
dostepnosci podjeto w 2018 roku dla produktu zawierajacego potla-
czenie loratadyny z pseudoefedryng, a w 2011 roku dla preparatéw
do uzytku zewnetrznego, zawierajacych ketoprofen — zaobserwowano
zwigkszona liczbe przypadkow reakcji fototoksycznych i kontakto-
wych zapalen skory po ich zastosowaniu, skutkujacych niekiedy ko-
nieczno$ciag hospitalizacji [34]. Zmiana reverse switch zostala zasto-
sowana rowniez w przypadku antykoncepcji awaryjnej zawierajacej
octan uliprystalu (Srodek wydawany pierwotnie na recepte, otrzymat
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kategorie dostepnosci OTC w 2015 roku, natomiast w 2017 roku po-
nownie uczyniono go produktem wydawanym wylacznie z przepisu
lekarza) [5].

Obecnie coraz cze$ciej spotyka si¢ zjawisko tzw. podwdjnej
rejestracji lekéw. Polega ono na tym, ze dana substancja lecznicza
w konkretnej formie i dawce jest dostepna zaréwno w sprzedazy
odrecznej, jak i w formie preparatu wydawanego na recepte. Moze
to prowadzi¢ do napi¢é miedzy farmaceutami a pacjentami — niekté-
re leki o kategorii dostepnosci OTC znacznie r6znig si¢ ceng od ana-
logicznych lekow (ta sama dawka, substancja czynna) znajdujacych
sie w kategorii Rp [36]. Zjawisko podwodjnej rejestracji w Polsce wy-
stapilo w odniesieniu m.in. do takich substancji, jak: furagina, ce-
tyryzyna, drotaweryna, omeprazol, tadalafil, sildenafil, acyklowir,
doksylamina, trimebutyna czy mometazon. Prezes Urzedu Reje-
stracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw

»Art. 57. 1. Zabrania sie kierowania do publicznej wiadomosci reklamy
dotyczacej produktéw leczniczych:
1) wydawanych wytacznie na podstawie recepty;
2) zawierajacych srodki odurzajace i substancje psychotropowe;
3) umieszczonych na wykazach lekéw refundowanych, zgodnie

z odrebnymi przepisami, oraz dopuszczonych do wydawania bez recept
0 nazwie identycznej z umieszczonymi na tych wykazach.
1a. Przepis ust. 1 dotyczy rowniez reklamy produktu leczniczego,
ktérego nazwa jest identyczna z nazwa produktu leczniczego
wydawanego wylacznie na podstawie recepty.”

Biobdjczych wyjasnil, ze taka praktyka jest powszechna w krajach
UE, a podyktowana jest checig ulatwienia samoleczenia, nie rezy-
gnujac jednoczesnie z refundacji dla pacjentdw stosujacych dany
lek przewlekle. Podkresdlil, ze pozornie identyczne preparaty w rze-
czywistosci rézniag sie wskazaniem do stosowania lub/i wielkoscia
opakowania [36]. W niektdrych przypadkach podwdjna rejestracje
obserwuje si¢ jednak nawet w odniesieniu do opakowan tej samej
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wielko$ci i wrecz synonimicznie brzmigcych wskazan do stosowania
— woéweczas ciezko znalez¢ argumenty przemawiajace za udostepnie-
niem danego $rodka czesciowo w sprzedazy odrecznej, a czesciowo
za okazaniem preskrypcji lekarskiej [36, 47]. Taka sytuacja prowa-
dzi tez do paradoksu reklamowego: przypomnijmy, ze reklamowac¢
mozna wylacznie leki o kategorii dostepnosci OTC, o czym stanowi
nizej zacytowany artykut 57 Prawa Farmaceutycznego [7]:

W rzeczywistosci wystarczy dla produktu OTC dokona¢ drob-
nej zmiany nazwy — np. ,Lek Spray”, ,,Lek Noc” czy ,,.Lek Control”
zamiast ,,Lek’”, aby zakaz reklamy produktu ,,Lek” wydawanego z prze-
pisu lekarza juz nie obowigzywal [48].

W pracy Zaprutko i wsp. 75 proc. farmaceutéw uwazalo,
ze w przypadku lekow, ktére byly kiedys dostepne na recepte lub po-
siadajg status podwdjnej rejestracji, pacjent powinien uzyska¢ dodat-
kowg informacje¢ na temat dziatan niepozadanych i zasad stosowania
leku [35].

Podsumowanie

Pandemia COVID-19 spowodowala gwaltowny wzrost zakupu
lekéw OTC. Wiele oséb zaczelo wowczas gromadzi¢ zapasy zywnosci
i lekdw. Placéwki ochrony zdrowia, funkcjonujace w rezimie sanitar-
nym ograniczyly przyjecia pacjentéw spoza standéw nagtych, co réw-
niez nasilito zjawisko samoleczenia.

Przesuniecie cze$ci odpowiedzialnosci za leczenie na pacjen-
ta, w tym mozliwo$¢ nabycia lekow bez recepty niewatpliwie po-
zwala zmniejszy¢ publiczne naklady na ochrone zdrowia - redukcji
ulegaja koszty bezposrednie wizyt lekarskich, a dodatkowo koszty
posrednie zwigzane z utratg produktywnosci [46]. Jednocze$nie ry-
nek takich lekéw powinien by¢ odpowiednio kontrolowany, aby za-
pewnic nalezyty poziom bezpieczenstwa zdrowotnego. Jak zauwaza
wiceminister zdrowia, Maciej Milkowski, wprowadzanie rygory-
stycznego zakazu czy ograniczen sprzedazy lekéw OTC w obrocie
pozaaptecznym zrodzitoby skutki gospodarcze i spoleczne, ktére
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rowniez nalezy uwzglednié, nie ograniczajac si¢ wylacznie do za-
bezpieczenia interesu zdrowotnego [40]. W rzagdowym wykazie prac
legislacyjnych znajduje si¢ projekt ustawy o zmianie ustawy Pra-
wo Farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw (UD442), ktory
przewiduje wzmocnienie roli Panstwowej Inspekcji Farmaceutycz-
nej oraz lepszg koordynacje dziatan nadzorujgcych obrét produkta-
mi leczniczymi [40].

Warunkiem bezpiecznego stosowania lekéw o kategorii dostep-
nosci OTC jest odpowiednia edukacja zdrowotna pacjenta. Zada-
niem farmaceuty jest u§wiadomienie pacjentowi zasad prawidiowe;j
farmakoterapii, zapobieganie naduzywaniu lekéw i mozliwym in-
terakcjom [34]. Zgodnie ze stanowiskiem przedstawionym w 2020
r. w raporcie Narodowego Funduszu Zdrowia pn. ,,Polipragmazja’,
nalezy zwigkszaé¢ §wiadomo$¢ spoleczng w zakresie bezpieczenstwa
lekowego, wdrazajac dzialania profilaktyczne [37]. Szczegdlnie waz-
ne jest edukowanie rodzicow i opiekunéw w zakresie naduzywania
lekéw czy ich stosowania niezgodnie z przeznaczeniem [49]. PASMI
(Polish Association of Self Medication Industry), polska organiza-
cja zrzeszajaca producentow lekow bez recepty, uwaza, ze aby méc
skutecznie zarzadza¢ swoim zdrowiem i stosowa¢ produkty lecznicze
odpowiedzialnie, pacjenci muszg mie¢ dostep do rzetelnych infor-
macji, profesjonalnego poradnictwa i lekéw dobrej jakosci. Uswiado-
miony pacjent, zaangazowany w proces leczenia, staje si¢ wsparciem
dla systemu ochrony zdrowia [38].
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STRESZCZENIE

Stosowanie lekéw dostepnych bez przepisu lekarza (OTC) jest w Polsce po-
pularnym zjawiskiem. Samoleczenie z uzyciem lekéw OTC moze przynosi¢ zaréw-
no korzysci, jak i zagrozenia. W niniejszej pracy przedstawiono potencjalne ryzy-
ko, jakie moze nie$¢ dostepnos¢ lekéw OTC zwlaszcza w sprzedazy pozaaptecznej.
Przedstawiono przykladowe rozwigzania mogace poprawiaé bezpieczenstwo pa-

cjentéw.

SLOWA KLUCZOWE: leki bez recepty, bezpieczenstwo, samoleczenie.

SUMMARY

The practice of using over-the-counter (OTC) medications is popular in Po-
land. The self-medicating practice with OTC drugs can bring both benefits and
risks. This paper presents the potential risk of the availability of OTC drugs, espe-
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cially in non-pharmacy retail. We present examples of solutions that can improve

patient safety.

KEYWORDS: Nonprescription Drugs, Safety, Self Medication.
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