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Kuzelova Ml., Javorovd-Rihovad Zz., Kamenskd R®.

'Katedra farmakoldgie a toxikoldgie Farmaceutickd fakulta UK, Bratislava,
2Fakultné nemocnica Trnava, Trnava,

3§tdtny ustav pre kontrolu lieciv, Bratislava

Nova legislativa(1) EU tykajuca sa farmakovigilancie uvadza okrem iného zmenenu definiciu
neZiaduceho ucinku lieku (NUL), &im sa znaéne rozsiruje povinnost hldsit neZiaduce ucinky za
réznych okolnosti, pri ktorych sa mozu vyskytnut. Ide o situdcie pri pouziti lieku vo vyssich
davkach ako su schvalené, nespravne poutzitie lieku, ,off label use“(pouzitie mimo
schvélenych informacii o lieku), medikacné chyby = chyby v liecbe = liekové pochybenia
(medication errors), zneuzitie lieku, ako aj neZiaduce Uucinky vzniknuté v suvislosti s
profesionalnou expoziciou lieku.

Medikacné chyby su definované ako kazda nezamysland chyba v predpise, vydaji alebo
podani lieku, v ¢ase ked bol liek pod kontrolou zdravotnickeho pracovnika, pacienta alebo
spotrebitela. Medikacné chyby su sucastou predpisovania, dispenzacie/vydaja lieku,
pripravy, podania a monitorovania liekov.
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Chyby v preskripcii (predpisovani) mozu vznikat pre nespravny vyber lieCiva pre pacienta
alebo sa tykaju chyb v sulvislosti s pouzitim nespravneho lieku, davky, mnoZstva lieku,
indikacie pre pouzitie alebo kontraindikacie lieku, predpisania lieku pre pacienta
nevhodného veku, s potencidlnymi interakciami liekov. Zaraduju sa sem aj chyby, ktoré
vznikli pre necitatelné pismo, chyby pri predpise liekov s podobnym nazvom
a pri nespravnom pochopeni pouzitych skratiek.

Chyby pri dispenzacii (vydaji) mézu vznikat v nemocniénych averejnych lekarnach
pre expediciu nespravneho lieku zvy¢ajne ak maju dva lieky velmi podobné nazvy. Dalsie
chyby pri dispenzécii su: pouzitie nespravnej davky a nespravneho lie€iva a dispenzacia lieku
pre nevhodného pacienta.

Chyby pri priprave a podani lieku su castejSie dokumentované z nemocni¢ného prostredia.
Castou medika¢nou chybou zaradenou do tejto skupiny je nesprdvne riedenie lieku,
nespravne uchovdvanie lieku, podanie lieku v nespravnej davke av nespravnom case,

nespravna technika podania lieku, podanie exspirovaného lieku.

Chyby pri monitorovani vysledku liecby. Nedodrianie odporucani pre kontrolné
biochemické vySetrenia pri konkrétnej farmakoterapii.

Konkrétne priklady medikaénych chyb si uvedené v tabulke €. 1:

Tabulka ¢.1: Priklady medikacénych chyb z praxe

Medikacné chyby Priklady z klinickej praxe

absencia Upravy davky pri zmene lieku z rovnakej liekovej skupiny ale s inym

predpisovanie liec¢ivom - napr. vymena prednizénu 40mg za metylprednizolén 40 mg

Dispenziacia zdmeny liekov s podobnymi nazvami, napr. PIRABENE (piracetam)/PIRAMIL
(vydaj) (ramipril), SPIROMON (montelukast)/SPITOMIN (buspirdn)

chyby pri riedeni liekov, predovsetkym antibiotik — nedodrzanie postupu pri
priprava viacndsobnom riedeni, ponechanie velkého objemu pri prenasani

nariedenych lieciv do vacsieho objemu

strihanie transdermadlnych aplikacnych systémov pri nedostupnosti lieku

podanie ius y o
s nizsim mnozstvom lieciva

neuskutocnenie kontroly oblickovych parametrov a mineralogramu pri liecbe

monitorovanie diuretikami, ACE inhibitormi, antagonistami AT,-receptorov

Je dolezZité si uvedomit, Ze medikacné chyby su sucastou farmakoterapeutického
pochybenia, ktoré vznika na zaklade chyb zdravotnickych pracovnikov/uzivatelov a su teda
ovplyvnitelné a preventabilné (da sa im predchadzat).

Ako bolo zistené, medikacné chyby vznikaju v Eurépskej anii
v 7,5 % pri predpisovani av 0,08 % pri vydaji liekov vambulantnej oblasti. V nemocniciach
tvoria 0,3 — 9,1 % pri predpisovani a 1,6 — 2,1 % pri vydaji liekov. Hldsenia nezZiaducich
ucinkov liekov vznikajucich ako dosledok medikaénych chyb sa napr. v USA hlasia cez
narodny systém (2) do narodnej liekovej agentury (FDA) od roku 1995.



Obrazok ¢. 1: Typy medikacnych chyb a neZiaduce ucinky pri terapii

preventabilné NU nepreventabilné NU

medikacné chyby
(bez poskodenia organizmu)

potencialne
NU

Po prijati novej EU legislativy sa vyZaduje hlasenie podozreni na NUL vznikajucich
z medikaénych chyb. Ich skord detekcia a prijatie opatreni na ich prevenciu umozni
predchadzat mnohym podobnym chybam. Odhaduje sa, Ze by sa mohlo predist 18,7 — 56 %
vietkych neZiaducich ucinkov u hospitalizovanych pacientov spojenych s medika¢nymi
chybami a, ako bolo vypoditané, moze sa tak usporit v Eurépskej unii 4,8 — 21,8 bilidonov eur.

Hldsenie neziaducich ucinkov liekov vyplyvajucich z medikacnych chyb je relativne novou
oblastou hldsenia neZiaducich ucinkov. Zdravotnicki pracovnici, lekari ako aj farmaceuti
a pacienti tak budd mat vacSiu mozZnost hlasenim neZiaducich Gc¢inkov vznikajucich
medikaénymi chybami prispiet k racionalizacii farmakoterapie a minimalizacii rizik liekov
a nasledne k zvyseniu bezpecnosti pacientov.

Ciefom tychto hlaseni nie je zistovat omyly zdravotnickych pracovnikov ale v zmysle prislovia
,mylit sa je ludské”, ktoré bolo vyuzité aj v USA pri zavadzani legislativnych opatreni,
predchadzat medikaénym chybam zdravotnickych pracovnikov.

EMA vydala v oktébri a novembri 2015 pre zvySenie prevencie vzniku medikacnych chyb, pre
zaznamendvanie a hlasenie neziaducich ucinkov pre medikacné chyby
ako aj pre komunikaciu o medikaénych chybdach so zdravotnickymi pracovnikmi a pacientmi
odporucania, ktoré je mozné najst na webovej stranke EMA (3).

Dalsie informdcie st dostupné na webovej stranke: www.ema.europa.eu/ema

Pouzité dokumenty:
1. Smernica eurdpskeho parlamentu a rady ¢. 2010/84/EU a Nariadenie eurdpskeho
parlamentu a rady ¢. 1235/2010
2. The National Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention
[NCC MERP]
3. Medication errors


http://www.ema.europa.eu/ema

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/special_topics/general/general_cont
ent_000570.jsp&mid=WC0b01ac0580659655

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_proced
ural_guideline/2015/11/WC500196979.pdf

Ako oznamovat chyby v medikacii

Aby sa znizilo riziko vzniku medikacénych chyb, je potrebné, aby sa vyrobcovia/farmaceutické
spolo¢nosti a ndrodné liekové agentury, zodpovedné za dozor v liekovej oblasti, o nich
dozvedeli. Len potom moéZu uvaZovat o ndpravnych a preventivnych opatreniach, aby sa
neopakovali.
Pacient alebo zdravotnicky pracovnik moze vyufZit tieto postupy:

a) reklamdcia vydaného lieku v lekarni pricom dalSie hlasenie zabezpeci lekaren

b) priame hldsenie medika¢nej chyby na SUKL a/alebo drzitelovi

Medikacné chyby mézeme rozdelit do 4 skupin:

1. Medikaéna chyba s neziaducim uc¢inkom

Ak sa stala chyba v medikacii, liek sa podal pacientovi a u neho vznikla neziaduca reakcia:
Je potrebné vypisat hlasenie neZiaduceho ucinku bud formou klasického formulara alebo
prostrednictvom elektronického formulara, kde je potrebné uviest, Ze ide o medikacnu
chybu a popisat ju. Hlasenie sa posiela na SUKL, ktory ho spracuje a v elektronickej forme
zasle do databanky neZiaducich ucinkov a drzitelovi registracie lieku.

Priklady:

e chyba pri riedeni lieku napr. antibiotika s ndslednym podanim pacientovi, vznik
neziaduceho ucinku v désledku chybne nariedeného lieku.

e Balenie propofolu urcené pre jedného pacienta sa poddva viacerym pacientom,
pricom sa pacientom zanesie do organizmu infekcia z pomnoZenia baktérii
v rozrobenom baleni.

e Pacienta s alergiou na vcely postipala véela. Mal pri sebe injekéné pero
s adrenalinom, no pouZil ho nevhodne a na ndsledky anafylaktického Soku umrel.

2. Medikacna chyba bez neziaduceho ucinku

Ak sa stala chyba v medikacii, liek sa podal pacientovi ale u neho nevznikla Ziadna
neZiaduca reakcia: Je potrebné vypisat hlasenie neZiaduceho Ucinku cez formular alebo
sposobom, ktory uvadzaju jednotlivé firmy na svojich internetovych strankach, kde je
potrebné uviest, Ze ide o medikaénu chybu a popisat ju. Hldsenie sa ma poslat drZitelovi
registracie lieku, ktory ich ma spracovavat vramci analyzy signalov av periodickych
rozborov bezpecnosti liekov (PSUR).

Priklady:
e Predpis v tehotenstve kontraindikovaného lieku tehotnej pacientke, lebo pacientka o
tehotenstve lekdra neinformovala. V tomto pripade je potrebné sledovat, Ci podanie
lieku nemalo negativny vplyv na tehotenstvo, vyvoj plodu, pérod alebo novorodenca.
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e Pacientovi sa vydal iny liek nez mal predpisany lebo sa zamenili ndzvy liekov; pacient
ho uZival ale mu nespdsobil Ziadny neZiaduci ucinok.

3. Medikacna chyba bez podania lieku pacientovi - zachytend medikacna chyba

Ak sa stala chyba v medikacii ale liek sa pacientovi nepodal: Je potrebné vypisat hldsenie
neziaduceho ucinku cez formular alebo spdésobom, ktory uvadzaju jednotlivé firmy na svojich
internetovych strankach, kde je potrebné uviest, Zze ide o medikaénu chybu a popisat ju.
Hlasenie sa ma poslat drzitelovi registracie lieku, ktory ich ma spracovavat v ramci analyzy
signalov a v periodickych rozborov bezpecnosti liekov (PSUR).

Priklad: pacient si doma vsimol, Ze mu bol vydany iny liek, nez mu lekdr predpisal. Liek ale
nepouZil. Liek md reklamovat v lekdrni a lekdren ma poslat hldsenie vyrobcovi/drZitelovi

o tom, Ze lahko mézZe dbjst k zémene s inym liekom.

4. Potencialna medikacna chyba

Medikaéna chyba mohla vzniknat, ale zabranilo sa jej vzniku a pacient liek nedostal: Je
potrebné vypisat hlasenie neziaduceho ucinku cez formular alebo spésobom, ktory uvadzaju
jednotlivé firmy na svojich internetovych strankach, kde je potrebné uviest, Ze ide
o potencidlnu medikaénu chybu a popisat ju. Hlasenie sa ma poslat drzitelovi registracie
lieku, ktory ich spracovdva v rdmci analyzy signalov a v periodickych rozborov bezpecnosti
liekov (PSUR).

Ndazorné zobrazenie jednotlivych typov medikacnych chyb ukazuje obrazok ¢.2:

Obrazok ¢.2: Klasifikacia medikacnych chyb

chyby:

aktivita, aktivita,_, pacient poskodenie

aktivita, aktivita,_, pacient poskodenie

aktivita, aktivita,_, pacient poskodenie

aktivita, aktivita,_, poskodenie

X — prerusenie sledu udalosti



Upozornenia na medikacné chyby zverejnené EMA za rok 2016

Eurdpska liekova agentura (EMA) zacala vydavat na svojej webovej stranke odporutcania na
znizenie rizik farmakoterapie pre medikacné chyby pre vybrané lieky vo forme upozorneni,
opatreni, edukacnych brozur, videi a otdzok a odpovedi. Za rok 2016 boli zverejnené
nasledovné upozornenia:

Opatrenia na bezpecné pouzivanie lieku KEPPRA
Peroralny roztok lieku sa musi pouzivat vyhradne len s pouZitim davkovace;j striekacky, ktora
je sucastou balenia

Varovanie pre NOXAFIL tablety a peroralnu suspenziu
Uvedené liekové formy maju rézne davky a nie su zamenitelné. Predpis lieku ma uvadzat
davku a liekovu formu lieku.

Vzdeldvacie broZury pre zdravotnikov a dennik pre pacientov s opatreniami pre liek
UPTRAVI

Ciel - zabranit medikacnej chybe vplyvom zvySenia tyZdennej davky pocas pociatocnej
titracnej fazy

Opatrenia na zabranenie medikacnym chybam vydanim edukacnych materidlov na liek
EXJADE
Ciel - zvysit povedomie o variaciach davky medzi roznymi typmi tabliet

Dalsie informécie st dostupné na webovych strankach:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/docum
ent_listing_000398.jsp&mid=WC0b01ac058098f1c0

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document_listing/docum
ent_listing_000398.jsp&mid=WC0b01ac058098f1cl

Upozornenia na mozné medikacné chyby v Suhrne charakteristickych
vlastnosti lieku, v pribalovej informacii alebo v edukacnych materialoch

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku je uréeny pre zdravotnickych pracovnikov, ktori
predpisuju a vydavaju liek. Urcuje podmienky, za ktorych sa liek méze pouzit: indikacie,
kontraindikacie, davkovanie pre jednotlivé skupiny pacientov, spdsob pripravy lieku, aké
roztoky pouzit na riedenie alebo stic¢asného podavania s inymi liekmi a pod. Uréuje dokedy sa
pripraveny liek moze byt podany, alebo Ze liek je uréeny iba pre jedného pacienta.

V pribalovej informdcii pre pouzivatela su tiez uvedené dolezité informacie pre pacienta.
Byvaju tu v samostatne] Casti uvedené aj presné postupy pre pripravu lieku a pre jeho
podavanie. Napr. ako sa nosové kvapky maju aplikovat, priprava injekcie na podanie a pod.
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Niektoré lieky maju aj edukaéné materidly zamerané na predchadzanie moznym
medikac¢nym chybdm. Napr. na trhu su tri lieky s podobnym zloZenim: trastuzumab 150 mg
na inflziu, trastuzumab 600 mg pre subkutdnne podanie a trastuzumab emtanzin. Napriek
podobnosti nazvu lieciva ide o tri r6zne lieky s inou indikaciou, cestou podania

a davkovanim. To si vyZaduje zvysenu pozornost pri predpisovani a vydavani lieku.

Priama komunikacia k zdravotnickym pracovnikom (DHPC) zverejnena na
webovej stranke SUKL za oktober- november 2016

Priama komunikdcia so zdravotnickymi pracovnikmi sa vyuZiva na ich rychle informovanie
o nove;j zistenej skutocnosti suvisiacej s bezpe¢nym pouzivanim lieku. Text vznika na zdklade
dohody medzi liekovou agenturou a drzitefom registracie.

Zasiela ich farmaceutickad spoloc¢nost formou listu lekarom, ktori dany liek predpisuji. Su
pravidelne uverejiiované aj na webovej stranke Statneho Ustavu v Casti: Bezpecnost liekov
/Oznamy drzitelov.

BLINCYTO® (blinatumomab) riziko pankreatitidy 28.10.2016

REVLIMID® (lenalidomid) nové dolezZité odporucania tykajuce sa | 7.11.2016
virusovej reaktivacie

OTEZLA (apremilast) nové dolezité informacie tykajuce sa | 7.11.2016
suicidalnych predstav a spravania

Prosime, oznamte podozrenia na neziaduce ucinky, ktoré sa vyskytli dosledku
medikacnych chyb.

SUKL pripomina moZnost hlasit podozrenia na neZiaduce ucinky liekov (NUL) aj formou
elektronického formuldra. Elektronicky formuldr (vratane navodu na vyplnenie) sa nachadza
na internetovej stranke SUKL: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Dalsie moznosti oznamovania podozreni na neZiaduce ucinky liekov:

> formuldr na hldsenie neZiaducich tcinkov, dostupny na webovej stranke SUKL v &asti
Bezpecnost liekov: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov/hlasenie-o-neziaducich-
ucinkoch?page id=536 s moznostou odoslania na e-mailovu adresu:
neziaduce.ucinky@sukl.sk

» telefonicky v pracovné dni od 9,00 — 15,00 hod.na tel. ¢.: +421 2 5070 1 206

» faxom natel. ¢.:+421 250701 237
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