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List do redakcji

Roznice w tresci ulotek lekow zawierajacych zolpidem

Zolpidem jest jednym z najczeSciej stosowanych lekow nasennych, zlecanych
zarowno przez lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej jak i1 specjalistow, gtownie
psychiatrow i neurologéw. W Polsce zostato zarejestrowanych 17 lekow zawierajacych
zolpidem w postaci tabletki stosowanej doustnie w dawce 10 mg, wystepujacych pod
r6znymi nazwami handlowymi (wg stanu na grudzien 2013 r.). W zwiazku z powyz-
szym, w zaleznoS$ci od decyzji lekarza, pacjenci moga stosowac nie tylko lek orygi-
nalny, ale takze szereg jego generykow. Poza przypadkami, w ktorych lekarz wskazat
konkretna nazwe leku, rowniez farmaceuta moze zaproponowac pacjentowi inny lek
zawierajacy taka sama substancje¢ czynna, jej dawke oraz liczbe tabletek.

W powyzszych okoliczno$ciach wydaje sig, ze w ulotkach dotaczonych do opako-
wan kazdego z lekow znajduja si¢ takie same informacje, poniewaz wszystkie ulotki
podlegaja jednakowym kryteriom prawnym. Niemniej jednak, przeprowadzona przez
nasz zespot analiza porownawcza tresci ulotek 17 wspomnianych wyzej lekow wy-
kazata istotne réznice pomigdzy zawarta w nich informacja. Ocenie zostata poddana
ogolna struktura ulotek oraz wybrane elementy ich tresci.

Kazda z analizowanych ulotek ma podobna strukturg, a ich tresé¢ co do zasady
spetnia kryteria prawne dotyczace tresci ulotki, co znalazto potwierdzenie w procesie
rejestracji produktow leczniczych. Niemniej jednak bardziej szczegdtowa analiza
wskazuje na réznice w zakresie i sposobie przekazania informacji dla pacjenta w ra-
mach poszczegdlnych punktéw ulotki.

W toku badania wykazano, ze informacja na temat wskazania do stosowania jest
na kazdej z ulotek jednakowa (krotkotrwate leczenie bezsennos$ci). Natomiast 10
ulotek zawiera dodatkowa informacj¢ o wskazaniu do stosowania leku w cigzkiej,
utrudniajacej zycie bezsennosci. Jej brak w pozostatych 7 ulotkach prowadzi do mniej
restrykcyjnego okreslenia wskazan do stosowania leku, co moze powodowaé zbyt
pochopne zlecanie zolpidemu.

Analizujac informacje dotyczace przeciwwskazan ustalono, ze w czg$ci ulotek
nazwy jednostek chorobowych, stanowiace terminy medyczne, takie jak np. myas-
thenia gravis, nie zostaty szczegdélowo wyjasnione. W zwiazku z tym nie w pelni
zrealizowano warunek, przewidziany w przepisach rozporzadzenia ministra zdrowia
z dnia 20 lutego 2009 r. w sprawie wymagan dotyczacych oznakowania opakowan
produktu leczniczego i tresci ulotki (Dz. U. nr 39, poz. 321 ze zm.), zgodnie z kto-
rym informacje zamieszczone w tre$ci ulotki powinny by¢ sformutowane w sposéb
fatwo zrozumiaty dla pacjenta, a wszystkie terminy specjalistyczne lub naukowe
wyjasnione.

Ponadto tylko dwie ulotki zawieraja informacjg o zakazie stosowania leku w przy-
padku choroby psychicznej, a pozostate jedynie zalecaja w takich okoliczno$ciach
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zachowanie szczegdlnej ostroznosci. Moze to wprowadza¢ w btad pacjentow z zabu-
rzeniami snu, ktdrzy jednoczes$nie choruja na choroby psychiczne.

Opis dziatan niepozadanych budzi najwigksze zainteresowanie uzytkownikdéw
produktu leczniczego, co moze chroni¢ pacjenta przed wystapieniem tych dziatan
i poprawiac bezpieczenstwo terapii [1]. Informacja o czgstosci wystgpowania objawow
niepozadanych zostala zawarta jedynie w cz¢$ci ulotek, poniewaz nie jest obowiazko-
wa. Niemniej jednak moze by¢ przydatna dla lekarza i pacjenta. Ponadto w opisach
czgstosci wystgpowania dwoch wybranych dziatan niepozadanych, takich jak podwojne
widzenie i zaburzenia libido, stwierdzono istotne r6znice pomiedzy ulotkami. Czgsto$¢
wystepowania podwojnego widzenia jest okreslana jako czgsto lub niezbyt czgsto,
a w odniesieniu do zaburzen libido w tresci poszczegolnych ulotek wystepuja az trzy
wykluczajace si¢ okreslenia: niezbyt czesto, rzadko i czgstos¢ nieznana. Ponadto jedna
zulotek nie zawiera informacji na temat mozliwosci wystapienia zaburzen libido. Tres$¢
powyzszych opisOw powinna by¢ precyzyjna i jednolita ze wzgledu na to, ze zrédtem
tego rodzaju danych sa badania kliniczne.

Tylko w czgéci analizowanych ulotek pacjent moze znalez¢ informacjg o tym,
kiedy nalezy przerwac stosowanie leku oraz o okoliczno$ciach przerwania leczenia.

Pacjenci sa informowani w ulotkach o konieczno$ci zawiadomienia lekarza
lub farmaceuty, gdy wystapia dziatania niepozadane (3 ulotki), nasila si¢ objawy
niepozadane (16 ulotek), wystapia inne objawy niepozadane niz wymienione
w ulotce (16 ulotek). Z kolei w $wietle przepisow wyzej wymienionego rozpo-
rzadzenia ulotka powinna zawiera¢ informacj¢ o konieczno$ci zawiadomienia
lekarza lub farmaceuty o objawach niepozadanych zaréwno wymienionych, jak
i niewymienionych w ulotce, nie tylko w okolicznosciach ich nasilenia sig, ale juz
od chwili ich wystapienia.

Biorac pod uwage wiasciwosci leku zolpidem, zakazane jest jego stosowanie
z alkoholem, poniewaz istnieje niebezpieczne dla pacjenta ryzyko nasilenia dziatan
niepozadanych w osrodkowym uktadzie nerwowym [2]. Opis tego rodzaju interakcji
w czterech ulotkach jest nieprecyzyjny, poniewaz brakuje zakazu stosowania leku
z alkoholem, a sposob sformutowania informacji dla pacjenta wskazuje na mozliwosé
spozywania alkoholu podczas jego przyjmowania.

Roéznice pomigdzy trescia ulotek wystepuja rowniez w zakresie informacji do-
tyczacej stosowania leku w ciazy i w okresie karmienia piersia. Ze zdecydowanej
wigkszo$ci ulotek wynika, ze zolpidem nie powinien by¢ stosowany w czasie ciazy
1 w okresie karmienia piersia. Tre$¢ jednej z nich ogranicza ten zakaz do pierwszego
trymestru ciazy oraz nie zaleca stosowania zolpidemu w okresie karmienia piersia.
Ponadto tre$¢ innej ulotki, w omawianych kwestiach, zawiera wytacznie informacje,
ze ,,przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza”. W pigciu ulotkach
informacja wydaje si¢ niepetna, poniewaz nie obejmuje okolicznosci, gdy kobieta
planuje ciaze lub przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy. Brak przedmiotowej informacji
moze mie¢ negatywny wptyw na rozwoj wczesnej cigzy i powodowacé zmniejszenie
swiadomosci pacjentdw na temat mozliwych dziatan niepozadanych [3].
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Mechanizm dziatania zolpidemu polega na aktywacji receptora GABA ,, co powo-
duje nasilenie dziatania GABA i w konsekwencji sedacjg, senno$¢ oraz zmniejszenie
koncentracji 1 uwagi. Wydaje si¢ to wystarczajaca przyczyna wprowadzenia zakazu
prowadzenia pojazddéw i obstugi maszyn w okresie 7-8 godzin od przyjecia leku,
a wedtug najnowszych doniesien nawet przez dtuzszy okres [4]. Niemniej jednak nie
wszystkie ulotki zawierajq informacj¢ na temat tego zakazu. W trzech pacjent jest
informowany o tym, ze prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn sa dopuszczalne
w okolicznosciach, gdy nie pojawia si¢ objawy niepozadane. W czterech nie zostat
zawarty zakaz prowadzenia pojazdéw i obstugi maszyn po przyjeciu leku, a jedynie
informuja one o mozliwo$ci zminimalizowania sennosci i innych objawow niepozada-
nych poprzez zapewnienie 7-8 godzinnego snu po przyjeciu leku. Warto podkreslic, ze
pacjent, ktory czgsto przyjmuje zolpidem, nie jest w stanie wiasciwie oceni¢ zdolnosci
prowadzenia pojazdow lub obstugi maszyn [5]. Zawarta w ulotce informacja o tym, ze
pacjent powinien sam oceni¢ swoj stan i podja¢ decyzje o zastosowaniu leku wydaje
si¢ w tym konteks$cie nieuzasadniona.

Podsumowujac, nalezy stwierdzi¢, ze wyzej opisane réznice w tresci ulotek moga
niekiedy prowadzi¢ do odmiennego postrzegania sposobu dziatania leku, wskazan
i przeciwwskazan do jego stosowania oraz dziatan niepozadanych. Taka praktyka
formutowania tresci ulotki moze wptywaé na zwigkszenie zakresu stosowania czesci
lekow, podczas gdy zakres stosowania pozostalych jest wezszy, pomimo ze zawieraja
takg sama substancj¢ lecznicza. Nie mozna wykluczy¢, ze w ten sposob poszczegdlni
producenci konkuruja z innymi na rynku, a ponadto zakres tre$ci ulotki stanowi ele-
ment dziatan marketingowych.

Wyzej opisane badanie prowadzi do wniosku, ze lekarz powinien by¢ podstawo-
wym zrodlem informacji o leku. Jego zadaniem jest przekazanie informacji dostoso-
wanej do stanu zdrowia konkretnego pacjenta i szczegétowe wyjasnienie zagadnien,
ktére w ulotce zostaly pominigte lub sformutowane w sposéb niezrozumiaty.

Powyzsza analiza pozwala na sformutowanie postulatu, aby informacje zawarte
w ulotkach dotyczacych tego samego leku wystepujacego pod réznymi nazwami
handlowymi zostaly ujednolicone, a sposéb ich przekazania byt jasny i zrozumialy.
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