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B Abstract: Educational materials are additional information which is relevant for the safe use of the medicinal
product. Their aim is to prevent or to reduce the frequency of occurrence of adverse effects resulting from admi-
nistration of medicinal product or reduction of the severity or influence of these reactions on the patient. The type
of the educational material depends on target population, type of risk, project and assumptions. Educational
materials for pharmacists are important element of pharmaceutical care on the patient.

B Wprowadzenie

Produkty lecznicze oprocz dziatania korzyst-
nego moga wptywaé na organizm w sposob
niezamierzony i szkodliwy. Dziatania takie,
zwane dziataniami niepozadanymi, stanowig
ryzyko stosowania lekéw. Do czasu wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nowe-
go produktu leczniczego, produkt ten zostat
juz przebadany, a uzyskane dane pozwolity na
wyciggniecie wniosku, ze korzysci wynikajace
ze stosowania leku w okreslonym wskazaniu
lub wskazaniach przewyzszajg jego ryzyko.
Jednakze po wprowadzeniu na rynek produkt
leczniczy bedzie stosowany w codziennej prak-
tyce lekarskiej i ordynowany znacznie wiekszej
liczbie pacjentéw niz podczas badan klinicznych
(zazwyczaj do kilkunastu tysiecy we wszystkich
trzech fazach). Pacjenci moga roznic sie od ba-
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danej populacji na przyktad ze wzgledu na wiek
lub wystepowanie innych choréb wspotistniejg-
cych i zwigzang z tym farmakoterapie (mozli-
wos¢ interakcji).

Ponadto rzadkie dziatania niepozadane moz-
na wykry¢ dopiero wowczas, gdy lek znajduje
sie w obrocie przez dtuzszy czas. Natomiast
przedrejestracyjne badania kliniczne trwaja zbyt
krdotko, by obserwowac odlegte skutki wptywu
danego leku na organizm. Dlatego wazne jest,
aby zidentyfikowa¢ nowe lub zmieniajace sie
ryzyko stosowania produktu leczniczego tak
szybko, jak to mozliwe oraz podejmowac dzia-
fania majace na celu zminimalizowanie ryzyka,
a takze promowanie bezpiecznego i skutecznego
stosowania.

Aktywnosci ($rodki) podejmowane w celu
ograniczenia ryzyka dzielimy na: rutynowe oraz
dodatkowe.
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Do rutynowych srodkéw minimalizacji ryzy-

ka zaliczamy:

e informacje zawarte w drukach informacyj-
nych (Charakterystyka Produktu Leczniczego
i Ulotka dla pacjenta);

* specjalne oznaczenie opakowan bezposred-
nich i zewnetrznych;

o wielko$¢ opakowania;

o kategoria dostepnosci produktu leczniczego
na rynku (np. wydawane z przepisu lekarza
- Rp; wydawane z przepisu lekarza, zawie-
rajace srodki odurzajace lub substancje psy-
chotropowe - Rpw; wydawane bez przepisu
lekarza - OTC, z ang. over the counter).

Kiedy rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka
sg niewystarczajace, wprowadza sie dodatkowe
dziatania ($rodki), takie jak:

e programy edukacyjne, w tym materiaty edu-
kacyjne;

¢ kontrolowane programy dostepu;

e inne s$rodki minimalizacji ryzyka (np. komu-
nikaty do fachowych pracownikéw ochrony
zdrowia, kontrolowane systemy dystrybu-
cji, programy zapobiegania cigzy). Materiaty
edukacyjne (ME) to zatem dodatkowy Sro-
dek minimalizacji ryzyka.

ME maja na celu poprawe bezpieczenstwa
stosowania produktu, a wiec zapobieganie albo
ograniczanie wystepowania dziatan niepozada-
nych, zmniejszanie ich ciezkosci lub wptywu na
pacjenta w przypadku wystgpienia tych dziatan
albo przynajmniej informowanie o nich [1]. Mate-
riaty edukacyjne rdznia sie znaczaco w zaleznosci
od grupy docelowej, do ktdrej beda skierowane
(np. lekarze, farmaceuci, pielegniarki, pacjenci
lub ich opiekunowie), rodzaju ryzyka (np. majq
zapobiega¢ przedawkowaniu leku, informowac
0 poprawnym podaniu produktu, zapobiegac
naduzywaniu produktu albo pominieciu dawki),
budowy i projektu ME (np. przygotowane w wer-
sji papierowej, filmy instruktazowe, szkolenia,
strony internetowe, aplikacje mobilne) [1-3].
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Tres¢ opracowanych ME powinna byc¢
zgodna z aktualnymi drukami informacyj-
nymi dla produktu leczniczego i stanowic
uzupeinienie informacji w nich zawartej,
natomiast nie powinna ich powielac¢ [4].
ME sg przygotowywane wedtug okreslonych wy-
tycznych, a ich tres¢ jest uzgadniana z Urzedem
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych. ME nie
mogg zawiera¢ cech promocyjnych i haset za-
checajacych. Wedtug najnowszej Instrukcji Pre-
zesa Urzedu z dnia 28.05.2019 r. ME opatrzone
sq dodatkowym napisem: ,Wazna informacja
0 bezpieczenstwie leku zatwierdzona przez Pre-
zesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktdéw Biobdjczych”
[1,3,4].

H Materiaty edukacyjne (ME)
dla farmaceutow

Farmaceuci stanowig istotng grupe pracownikdw
ochrony zdrowia, sq w bliskim kontakcie z pa-
cjentami, tatwo i szybko dostepni, majg ugrun-
towang wiedze farmakologiczng o dziataniach
produktéw leczniczych, o mozliwych dziataniach
niepozadanych lekéw, a takze ich potencjalnych
interakcjach. Dlatego ME w rekach farmaceutow
sg waznym narzedziem opieki farmaceutycznej
nad pacjentem.

Przyktady materiatéw edukacyjnych, z ktd-
rymi moga miec¢ do czynienia farmaceuci w co-
dziennej praktyce to: ME dla produktéw zawie-
rajacych walproiniany; ME dla produktéw po
zmianie kategorii dostepnosci leku z Rp na OTC
(np. Mometasoni furoas); ME dla produktéw za-
wierajacych metotreksat.

ME dla produktéw zawierajacych
walproiniany

Walproiniany, do ktérych zaliczamy kwas
walproinowy oraz jego sole (sodowg i magne-
Zowa), sq grupa lekdw o dziataniu przeciwpa-
daczkowym. Walproiniany to stare preparaty
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wprowadzone jeszcze w latach 60. i 70. do
praktyki klinicznej, jednakze pozostajq bardzo
skuteczng opcjq terapeutyczng w napadach
padaczkowych uogélnionych toniczno-klonicz-
nych (leki I rzutu) oraz w padaczce lekoopor-
nej. Poza dziataniem przeciwpadaczkowym
walproiniany sg réwniez stosowane zapobie-
gawczo w psychozach maniakalno-depresyj-
nych od 1995 r. w Europie. W niektdérych pan-
stwach cztonkowskich Unii Europejskiej kwas
walproinowy i jego pochodne sg przepisywane
w zapobieganiu napadom migrenowym (brak
rejestracji w tym wskazaniu w Polsce). Trzeba
rowniez wspomniec¢, ze walproiniany sg sto-
sowane we wskazaniach pozarejestracyjnych
(off-label use) jako leki wspomagajace m.in.
w tagodzeniu boélu neuropatycznego w przebie-
gu neuropatii cukrzycowej badz neuralgii nerwu
tréjdzielnego, a takze zmniejszeniu objawow
post-polio syndrome.

Materialy edukacyjne dla produktow za-
wierajacych walproiniany zostaty przygo-
towane w ramach Programu Zapobiegania
Ciazy, ktorego celem jest ograniczenie do
minimum przypadkow cigzy podczas lecze-
nia walproinianem niezaleznie od wskaza-
nia (padaczka, choroba afektywna dwubieguno-
wa). Program zapobiegania cigzy to inny rodzaj
dodatkowych $rodkéw minimalizacji ryzyka,
ktory jest wprowadzany w celu ograniczania
ekspozycji na lek w przypadku oséb w okresie
rozrodczym z uwagi na mozliwe lub stwierdzone
dziatania teratogenne produktu leczniczego [1].
Program ten ma zapewnic, ze w chwili rozpocze-
cia leczenia kobieta w wieku rozrodczym nie jest
W Cigzy, nie zajdzie w cigze podczas terapii oraz
po jej zakonczeniu [2].

W skiad ME dla walproinianéw w ramach
Programu Zapobiegania Cigzy zostaty wpro-
wadzone: przewodnik dla fachowych pracow-
nikéw opieki zdrowotnej (specjalisci zajmujacy
sie leczeniem padaczki i choroby afektywnej
dwubiegunowej, lekarze podstawowej opie-
ki zdrowotnej, ginekolodzy/potoznicy, potoz-
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ne, pielegniarki i farmaceuci), Poradnik dla
pacjentki, Karta dla pacjentki oraz formularz
corocznego potwierdzenia o zapoznaniu sie
Z ryzykiem.

Rola farmaceuty w przypadku ME przygoto-
wanych dla produktéw zawierajacych walpro-
iniany polega na przekazaniu Karty pacjent-
ki przy kazdorazowym wydaniu walproinianu
i upewnieniu sie, ze pacjentka rozumie jej tresc.
Karta pacjentki powinna by¢ wydana z walpro-
inianem w oryginalnym opakowaniu, na ktdrym
zamieszczono stosowne ostrzezenie. Dodatko-
wo nalezy przypomnie¢ pacjentce o konieczno-
$ci stosowania skutecznej antykoncepcji. Nalezy
zapytac¢ pacjentke, czy otrzymata Poradnik dla
pacjentki oraz przypomnie¢, ze informacje na te-
mat stosowania walproinianu u kobiet zdolnych
do posiadania potomstwa i zagrozen zwigzanych
Z przyjmowaniem walproinianu w okresie cigzy
mozna znalez¢ rdwniez na stronie internetowej
www.walproiniany.pl.

Farmaceuta réwniez powinien poinformowaé
pacjentke, aby nie przerywata stosowania wal-
proinianu i pilnie skontaktowata sie ze swoim
lekarzem w przypadku planowania cigzy lub po-
dejrzenia cigzy. Dodatkowe informacje na temat
stosowania walproinianu oraz ME mozna znalez¢
na stronie internetowej www.walproiniany.pl.

ME dla produktéw po zmianie kategorii
dostepnosci leku z Rp na OTC

Furoinian mometazonu jest glikokortyko-
steroidem, wykazujagcym miejscowe dziata-
nie przeciwzapalne. Prawdopodobnie gtdwnym
mechanizmem odpowiedzialnym za dziatanie
przeciwalergiczne i przeciwzapalne jest jego
zdolno$¢ do hamowania uwalniania mediatorow
reakcji alergicznej. Furoinian mometazonu zna-
czgco hamuje uwalnianie leukotrienéw z leuko-
cytow u pacjentdw z alergia. Produkty lecznicze
zawierajace substancje aktywna, Mometasoni
furoas, w postaci aerozolu do nosa wskazane sq
w leczeniu objawow zdiagnozowanego przez le-
karza sezonowego alergicznego zapalenia btony
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$luzowej nosa u oséb dorostych w wieku od 18
lat [5].

Materialy edukacyjne dla tych pro-
duktow zostaly opracowane w celu zmi-
nimalizowania nastepujacych zagrozen:
przedawkowanie, dziatanie ogélnoustro-
jowe, perforacja przegrody nosowej oraz
ryzyko zwigzane z kategoria dostepnosci
leku bez recepty [ryzyko maskowania astmy
jako choroby podstawowej oraz stosowanie pro-
duktu poza wskazaniami w populacji pediatrycz-
nej (powodujace opoOznienie wzrostu)].

Materiaty te sktadaja sie z nastepujacych
elementow: aplikacja mobilna, przewodnik dla
farmaceutéw, poradnik dla pacjenta, dodatkowe
informacje dla pacjentow pod tytutem ,Witasci-
we stosowanie leku w postaci aerozolu do nosa,”
materiaty edukacyjne dla pacjenta, broszura pa-
cjenta, film instruktazowy na temat prawidtowe-
go stosowania leku.

Rola farmaceuty polega na przekazaniu pa-
cjentowi informacji dotyczacej bezpiecznego
i skutecznego stosowania leku, a takze poinfor-
mowania go, w jakich przypadkach nalezy zasie-
gnac porady lekarza.

Dodatkowe informacje o materiatach eduka-
cyjnych dla produktdw zawierajacych substan-
cje aktywna, Mometasoni furoas, sq dostepne
po zeskanowaniu smartfonem kodu QR zamiesz-
czonego w ulotce dla pacjenta i na opakowaniu
leku oraz na stronie internetowej www.mome-
sternasal.pl, a takze na stronie internetowej
podmiotu odpowiedzialnego: https://www.san-
doz.pl/produkty/produkty-bez-recepty.

ME dla produktéw zawierajacych
metotreksat

22 sierpnia 2019 r. Europejska Agencja Lekdw
zalecita aktualizacje $rodkéw minimalizacji ry-
zyka dla wszystkich produktéw zawierajacych
metotreksat ze wskazaniem wymagajacym
schematu dawkowania raz w tygodniu. Te dzia-
fania byty nastepstwem wielokierunkowej ana-
lizy wynikdw zgtoszonych ciezkich dziatan nie-
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pozadanych, a nawet Smiertelnych przypadkdéw
przedawkowania metotreksatu u pacjentow,
ktorzy przez nieuwage przyjmowali ten lek raz
dziennie, a nie raz w tygodniu.

Metotreksat jest pochodng kwasu foliowe-
go, nalezy do zwiazkow cytotoksycznych i im-
munomodulujacych. Jest wskazany do stoso-
wania w leczeniu takich nowotwordw, jak ostra
biataczka limfoblastyczna (ang. acute lympho-
blastic leukaemia, ALL) oraz rdznych schorzen
0 podfozu zapalnym, w tym reumatoidalnego
zapalenia stawdw, mtodzienczego idiopatycz-
nego zapalenia stawow, tuszczycy i tuszczy-
cowego zapalenia stawdw, a takze w leczeniu
pomocniczym choroby Lesniowskiego-Crohna,
pozwalajagcym zmniejszy¢ zapotrzebowanie na
steroidy.

Jednakze schemat dawkowania metotreksa-
tu jest inny w kazdej grupie wskazania. W lecze-
niu nowotwordw ztosliwych metotreksat mozna
stosowa¢ w roznych schematach podawania,
wiacznie z dawkowaniem raz na dobe. Nato-
miast w leczeniu choréb autoimmunologicznych,
w ktdrych wymagana jest terapia immunosupre-
syjna, takich jak reumatoidalne zapalenie sta-
wow, tuszczyca, choroba Le$niowskiego-Crohna
i inne choroby autoimmunologiczne, zaleca sie
podawanie raz w tygodniu w pojedynczej niskiej
dawce [6].

Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nad-
zoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii
(z ang. Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee; PRAC) zbadat przyczyny zrddiowe
wspomnianego wyzej ryzyka btedow w stoso-
waniu leku i zauwazyt, ze moze ono wystgpic¢
na wszystkich etapach procesu leczenia far-
makologicznego (od momentu wystawienia
recepty poprzez wydanie leku w aptece do
momentu przyjecia go przez pacjenta). Dlate-
go zalecono przygotowanie materiatéow eduka-
cyjnych dla fachowego personelu medycznego
oraz pacjentow (karta ostrzegawcza pacjenta).
Celem przygotowania tych ME jest uni-
kanie potencjalnie $miertelnych biedow
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w dawkowaniu metotreksatu stosowane-
go w leczeniu chorob zapalnych. ME bedg
takze zawiera¢ przypomnienie dla farmaceu-
ty o koniecznosci udzielenia pacjentowi porad
dotyczacych nieumysinego dawkowania raz na
dobe zamiast raz w tygodniu.

Farmaceuta wydajac pacjentowi (lub jego
opiekunowi) metotreksat do leczenia chorob
zapalnych powinien udzieli¢ jasnych wskazd-
wek na temat dawkowania raz w tygodniu.
Powinien tez sprawdzi¢, czy pacjent (lub jego
opiekun) rozumie konieczno$¢ przyjmowania
leku raz w tygodniu i zweryfikowaé te wiedze
kazdorazowo przy wydawaniu leku pacjento-
wi. Podczas wydawania leku z metotrek-
satem nalezy przepisa¢ okreslony dzien
tygodnia przyjmowania leku na karcie
pacjenta. Farmaceuta powinien pokazac albo
przekaza¢ pacjentowi karte pacjenta, ktora
bedzie stanowi¢ zewnetrzne opakowanie leku
lub bedzie znajdowaé sie wewnatrz opakowa-
nia [7].

B Podsumowanie

Celem niniejszej publikacji byto przedstawienie
wybranych informacji na temat materiatow edu-
kacyjnych dla farmaceutow, okreslenie celu, dla
jakiego sg przygotowywane oraz wskazanie, jak
powinny by¢ wykorzystywane przez farmaceu-
téw w codziennej praktyce w ramach bezpiecz-
nego stosowania produktéw leczniczych przez
pacjentéw. © ®
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