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Internet w zbieraniu informacji
0 niepoZadanych dziataniach lekow

Internet in collecting the information on drug’s side effects
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Streszczenie: Zastosowanie lekow przeciwhistaminowych zwigzane jest z mozliwo$cig wystgpienia pewnych dziatan niepozadanych,
sposrad ktérych najbardziej ktopotliwym jest sedacja. Zmiany behawioralne moga by¢ wywotane przez kazdy lek, ktérzy przenika do oSrod-
kowego uktadu nerwowego. Zmiany aktywnosci moga wptywac zaréwno na bezpieczenstwo 0sob zazywajacych lek, jak i wehodzacych z nimi
w kontakt. Wydaje sie, ze pomimo, iz leki przeciwhistaminowe Il generacji charakteryzujg sie bardzo korzystnym indeksem terapeutycznym,
to jedynie bardzo mata liczba preparatéw przeciwhistaminowych moze by¢ uwazana za catkowicie pozbawiong efektu sedacji. W celu szybkiej
i prostej oceny czestosci wystepowania sennosci u 0s6b stosujacych leki przeciwhistaminowe Il generacji podjeto probe oceny przydatnosci

w formie ankiety internetowe.

Abstract: The use of antihistamines has until recently been associated with a number of undesirable side effects the most troublesome of which
is sedation. Behavioral changes can be produced by any drug that enters the central nervous system. Changes in psychological performance may
affect the safety of both the individuals taking the drug and of those coming into contact with them. Although the second generation of antihista-
mines has a favorable therapeutic index, only a very limited number of antihistamines can claim to be virtually free of sedative effects. In order to
achieve the quick and simple assessment of the frequency of sedation in patients taking the second generation of antihistamines the author has

tried to use an internet questionnaire as a tool.
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iska zglaszalno$¢ dziatan niepozadanych, ktore

wystepuja po zastosowaniu lekow, jest w Pol-

sce faktem. Co roku Polski Urzad Rejestracji
Dziatan Niepozadanych otrzymuje jedynie kilkaset
zgloszen, a zgloszenia dotyczace dziatah niepozada-
nych po przyjeciu lekow przeciwhistaminowych II ge-
neracji sa wyjatkowo rzadkie. W latach 2001-2006
do Urzedu Rejestracji Dzialan Niepozadanych polscy
lekarze przestali jedynie 13 zgloszen dziatan niepo-
zadanych obserwowanych po zazyciu lekéw przeciw-
histaminowych II generacji. Do opisu depresyjne-
go wplywu na osrodkowy uklad nerwowy uzywa si¢
zwykle terminu sedacja, ktory jest znacznie szerszy
niz powszechnie stosowane okreslenie sennosé¢ [4].

W badaniach ankietowych kierowanych bezposred-
nio do chorych przyjmujacych leki przeciwhistami-
nowe czesciej zadawane jest pytanie o senno$¢ jako
bardziej zrozumiate dla respondenta. Sennos¢ jako
objaw choroby lub dziatania niepozadanego po sto-
sowaniu lekow przeciwhistaminowych jest jednym
z najczgstszych objawow ubocznych [2-5]. Czgscio-
wo jest ona wynikiem samej choroby uposledzajacej
znaczaco sprawnos¢ organizmu i obnizajacej jakos$c
zycia, jednak w duzym stopniu jest tez wywotana
niekorzystnym dziataniem lekoéw przeciwhistami-
nowych (rowniez niektorych lekow II generacji) [1].
W najnowszych zaleceniach terapeutycznych opub-
likowanych w dokumencie ARIA zaleca si¢ stoso-
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wanie lekoéw przeciwhistaminowych II generacji,
podkreslajac konieczno$¢ wyboru tych preparatow,
ktoére nie wywotuja sedacji. W krajach, w ktérych
zglaszanie dziatan niepozadanych (wystepujacych
po zastosowaniu lekéw) jest powszechnie stosowane
przez lekarzy i farmaceutéw, stosowane sa bardziej
restrykcyjne definicje lekéw niesedatywnych niz ma
to miejsce w Polsce. Konsekwencja tych, jakby sig
moglo wydawac, niewielkich réznic nazewnictwa jest
jasno okreslona lista lekéw przeciwhistaminowych,
jakie moga stosowaé osoby: ,,u ktoérych nie mozna
sobie pozwoli¢ na nawet rzadko wystepujace objawy
sedacji”. Dla przyktadu, brytyjskie i amerykanskie
sily powietrzne rekomenduja stosowanie u pilotow
wylacznie lekéw pozbawionych efektu sedacji: fek-
sofenadyny i loratadyny. W nowszych opracowaniach
dotyczacych lekow stosowanych u kierowcdéw Depar-
tament Transportu USA rekomenduje stosowanie fek-
sofenadyny, loratadyny i desloratadyny [6]. Na stro-
nach internetowych Federal Aviation Administration
znajduje sig lista lekéw antyhistaminowych, ktorych
zuwagi na potencjalne ryzyko wystapienia sedacji
nie powinno si¢ stosowac¢ u pilotow [7, 8]. Wérdd
wymienionych lekow sa rowniez preparaty uznawane
przez liczng grupg lekarzy w Polsce za leki nieseda-
tywne, ktore przed kilku laty byty reklamowane jako
bezpieczne dla kierowcow.

Brak zgloszen dotyczacych dziatan niepoza-
danych po stosowaniu lekow w Polsce jest zdaniem
autorki wynikiem niechgci lekarzy do przesyla-
nia informacji na ten temat, a nie $wiadczy o braku
tych dziatan. W codziennych rozmowach z chorymi
autorka wielokrotnie spotkata si¢ z uwagami o wystg-
powaniu dzialan niepozadanych, gléwnie sennosci,
réowniez po niektorych lekach przeciwhistaminowych
II generacji.

W celu zapoznania sig¢ z opinia na temat wystg-
powania zjawiska sennosci wsrod duzej grupy chorych
stosujacych leki antyhistaminowe II generacji autorka
skonstruowata prosta ankiete internetowa zawierajaca
jedynie 2 pytania, ktérej wypehienie zajmuje uzyt-
kownikowi Internetu mniej niz 2 minuty.

Materiat i metoda

Anonimowa ankiete¢ umieszczono na okres
2 miesigcy na stronach internetowych dwoch najwigk-
szych polskich serwisow alergologicznych. Badanie
przeprowadzono w grudniu 2006 r. i styczniu 2007 r.
Laczna liczba odwiedzin serwiséw przekroczyta w pod-
danym analizie okresie 355 tys. unikatowych wejs¢ (na
podstawie statystyk udostgpnionych przez administra-
torow serwisoOw). Na stronie z ankieta umieszczono

Alergoprofil
2008, Vol. 4,Nr 1,33-35

migdzynarodowe nazwy pigciu dostgpnych w Polsce
lekéw antyhistaminowych II generacji stosowanych
doustnie u 0so6b dorostych, byly to: cetyryzyna, deslo-
ratadyna, feksofenadyna, lewocetyryzyna, loratadyna.
Przy kazdej z nazw migdzynarodowych wymieniono
wszystkie dostgpne w Polsce w chwili prowadzenia
badania preparaty wedlug ich nazw handlowych, co
mialo ulatwi¢ internautom identyfikacje konkretnej
substancji czynne;j.

Pytanie nr 1: Czy po przyjeciu jednego z wyzej
wymienionych preparatow wystqpita u Pana (Pani)
sennosc?

Mozliwe odpowiedzi: TAK lub NIE.

Pytanie nr 2: Prosze zaznaczyé po zastosowa-
niu ktorego preparatu wystqpita sennosc.

Odpowiedz na pytanie drugie wymagata zazna-
czenia jednej nazwy migdzynarodowej lub wigkszej
ich ilosci sposrod pigeiu.

Po udzieleniu odpowiedzi system blokowat
dostgp do ankiety, rozpoznajac numer IP komputera
uzytkownika, co zapobiegato powtérnemu udziatowi
w ankiecie (omytkowemu lub poprzez dzialanie za-
mierzone).

Wyniki poddano analizie, uwzgledniajac statys-
tyki sprzedazy poszczegdlnych preparatow w ostatnich
12 miesiacach.

Wyniki i ich oméwienie

W ankiecie wzigto udziat 13 113 respondentow
korzystajacych z unikatowych adresow IP.

Na pytanie 1, czy po przyjeciu jednego z wyzej
wymienionych preparatow wystqpita u Pana (Pani)
twierdzaco odpowiedzialo 2597 o0s6b
(19,8%). Wyniki odpowiedzi na pytanie 1 przedstawia
tabela 1.

sennosc?,

Tabela 1.

Ankieta dla osdb stosujacych leki antyhistaminowe (WYNIKI).

Odpwiedzi na pytanie numer 1.
Czy po przyjeciu jednego z wyzej wymienionych preparatow wystapita
u Pana (Pani) senno$¢?

taczna liczba odda- 13113

nych gtosow:

Tak: 2597 19,80%
Nie: 10516 80,20%

Odpowiedzi na pytanie numer 2.
Proszg zaznaczy¢ po zastosowaniu ktdrego preparatu wystapita
sennos¢ (prosze zaznaczy¢ nazwe miedzynarodowa).

taczna liczba odda- 3021
nych gtosow:
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Wyniki odpowiedzi na pytanie 2 przedstawia
tabela 2.

Tabela 2.
Feksofenadyna 179 5,93%
Desloratadyna 186 6,16%
Lewocetyryzyna 196 6,49%
Loratadyna 355 11,75%
Cetyryzyna 2105 69,68%

Wystepowanie sennosci po zastosowaniu prepa-
ratow zawierajacych cetyryzyng zgloszono 2105 razy
(69,68%), loratadyng 355 razy (11,75%), lewocetyryzy-
n¢ 196 razy (6,49%), desloratadyng 186 razy (6,16%),
feksofenadyng 179 razy (5,93%). Ankieta umozliwiata
zaznaczenie wigcej niz 1 substancji czynnej, czgs¢ re-
spondentow zaznaczata 2 preparaty jednoczesnie.

Ankieta internetowa wydaje si¢ atrakcyjnym
narzedziem w rekach badacza, jednak jak kazde proste
narzedzie ma duze ograniczenia. W badaniach an-
kietowych nie mamy pewnosci, czy objawy zglasza-
ne przez respondenta sa wynikiem dziatania ubocz-
nego leku, o ktory pytamy w ankiecie, czy jednym
z objawow alergicznego niezytu nosa, czy tez efektem
dziatania innych lekow 1 uzywek przyjmowanych
przez chorego. Analiza wynikow wyrazonych w pro-
centach daje pewne mozliwosci pordwnania pre-
paratow, jednak dla pelnej oceny konieczna bytaby
analiza, ktorej celem byloby wykazanie, jaki procent
respondentow stosowat dany preparat. Dla przyktadu,
loratadyna uznawana za pozbawiona dzialania seda-
tywnego w dawkach terapeutycznych w ankiecie uzy-
skata blisko dwukrotnie wigksza liczbg zgloszen niz
preparaty lewocetyryzyny czy desloratadyny. Biorac
jednak pod uwagg liczbe sprzedawanych opakowan,
preparaty loratadyny byly w analizowanym okresie
ponaddziesigciokrotnie czg$ciej stosowane od prepa-
ratéw desloratadyny i lewocetyryzyny.

Badanie przeprowadzono w okresie stosun-
kowo niewielkiej aktywnoS$ci internautoéw w serwisie
alergologicznym. Umieszczajac ankiete¢ w serwisie
internetowym w okresie pylenia roslin, gdy liczba uni-
katowych wejs¢ jest wigksza niz zima, mozliwa jest
jej czesta modyfikacja i wprowadzanie réznorodnych
pytan.

Whnioski

Ankieta internetowa moze by¢ cennym narze-
dziem badawczym stuzacym badaniom przesiewo-
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wym, umozliwiajac dostep do duzej liczby responden-
tow w stosunkowo krotkim czasie.
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