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1. Wprowadzenie

W Polsce jest dopuszczonych do obrotu okoto 16.000 produktow
leczniczych (lekéw)'. Prawidlowo stosowane leki kazdego dnia ratujg zycie
i zdrowie setek tysiecy ludzi, poniewaz s3 niezbedne do tego, zeby kogo$
wyleczy¢, zeby powstrzymac rozwdj choroby lub zapewni¢ komfort zycia.
W wigkszosci obszaréw medycyny obecnie nie ma mozliwosci prowadzenia
zgodnego z aktualna wiedza medyczng leczenia bez odpowiedniego
stosowania lekéw. Mozemy wiec stwierdzi¢, ze farmakoterapia jest
wspolczes$nie nieodzowna czescig medycyny.

2. Ryzyka zwigzane z farmakoterapia

Przyjmowanie lekéw ma swoje konsekwencje dla pacjenta. Cze$¢ z tych
konsekwencji jest zamierzona i oczekiwana (bo lek ma wywota¢ konkretny
efekt), czes¢ za$ nie. W odniesieniu do tych ostatnich, niezamierzonych
i nieoczekiwanych, lecz mozliwych konsekwencji stosowania farmakoterapii
postugujemy pojeciem dziatan niepozadanych lub zdarzen niepozadanych.
W tych kontekstach mozemy moéwi¢ o czynnikach ryzyka zwigzanych
z farmakoterapig. Do najwazniejszych czynnikow ryzyka zwigzanych
ze stosowaniem farmakoterapii zaliczamy:

1) zastosowanie farmakoterapii schematycznej,
a nie zindywidualizowanej;

2) wystapienie uczulenia na leki;

3) wystapienie dzialania niepozadanego lekéw;

4) wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow;

5) wystapienie interakcji lek - alkohol;

6) nieprzestrzeganie zalecen terapeutycznych;

7) polipragmazja.

Lekarz, przepisujac lek, musi uwzgledni¢ powyzej wymienione
okolicznosci - ich nieuwzglednienie rodzi bowiem jego odpowiedzialnosé
prawnag za niewtasciwe leczenie.

' Podaje za: https://www.gov.pl/web/zdrowie/dostepnosc-lekow-w-polsce. Data odwiedzin strony 28.08.2023 r.



3. Wazne wpisy do dokumentacji medycznej

Dowodem na to, ze lekarz uwzglednil okolicznosci, o ktérych mowa
w pkt 2, jest odpowiednia adnotacja w dokumentacji medycznej’. Ponizej
omowie 6 wpisow do dokumentacji medycznej, ktére wydaja sie
najwazniejsze w kontekscie farmakoterapii.

3.1. ,Zmodyfikowano dawke leku
z uwagi na ” albo ,wybrano lek
zuwagina "

Jak juz wspomniano, lekarz ma leczy¢ zgodnie z aktualng wiedza
medyczng. Zgodnie z aktualng wiedzg medyczng oznacza, Ze nalezy
uwzgledni¢ okolicznosci, ktdre wptywaja na wybor leku, jego droge podania
oraz dawke leku. W pi$miennictwie medycznym pisze si¢, ze dobra
farmakoterapia ma charakter kontekstowy, co: ,w praktyce oznacza, ze musi
uwzglednia¢ istotne cechy pacjenta, ktére s niemodyfikowalne, a w istotny
spos6b wplywaja na wybdr leku oraz sposdb jego dawkowania™.

Cechami, ktére wplywaja na wybor leku, jego dawki lub drogi podania,
sa przede wszystkim: wiek pacjenta, BMI, ple¢, ciaza, zaburzenia funkeji
watroby i nerek, cukrzyca, choroby wspoélistniejace, przyjmowane leki,
nikotynizm, dieta, w tym przyjmowane suplementy diety’. Uwzglednienie
ww. okolicznosci i cech pacjenta jest konieczne dla prawidtowego wyboru
leczenia, poniewaz zastosowanie leku w uzasadnionym medycznie
przypadku bez ich uwzglednienia moze zosta¢ uznane za btad medyczny.

Przyklad: wlaczenie izotretynoiny jako leczenia cigzkiej postaci tradziku
u pacjentki, ktéra jest w ciazy.

Przyklad: dawki wielu lekéw nalezy dobiera¢ do masy ciata pacjenta.
Powoduje to, Ze u pacjenta otylego (BMI powyzej 35) dawka leku
na rzeczywista mase ciala moze przewyzszy¢ dopuszczalng dobowag
dawke. U takiego pacjenta przepisanie leku w dawce wlasciwej
dla nieotylego pacjenta moze zmniejsza¢ skuteczno$¢leczenia.

Tym samym w celu bezpiecznego wyboru leku w dokumentacji medycznej
powinna znalez¢ si¢ informacja o wszystkich tych okolicznosciach
i cechach pacjenta, ktére maja wplyw na wyboér konkretnego leku.

* Wyrok SAw Lublinie z dnia 11 grudnia 2019 r. (sygn. akt | ACa 762/18).
*J. Woron, J. Wordliczek, Farmakoterapia kontekstowa jako element racjonalizacji leczenia, ,ALMANACH” 2021, vol. 16, nr 3, s. 35.
* Ibidem.



Na koncu zas, jako podsumowanie i uzasadnienie, gdy jest to potrzebne
powinna znalez¢ si¢ proponowana w tytule tego rozdzialu informacja
o powodach modyfikacji dawki leku lub wybrania innego leku.

3.2. ,Nadwrazliwo$¢ na substancje skladowe leku
neguje” albo ,,Podaje nadwrazliwo$¢ na

Graniczy z truizmem twierdzenie, ze pacjenci niekiedy s3 uczuleni na leki.
W takim przypadku podanie im okreslonego leku moze wywotaé zagrazajaca
zyciu reakeje anafilaktyczna, wystapienie zespotu Lyella czy osutki polekowe;.
Z tego powodu kazdego pacjenta nalezy pyta¢ o jego uczulenia
i nadwrazliwosci (uczulenie) naleki i substancje sktadowe. Jezeli pacjent takie
uczulenie naleki neguje, to moznabezpiecznie rozpoczac¢leczenie.

W sytuacji jednak, gdy pacjent potwierdza uczulenie na leki badz ich
substancje skladowe, nalezy zréznicowa¢, czy chodzi o substancje¢ aktywna
czy substancje skladowe. Jezeli chodzi o uczulenie na substancje sktadowe,
to mozna dos$¢ prosto wymienic¢ leki, poniewaz wiekszos¢ lekdw ma swoje
zamienniki. Jezeli za§ chodzi o uczulenie na substancje aktywna,
to postgpowanie powinno by¢ zalezne od informacji, ktére uzyskamy
ze szczegblowego wywiadu.

Jezeli uczulenie na substancje aktywna jest potwierdzone (np.
zaswiadczeniem lekarskim, dokumentacja medyczng czy wynikami
odpowiednich badan), to nie wolno go zlekcewazy¢ i warto wtedy wybrac inny
schemat farmakoterapii albo podawa¢ leki w szpitalnym zabezpieczeniu
pacjenta po rozwazeniu bilansu spodziewanych korzyscii mozliwych strat.

Jezeli uczulenie na substancj¢ aktywna nie jest potwierdzone,
to przekonanie pacjenta o uczuleniu na leki nie jest wystarczajace do
natychmiastowego zdyskwalifikowania go z leczenia okreslong grupa lekowa.
W takiej sytuacji nalezy przeprowadzi¢ dokladny wywiad, obejmujacy m.in.
pytania o objawy uczulenia, wystapienie wysypki, charakter wysypki, jezeli
wystapila (jezeli bytby to bable podobne do poparzenia pokrzywa to nalezy
by¢ bardzo ostroznym, poniewaz moze to wskazywac na ich uczuleniowy
charakter), czas wystapienia objawdw $wiadczacych o uczuleniu od podania
pierwszej i kolejnych dawek lekéw, wykonanie badania IgE calkowitego. Brak
konkretnych odpowiedzi na te pytania i niewykonanie badan nie pozwala na
rozpoznanie uczulenia. W takiej sytuacji nalezy rozwazy¢ nastepujace,
mozliwe strategie postepowania:



1) wlaczenie leku, na ktory pacjent deklaruje uczulenie, z jednoczesnym
pouczeniem pacjenta o $rodkach ostroznosci i postepowaniu, gdyby
co$ sie dzialo;

2) wlaczenie innego leku niz pacjent deklaruje uczulenie i skierowanie go
na diagnostyke uczulenia na konkretnylek;

3) wlaczenie leku, na ktéry pacjent deklaruje uczulenie, z zachowaniem
pewnych srodkéw ostroznosci (np. wszpitalu).

3.3. ,Poinformowano o wystepowaniu na)czqstszych dzialan
niepozadanych, wtymo

Kazdy lek moze mie¢ dzialania niepozadane, jednakze najczgsciej one nie
wystepuja. Z tego powodu $wiadomos¢ spoleczna tego, ze leki majg dzialania
niepozadane jest niezwykle niska. Tymczasem, zgodnie z przepisami
polskiego prawa, lekarz ma obowiazek poinformowa¢ pacjenta o dajacych sie
przewidzie¢ nastepstwach wyboru okreslonej metody leczniczej’. Jak
powszechnie przyjmuje sie w orzecznictwie sgdowym: ,,Przydanie pacjentowi
prawa do informacji ma pozwoli¢ na wyréwnanie, w okres§lonym zakresie,
deficytu wiedzy medycznej pacjenta, a w ten sposdb stworzy¢ cztowiekowi
mozliwos$¢ rzeczywistego udzialu w procesie diagnostycznym i leczniczym,
dotyczacym jego organizmu™.

W zwiazku z powyzszym w praktyce prawniczej nie budzi watpliwosci, ze:
»Z obowigzkami lekarza dotyczacymi samego procesu leczenia wigze si¢
integralnie obowigzek udzielenia odpowiedniej informacji. Prawidlowe
wypelnienie obowigzku poinformowania jest konieczng przestanka
wyrazenia przez pacjenta prawnie wiazacej zgody na ustalone leczenie [...],
a bezskuteczno$¢ zgody spowodowana nieudzieleniem wtasciwej informacji
przesadza o bezprawnosci dziatania lekarza™’.

Z prawnego punktu widzenia nie ulega wiec watpliwosci, ze lekarz musi
poinformowaé pacjenta o dajacych sie¢ przewidzie¢ dziataniach
niepozadanych przepisanych mu lekdéw. Oczywidcie zakres udzielanej
informacji zalezy od wielu okolicznosdci np. rodzaju leku, mozliwosci
intelektualnych pacjenta, jego wyksztalcenia czy stanu zdrowia. Niemniej
zawsze nalezy informowaé pacjenta o istotnych (niebezpiecznych)
dziataniach niepozadanych i tych najczestszych (typowych).

° Art. 31 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. 0 zawodach lekarza i lekarza dentysty (t. Dz. U. z 2023 r., poz. 1516 ze zm.).
* Wyrok SN z dnia 24 wrze$nia 2020 r. (sygn. akt IV CSK 49/19).
" Wyrok SAw Gdansku z dnia 9 czerwca 2020 r. (sygn. akt V ACa 89/20).



Przyklad: typowym i czestym skutkiem zazywania lekéw
antyhistaminowych - zwlaszcza I generacji - jest sedacja.

Przyklad: istotnym dzialaniem niepozgdanym NLPZ-6w sg krwawienia
zprzewodu pokarmowego.

Istotne dzialania niepozadane, o ktérych na pewno trzeba informowa¢
pacjenta to miedzy innymi:
* teratogenno$¢ (np. przy stosowaniu izotretynoiny);
* konieczno$¢ monitorowania okreslonych parametréw w badaniach
laboratoryjnych przy stosowaniu danego leku (np. warfaryny);

* istotneinterakcje zinnymilekami (np. ketokonazolu);

* konieczno$¢ stopniowego odstawiania leku (np. fenobarbitalu);

e grozba uszkodzenia okres§lonych organéw w przypadku
przedawkowania leku (np. uszkodzenie watroby i nerek przy
przedawkowaniu NLPZ-6w);

* krwawienia (np. polekach przeciwzakrzepowych);

* leki majace inne powazne dzialania (np. po lewodopie dos¢ czesto
wystepuja omamy, splatanie, zawroty glowy, a niekiedy nawet
obserwuje si¢ patologiczna sklonno$¢ do hazardu).

3.4. ,Poinformowano o negatywnym wplywie leku na zdolnos¢
prowadzenia pojazdéw oraz obstugi maszyn mechanicznych”

W praktyce klinicznej szczegélne znaczenie ma wplyw leku na zdolnos¢
prowadzenia pojazdow i obstugi urzadzen mechanicznych (np. zurawia czy
dzwigu), poniewaz bardzo wielu pacjentdéw jest kierowcami lub pracuje
z wykorzystaniem urzadzen mechanicznych. Koniczno$¢ informowania
pacjenta o wplywie leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugi
urzadzen mechanicznych wynika nie tylko z przepiséw obowigzujacego
polskiego prawa, lecz takze z badan naukowych, ktére jednoznacznie
wykazuja, ze ryzyko spowodowania ci¢zkiego wypadku znaczaco wzrasta nie
tylko po alkoholu, lecz takze po zazyciu niektérych lekéw lub ich kombinacji®.
Wedtug danych WHO: ,,nawet do 20% wypadkéw drogowych moze by¢
spowodowanych przez kierowcoéw, ktérzy stosujg leki niekorzystnie
oddziatujgce na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow™.

¥ Zob. np. S. Ravera i inni, Road traffic accidents and psychotropic medication use in the Netherlands: a case—control study,
“Br J Clin Pharmacol” 2011, 72(3), s. 505-513; T. Hels i inni, Risk of severe driver injury by driving with psychoactive substances,
“Accid Anal Prev” 2013; 59, s. 346-356; K. Moving | inni, Psychoactive substance use and the risk of motor vehicle accidents,
“Accid Anal Prev” 2004, 36(4), s. 631-636.

°K. Dymura, J. Woron, A. Skowronski, Leki a prowadzenie pojazdow, ,Bezpieczenstwo. Teoria i Praktyka” 2013, nr 3, s. 51.



Mechanizm wywierania wplywu przez leki jest oczywiscie rézny. Niektore
leki ostabiaja koordynacje, zmniejszaja sprawno$¢ psychomotoryczna,
ograniczaja percepcje, jeszcze inne wzmagaja sennos$¢ czy wywoluja zawroty
glowy. W literaturze medycznej wskazuje si¢, Ze najwieksze ryzyko wypadkow
drogowych zwigzanych jest z nastepujacymi rodzajami lekdow:
antypsychotyczne, benzodiazepiny i silne opioidy .

Z wyzej wymienionych wzgledéw nalezy zawsze informowac pacjentow,
jezeli przepisany lek ma negatywny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw oraz obstuge maszyn i urzadzen mechanicznych. Tego rodzaju
informacja ma bardzo wazne znaczenie, poniewaz pomaga zapobiegac
groznym i czesto $miertelnym wypadkom.

3.5. ,Poinformowano, ze polaczenie leku
z alkoholem obniza skuteczno$¢ leczenia” albo
»Poinformowano o ryzyku polaczenia leku z alkoholem, w tym
o mozliwo$ci wystapienia g

Polaczenie leku z alkoholem nie zawsze jest niebezpieczne dla Zycia
i zdrowia cztowieka, cho¢ prawie zawsze prowadzi do obnizenia skutecznosci
leczenia. W niektérych jednak przypadkach moze skutkowa¢ nawet zgonem.
Z tego powodu koniecznie nalezy poinformowac pacjenta o konsekwencjach
polaczenia danego leku z alkoholem, poniewaz cho¢ ta kwestia jest
oczywisto$cig dla 0s6b wykonujacych zawody medyczne, to dla pacjentow
najczesciej jest to zaskoczenie.

W szczegodlnos¢ warto pamigtaé, ze polaczenie lekéw z alkoholem moze
mie¢ rézne negatywne skutki. Przykladowo spozywanie alkoholu
irownoczesne:

* stosowanie niektérych grup lekéw moze prowadzi¢ do
przedawkowania i zgonu (np. opioidy o przedtuzonym uwalnianiu);

* przyjmowanie okreslonych lekéw moze prowadzi¢ do sumowania si¢
wplywu lekéw i alkoholu na centralny system nerwowy
(np. olanzapiny);

* przyjmowane okreslonych grup lekéw moze prowadzi¢ do uszkodzenia
organéw wewnetrznych (np. picie alkoholu i przyjmowanie
metotreksatu zwigksza ryzyko uszkodzenia watroby);

" J. Brubacher, Medications and risk of motor vehicle collision responsibility in British Columbia, Canada: a population-based
case-control study, “The Lancet” 2021, vol. 6, issue 6, s. 374-385.



* zazywanie acytretyny zwieksza ryzyko teratogennego dziatania
naplod;

* stosowanie niektérych lekow zmniejsza tolerancje na alkohol
(np. bupropion) przez co pacjent szybciej sie upija.

Nie ulega watpliwosci, Ze siegajac po lek, ktory potaczony z alkoholem moze
wywola¢ ww. lub inne, negatywne skutki, nalezy o tym pacjenta
poinformowac i odnotowa¢ to w dokumentacji medyczne;j.

3.6. ,Poinformowano, ze niewykupienie leku, samodzielne
odstawienie go lub zmodyfikowanie dawki lub sposobu
przyjmowania moze negatywnie wplyna¢ na skuteczno$é
terapii”

W wielu sytuacjach terapia konczy si¢ niepowodzeniem z powodu
nieprzestrzegania zalecen terapeutycznych przez pacjenta. Z badan
naukowych wynika, ze 83% pacjentéw nieprawidlowo przyjmuje leki',
co oznacza, ze nie leczg si¢ tak jak powinni. To nieprawidlowe przyjmowanie
lekéw przybiera rézng postaé: niewykupienia leku, przedwczesnego
zakonczenia terapii (najczesciej po ustapieniu objawdw), samodzielnych
modyfikacji dawek czy nawet zmiany sposobu przyjmowania lekow
(np. co dwa dnizamiast codziennie).

W swojej praktyce spotkalem si¢ juz z tym, ze pacjenci kierowali roszczenia
wobec lekarzy z powodu nieskutecznosci terapii spowodowane;j
nieprzestrzeganiem zalecen. Dla wielu oséb moze by¢ to zaskakujace, ale
w takich sprawach pacjent czgsto opiera swoja argumentacje na twierdzeniu
o braku poinformowania o koniecznosci przestrzegania zalecen.

W zwiazku z powyzszym niezwykle wazne dla bezpieczenstwa prawnego
lekarza jest poinformowanie pacjenta o skutku nieprzestrzegania zalecen,
w szczegdlnosci zwigzanych ze stosowaniem lekéw w chorobach
przewleklych.

3.7. ,Pouczono o koniecznosci informowania innych lekarzy
o przyjmowanych lekach. Wskazano, ze leki mogg wchodzi¢
w grozne dla Zycia interakcje z innymi lekami i suplementami
diety. Wg oswiadczenia pacjent nie przyjmuje zadnych
suplementéw diety”

""'P. Kardas, Przestrzeganie zalecen terapeutycznych przez pacjentow podstawowej opieki zdrowotnej, ,Zdrowie Publiczne
i Zarzadzanie” 2014, nr 12, s. 332.



Z wielu badan wynika, ze w Polsce az 1/3 0s6b po 65 roku zycia zazywa
wiecej niz 5 lekéw dziennie”, co stwarza wyjatkowo duze ryzyko interakcji
pomiedzy przyjmowanymi lekami, szacowane na 58% przy przypadkowym
potaczeniu 5 lekéw". Co wiecej, istotne jest réwniez to, ze interakcje lekowe
mogg spowodowac nie tylko zagrozenia dla zycia lub zdrowia, lecz takze brak
oczekiwanego efektu leczniczego.

Jak wynika z praktyki, dos¢ czgsto dochodzi do interakeji lekowych,
poniewaz pacjenci przyjmuja leki przepisywane przez réznych specjalistow.
Kazdy z tych specjalistow leczy zgodnie ze swoimi wytycznymi, jednakze
sumarycznie leki, ktdre otrzymat pacjent, nie sa optymalne. Unikniecie tego
rodzaju sytuacji jest jednym z celéw wprowadzenia w POZ tzw. opieki
koordynowanej i konieczno$ci przygotowywania indywidualnego planu
opieki medycznej dla pacjenta”.

Odrebnym problemem sg interakcje lekéw z suplementami diety. Nalezy
przypomnie¢, ze w wiekszosci przypadkow dziatanie suplementu diety nie jest
w ogole znane, poniewaz polskie prawo dopuszcza bowiem zarejestrowanie
suplementu diety wylacznie w oparciu o powiadomienie Giéwnego
Inspektora Sanitarnego o wprowadzaniu do obrotu suplementu diety"”.
Oznacza to, ze podmiot wprowadzajacy do obrotu suplement diety nie musi
w ogodle wykazywac, iz on dziala i jak dziala. Powoduje to, ze na rynku
wielokrotnie mozna spotka¢ preparaty, ktore zawieraja okreslone substancje
w dawkach, ktére wielokrotnie przekraczaja dopuszczalne maksymalne dawki
dobowe, lub substancje niezbadane pod wzgledem dzialania, a nawet
substancje niezalecane'’. Warto takze pamieta¢, ze niektdre suplementy moga
zmieni¢ metabolizm lekéw, ich wchianianie czy wydalanie, co w sposéb
oczywisty wplywa na skuteczno$¢ leczenia i jego dziatania niepozadane.
Oznacza to bowiem, ze polaczenie okreslonego leku z suplementem diety
moze spowodowad, iz pacjent przyjmie zbyt duza albo zbyt mala dawke
substancji aktywne;j.

Niezaleznie wigc od rozwigzan systemowych nalezy edukowa¢ pacjentow
w zakresie tego, ze leki mogg wchodzi¢ w grozne dla Zycia i zdrowia interakcje
z innymi lekami lub suplementami diety. Co wigcej, nalezy dokonywaé
przegladéw przyjmowanych przez pacjenta lekéw przed decyzja o wlaczeniu
mu kolejnego leku, a takze warto pytac o stosowane suplementy diety.

" Podaje za: https://pacjent.gov.pl/zapobiegaj/kiedy-leki-szkodza. Data odwiedzin strony 16 sierpnia 2023 r.

M. Fulton, E. Allen, Polypharmacy in the elderly: A literature review, JAANP 2005; 17 (4): 123-132.

* Zmiany, ktére weszly w Zycie 2 sierpnia 2023 r. Patrz: rozporzadzenie MZ z dnia 6 kwietnia 2020 r. w sprawie rodzajow, zakresu
i wzoréw dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (t.j. Dz. U. z 2022 r., poz. 1304 ze zm.).

** Art. 29 ust. 1 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia (tj. Dz. U. z 2023 r., poz. 1448 ze zm.).

** G. Krasowska, T. Sikora, Suplementy diety a bezpieczeristwo konsumenta, ,Zywno$¢. Nauka. Technologia. Jakos¢”

2011, nré4, s. 16-17.



4. Podsumowanie

W pewnym badaniu wykazano, ze az 42% ankietowanych pacjentéw
uwaza, iz lekarz podczas wizyt nie przekazuje wszystkich niezbednych
informacji dotyczacych lekéw i sposobu ich stosowania. Powyzsze badanie,
pomimo bazowania na subiektywnej ocenie pacjentéw, ma istotne znaczenie,
poniewaz pokazuje potencjal sporéw prawnych pomiedzy pacjentami
alekarzamizwigzanymi ze stosowaniem farmakoterapii.

W zwigzku z powyzszym warto pamietaé, ze prawidlowe dokumentowanie
farmakoterapii ma istotne znaczenie dla bezpieczenstwa prawnego lekarza.
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