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Sazetak

Uvod. Osim IzvjesStaja Hrvatske Agencije za
lijekove 1 medicinske proizvode (HALMED) u
kojima je potrosnja bezreceptnih (OTC) lijekova
usputno spomenuta, u Hrvatskoj nema sustavne
analize njihove potrosnje. Cilj je ovog rada istraziti
desetogodisnju potrosnju 15 najces¢ih OTC
lijekova 1 upoznati lijecCnike obiteljske medicine
s lijekovima koje bolesnici samostalno uzimaju,
najcescée bez njihovog znanja.

Metode. U radu su koristeni HALMED-
ovi izvjestaji od 2005. do 2014. o lijekovima
sukladno anatomsko-terapijskoj klasifikaciji 1
internacionalnom nezasti¢enom imenu pojedinog
lijeka. Budu¢i da za neke od OTC lijekova ne
postoje definirane dnevne doze, prac¢ena je samo
financijska potrosnja.

Rezultati. Od 15 peroralnih OTC lijekova, najcesce
se koristio paracetamol, sam i kombiniran s drugim
lijekovima, te acetilsalicilna kiselina kao analgetik,
antipiretik 1 kao antiagregacijsko sredstvo, pa
antacidni pripravci s aluminijem, magnezijem i
kalcijem 1 kontaktni laksativi, zatim vitamini (B

i C), mukolitici i1 ekspektoransi. Znatan je porast
lijekova za prostatu. Psihotropni lijekovi, ginko i
valerijana, su takoder Cesto uzimani. Od lokalnih
lijekova vise se koriste nesteroidni antireumatici, te
oksimetazolin i nafazolin.

Zakljucak. Rezultati ukazuju na cesto koriStenje
i porast potrosnje OTC lijekova, koji nerijetko
mogu imati znatne nuspojave i interakcije. Stoga
bi pitanja o uzimanju OTC lijekova trebala biti
sastavni dio razgovora sa svakim bolesnikom.

Kljuéne rije€i: bezreceptni lijekovi, OTC,

potrosnja lijekova, Republika Hrvatska

Summary

Introduction. Lack of published data on the over-
the-counter (OTC) drugs consumption in Croatia
was the main reason for this investigation covering
a ten-year period, 2005-2014.

Methods. The Croatian Agency of Medicinal
Products and Devices Annual reports on drug
utilization (in which drugs are presented according
to ATC and INN) were the main sources for data

1Zaklada za razvoj obiteljske medicine, Cre$njevec 32, 10000 Zagreb, e-mail: mvrcic@zzrom.org

Ordinacija obiteljke medicine ,,Dr. Darja Nelken-Bestvina“, Osijek, Croatia

3Ordinacija obiteljke medicine ,,Dr. Zeljko Vojvodi¢“, Bjelo Brdo, Osijek, Croatia
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collection. Since some of OTC drugs have no
defined daily doses, only financial utilisation (in
kunas) and only for the 15 most utilised OTC drugs
were collected.

Results. Among the orally used OTC drugs,
leading are analgesics and antipyretics, mostly
acetaminophen (paracetamol) and acetylsalicylic
acid (aspirin), followed by aspirin as an antiplatelet
agent. An array of antacids was often used, as well
as the laxative bisacodyl. Vitamins B and C shared
the high places, and Sabal palm and silymarin for
prostate and liver diseases. Mucolytics, bromhexine
and acetylcysteine are also often used, as well as
psychotropic Gingko biloba and valeriana. Among
topical drugs, the most used are NSARs and nasal
decongestants.

Conclusions. OTC drugs are frequently and incre-
asingly used in Croatia, with a growing probabi-
lity of side-effects and drug-drug interactions.
Therefore, the questioning about OTC drug utiliza-
tion should be part of every consultation in family
medicine, and the OTC drug consumption should
be systematically investigated.

Key words: over-the-counter drugs, OTC, drug
utilization, Croatia

Uvod

Samoinicijativno uzimanje lijekova je sastavni dio
samopomoc¢i, znatno Sireg koncepta svojstvenog
svim ljudskim zajednicama, a osoba ga primjenjuje
kad god se nade u neugodnoj ili opasnoj zivotnoj
situaciji, ukljucuju¢i 1 osjecaj poremecenog
zdravlja!. Ekoloske studije pokazuju da je zdrav-
stveno ponasanje ljudi relativno stabilno. Uz manje
kulturoloske razlike, od 1000 ljudi, njih tri Cetvrtine
ima nekakv zdravsteni problem unutar mjesec dana.
Medutim, samo jedna Cetvrtina zatrazi lijeCnicku
pomo¢, dok se tri Eetvrtine lije¢i samoinicijativno®>.
Sukladno stavu Svjetske zdravstvene organizacije
(SZ0), samolijeCenje treba poticati; prvenstveno
zbog razvoja stavova o odgovornosti za vlastito

zdravlje, ali i zbog “rasterecenja i uSteda” unutar
zdravstvenih sustava*. Kao i SZO, i Europski
parlament (EP) je u svojim dokumentima istaknuo
vaznost koncepta samolijeCenja™®. Medutim, u
zadnje vrijeme se koncept samopomoci (self-care)
ili lijecenja uobicajenih zdravstvenih problema
s narodnim metodama, sve viSe izjednacava s
konceptom samomedikacije, odnosno lijeCenje
lijekovima koji se mogu uzimati i bez nadzora
lije¢nika. Izdokumenata SZO i Europske Unije (EU)
je vidljiv znatno oprezniji pristup samomedikaciji,
s naglaskom na potrebu za boljom regulacijom
trziSta bez-receptnih lijekova*®. Ljekarnici su
prepoznati kao glavni savjetodavci i promotori tih
lijekova, medutim sve je vaznija ulogu medija®’.

U svim zemljama, bezreceptni lijekovi su u farma-
koloskim priru¢nicima navedeni pod oznakom
“bez recepta” (BR) ili nazivom ,,over-the-counter
ili ,,out-the-counter* (OTC), a namijenjeni su
lijeCenju stanja i simptoma koji pacijent moze
sam prepoznati. U OTC se najceSce svrstavaju
oni lijekovi ¢ija su farmakoloska svojstva, doze ili
duzina uzimanja tako podeseni da ne predstavljaju
zdravstvenu opasnost, pa se mogu uzimati i bez
nadzora lije¢nika’. Medutim, budué¢i da se radi
o djelatnim supstancijama koje bi mogle imati
nezeljene pojave ako se neprimjereno uzimaju,
OTC lijekovi, kao i svi drugi lijekovi, su regulirani
zakonima o zdravstvenoj djelatnosti, kod nas
specificno Zakonom o lijekovima i1 Zakonom
o medicinskim proizvodima®®*°, Nadzor nad
proizvodnjom, registracijom i prometom lijekova
je u nadleznosti specijaliziranih regulatornih tijela.
To tijelo na razini Europske Unije (EU), odgovorno
za regulaciju svih pa i OTC lijekova, je Europska
Agencija za lijekove i1 medicinske proizvode,
dok svaka zemlja ¢lanica ima svoje takvo tijelo
koji donosi odluke o lijekovima i medicinskim
proizvodima od vaznosti za tu zemlju. Stoga
postoje razlike medu zemljama u broju i vrstama
OTC lijekova, a za stavljanje na listu nisu presudne
samo njihove farmakoloske karakteristike, nego
1 drustvene okolnosti i farmakoloska praksa
u pojedinim zemljama'®>. Osim toga, u nekim
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zemljama su OTC lijekovi dostupni samo u
ljekarnama, negdje i u specijaliziranim trgovinama,
a negdje i putem interneta’. Medutim, opcenito
gledano, u svim zemljama raste broj lijekova koji
su mogu kupiti bez recepta''.

Tijelo koje je zaduzeno za reguliranje polozaja
(mjesta) svih lijekova, pa tako i OTC, u Republici
Hrvatskoj (RH) je Agencija za lijekove i medicin-
ske proizvode (HALMED). OTC lijekovi se i
u RH mogu kupiti u ljekarnama (oznaka BR)
ili u specijaliziranim prodavaonicama (oznaka
BRX)". U ljekarnama i pod nadzorom ljekarnika
se mogu izdati/kupiti lijekovi ¢ije bi uzimanje
moglo predstavljati opasnost za bolesnika. To su
OTC lijekovi koji se ne smiju uzimati u trudno¢i,
ako bolesnik ima neke druge bolesti ili ve¢ uzima
neke druge lijekove, ili lijekovi kod kojih bi
dugotrajna primjena ili velika doza mogla biti
Stetna. U razgovoru s bolesnikom/kupcem ljekarnik
je duzan provjeriti potencijalne opasnosti. BRX
lijekovi koji se mogu kupovati i u specijaliziranim
prodavaonicama, nemaju navedene osobine i ne
predstavljaju potencijalnu opasnost za bolesnike.
Medutim, ni oni se ne mogu prodavati kao
samoposluzna roba'?. Tako postoje pokusaji, OTC
lijekovi se za sada u RH ne mogu kupiti putem
racunala.

Pracenje potrosnje OTC lijekova vazna je
prvenstveno zbog pracenja i izuCavanja pojave
samolijeCenja, ali nisu zanemarivi ni njihovi
gospodarski ucinci, ustede za zdravstveni sustav
i prihod farmaceutskoj industriji'’. Medutim,
nuspojave tih lijekova, i/ili interakcija s lijekovima
koje pacijent jo§ dodatno samoinicijativno uzima, i/
ili s lijekovima koji mu propisuje lijecnik, najvazniji
su medicinski razlozi pracenja potrosnje OTC
lijekova!*!>, Naime, moguénost pojave interakcija
se kod svih, pa i OTC lijekova, povecava brojem
lijekova koje pacijenti uzimaju. To je posebno
vazno za starije ljude koji zbog kroni¢nih bolesti
ces¢e uzimaju receptne, ali su najces$¢i potrosaci
i OTC lijekova. Nuspojave i interakcija s drugim
lijekovima su Cesti razlozi hospitalizacije'®

RH je prema podacima Hrvatske udruge
proizvodaca bezreceptnih lijekova na dvadesetom
mjestu u Europi po potrosnji, uz 4% godisnjeg
porasta!’. Prema IzvjeStajima o potrosnji lijekova
od 2007. do 2012. godine, i od 2009. do 2013.
godine, oko 6-10% ukupne farmakoloske, a oko
7% ukupne financijske potrosnje otpada na OTC
lijekove'®. Osim ovih izvjestaja u kojima je OTC
potro$nja samo usputno spomenuta, nije nam bio
dostupan niti jedan publicirani struéni ili znanstveni
rad u kojem bi se sustavno analizirala potrosnja
bezreceptnih lijekova, osobito kroz duzi vremenski
period. Stoga je cilj ovog rada bio istraziti
desetogodisnje (2005.-2014.) kretanje potroSnje 15
najcesce uzimanih OTC lijekova u RH.

S gledista obiteljskog lijecnika bezreceptni lijekovi,
kao 1 receptni, sluze za sprjeCavanje i lijeCenje
bolesti te poboljSanje kvalitete zivota sa svim
prednostima i nedostatcima koje zajednicki dijele,
s time da je nadzor lije¢nika manje vazan. Primarna
svrha ovog istrazivanja nije gospodarstvena, mi ne
pratimo financijske ucinke potros$nje OTC lijekova
u RH i ne analiziramo njihovu ucinkovitost nego
samo zelimo upoznati lije¢nike obiteljske medicine
(LOM) s lijekovima koje bolesnici samostalno
uzimaju, najce$¢e bez njihovog znanja. Naime,
simptomi i1 znakovi s kojima bolesnici dolaze
u ordinacije LOM mogli bi biti nuspojave tih
lijekova ili interakcije s ve¢ propisanim, receptnim
lijekovima. Stoga bi pitanja o uzimanju OTC
lijekova trebala postati sastavni dio razgovora sa
svakim pacijentom.

Metode rada

U radu smo koristili HALMED-ove Izvjestaje o
prometu lijekova u RH, u razdoblju od 2005. do
2014.godine". Osnova za izradu svih izvjestaja je
popis gotovih lijekova s odobrenjem za stavljanje
lijeka u promet, te popis lijekova koji su se nalazili
u prometu u RH, a koji nemaju odobrenje ve¢ su se
nalazili u prometu temeljem interventnog uvoza ili
su izdani na pojedinacni recept na ime odredenog
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pacijenta u pojedinoj godini. U izvjesStajima su
obradeni podatci iz svih ljekarni, izvanbolnickih i
bolnickih, te iz svih specijaliziranih prodavaonica
lijekova na malo koji su dostavljeni HALMED-u
do lipnja u tekucoj godini. Kako u pravilu svi
subjekti nisu dostavili obvezne podatke, u svakoj
je godini napravljena ekstrapolacija o stvarnoj
potrosnji lijekova. Npr. podatke o prometu gotovih
lijekova je u 2013. godine dostavilo 97,56%
svih pravnih subjekata koji se bave prometom
gotovih lijekova na malo, te su podatci metodom
ekstrapolacije uvecani za 2,44%. Na taj je nacin
dobivena pretpostavljena sveukupna vrijednost
potrosnje lijekova u RH za 2013. godinu.

U izvjestajima je ukupna potro$nja prikazana za
sve lijekove sukladno anatomsko-terapeutskoj
klasifikaciji (ATK) i1 prema internacionalnom
nezasticenom imenu pojedinog lijeka (INN), prema
broju definiranih dnevnih doza na 1000 stanovnika
(DDD), a financijska iznosom u kunama (KN)
prema veleprodajnim cijenama u toj godini. Pri
izracunu broja DDD-a koriSten je “ATC index with
DDDs 2012, WHO Collaborating Centre for Drug
Statistics Methodology, Oslo” i broj stanovnika u
RH, prema sluzbenim podatcima Drzavnog zavoda
za statistiku RH za tu godinu. Neki pripravci,
ukljucujué¢i i OTC lijekove, npr. biljni lijekovi,
mukolitici i ekspektoransi, te lokalno primijenjeni
lijekovi, nemaju dodijeljene DDD, pa potrosnja tih
lijekova u izvjesStajima nije prikazana. Zbog toga
smo u ovom radu pratili samo financijsku potro$nju,
jer su za svaki, pa i za OTC lijek, postojali podatci
o tome koliko je novaca potroseno za pojedini
lijek u pojedinoj godini. lako su se cijene lijekova
mijenjale tijekom desetogodisnjeg pracenja, to
je bio najbolji nacin pracenja njihove potrosnje.
Osim toga, u izvjeStajima su posebno prikazani,
ovisno o godinama, prvih 20, 30 ili 50 najcesce
uzimanih lijekova. Medu njima su bili ukljuceni
1 OTC pripravci, a ti prikazi su nam posluzili za
prikupljanje podataka. Kako u izvjeStajima nema
podataka o nacinu izdavanja, u razlikovanju
receptnih od OTC lijekova posluzio nam je Registar

lijekova u RH koji svake godine izdaje Udruga
poslodavaca u zdravstvu®. Doduse i na stranicama
HALMEDa se nalazi lista OTC lijekova, ali kako
ona obuhvada sve zasticene ljekovite supstance
dostupne u RH, nije bila prikladna za koriStenje
zbog svoje duzine i nedostatka INN za pojedini
lijek. U prikupljanju podataka naisli smo na dodatne
poteskoce jer su neki lijekovi u manjim dozama
svrstani u OTC, a u ve¢im dozama se izdaju samo
na recept, npr. blokatori H2 receptora ili nesteroidni
antireumatici. Takoder smo naisli na problem da
su se u pojedinim godinama neki lijekovi izdavali
bez recepta, a u drugim godinama samo na recept,
kao npr. cetirizin. Stoga podatke za ove lijekove
nismo prikupljali, ve¢ samo za one koji su u svim
promatranim godinama bili na OTC listi. U ovom
radu su prikazani podatci o 15 najceSce koristenih
OTC lijekova. Na temelju podataka je izracunat
porast ili pad potrosnje (u %) u odnosu na prvu
godinu pracenja; 2005. u odnosu na 2014. godinu.
Prikupljeni podaci su obradeni uz pomo¢ Microsoft
Office (Excel) softvera.

Rezultati

U obliku tablice (tbl.1) prikazana je financijska
potrosnja 15 najcesce rabljenih OTC lijekova koji
se uzimaju peroralno, a koji bi zbog svoje sustavne
resorpcijemogliimatinepozeljneucinkeiinterakcije
s drugim lijjekovima. PotroSnja paracetamola i
acetilsalicilne kiseline je prikazana zasebno u
obliku linijskih grafikona jer se mogu uzimati
kao samostalni OTC lijekovi, ali 1 u kombinaciji
s drugima, pri ¢emu bi i ta druga tvar mogla imati
dodatne nuspojave. Takoder su prikazani OTC
lijekovi koji se lokalno primjenjuju, kao $to je koza
1 intranazalno, a za koje takoder postoji moguénost
resorpcije, nuspojava i interakcija.

Od 15 OTC lijekova koji se uzimaju peroralno,
najce$ce se koristio paracetamol, samostalno i u
razli¢itim kombinacijama, s porastom od 900% u
desetogodisnjem razdoblju. Iz iste grupe analgetika
i antipiretika, na visokom tre¢em mjestu je acetilsa-
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Tablica 1. Financijska potroSnja (u miljunima kn) petnaest najéeS¢ée koristenih peroralnih OTC lijekova u RH, 2005.-2014.

Table 1. Financial utilisation (in million kunas) of fifteen most utlised OTC drugs in Croatia, 2005-2014

Lijek / Godina | 2005. 2006. |2007. | 2008. | 2009. | 2010. | 2011. | 2012. | 2013. | 2014.
Paracetamol i kombinacije 8,56 9,84 59,32 | 60,59 | 81,70 | 80,40 | 84,00 |86,23 | 85,31 | 85,48
ASK* 8,79 10,37 | 17,74 | 18,39 | 23,66 | 28,57 | 25,04 | 39,88 | 43,68 | 50,61
ASK** 4,79 5,10 22,10 |21,74 | 28,46 | 25,75 | 25,23 | 17,41 | 17,88 | 17,42
Antacidi *** 2,14 2,41 6,46 |6,40 |7,82 |9,23 |8,70 8,29 |9,22 |9,88
Bisakodil 2,21 2,87 324 |469 |6,33 |6,85 |7,57 8,05 |8,64 |8,99
Vitamini B i kombinacije 2,57 2,69 10,91 |7,57 |8,14 |9,61 [9,70 9,39 (9,84 |8,46
Bromheksin 1.01 0,92 3,71 |419 |7,32 |7,44 |6,89 6,27 |6,87 |7,22
Sabal palma 0,11 0,084 (1,04 |[165 |209 |263 |4,30 6,14 |588 |6,76
C vitamin i kombinacije 2,07 1,93 6,11 6,63 |8,02 |752 |7,26 6,70 |6,64 |6,26
Ginko 3,68 1,90 10,17 | 9,26 [9,78 [9,74 |9,74 6,51 4,95 |4,19
Acetilcistein 0,26 0,26 1,99 (1,77 221 |3,91 [4,19 [424 |440 |41
Silimarin 0,19 0,49 258 [266 |[327 (321 |3,16 3,27 |3,33 |3,94
Metamizol 2,68 3,34 5,58 | 4,01 417 |355 (257 [238 (228 (225
Valerijana 0,66 0,73 229 (185 |1,75 [1,98 (2,79 |[240 |2,66 |2,81
Brsljanov list 1,39 0 0,13 |0,07 |0,07 |0,8 |0,18 |4,98 |892 |7,21

Legenda: *Acetilsalicilna kiselelina kao antiagregans, **Acetilsalicilna kiselelina kao analgetik i antipiretik, ***Antacidi - kombinacije

Mg, Al, Ca

Legend: *Acetylsalycilic acid used as antiplatelet drug, **Acetylsalycilic acid used as analgesic and antipiretic, ***Antacids - Mg, Al,

Ca combination

licilna kiselina, dok je metamizol bio na 14. mjestu
potrosnje, oba lijeka s padom potrosnje od 2010.
godine. Zatim je slijedila acetilsalicilna kiselina,
uzimana kao antiagregacijsko sredstvo, s konti-
nuiranim porastom od 480%. Antacidni pripravci
u kombinacijama aluminija, magnezija i kalcija i
kontaktni laksativ (bisakodil) su zauzimali ¢etvrto i
peto mjesto, sa stalnim porastom potrosnje, antaci-
di za 360%, a bisakodil za 307%.Visoka mjesta su
zauzimali vitamini, Sesto grupa B, a deseto grupa
C, obje grupe s dvostrukim porastom potrosnje do
2010., nakon cega je zabiljezen pad. Mukolitici 1
ekspektoransi, bromheksin i acetilcistein su zauzi-
mali sedmo i jedanaesto mjesto, sa stalnim rastom
potrosnje, acetilcistein za 1500%, a bromheksin za
614%. Osobito visoki porast potros$nje je zabiljezen
kod ekstrakata brsljanovog lista uzimanog kao mu-
kolitik. Takoder visok porast zabiljezen je kod lije-
kova za lijeCenje prostate (sabal palme) za 6274%,
i silimarina za lijeCenje bolesti jetre, za skoro

50.000.000
45.000.000
40.000.000
35.000.000
30.000.000
25.000.000
20.000.000
15.000.000
10.000.000

5.000.000

—— NO02BEO1-sam parac =— = NO02BE51-bez psiiho

----- NO2BE71-sa psihol

Slika 1. Struktura potrosnje Cistog paracetamola i u kom-
binacijama s potencijalno psihotropnim lijekovima u RH,
2005.-2014.

Figure 1. Structure of paracetamol utilisation (alone, in
combination with and without potentially psychotropic
drugs) in Croatia, 2005-2014.

34

Med Fam Croat, Vol 24, No1, 2016.



Mladenka Vrcié Keglevié, Darja Nelken-Bestvina, Zeljko Vojvodié¢

STRUCNI RADOVI

Petnaest najéescih bezreceptnih lijekova koje uzimaju bolesnici: longitudinalna studija utemeljena na rutinski prikupljenim podacima

2000%. Psihotropne lijekove, ginko i valerijanu, su
takoder pacijenti ¢esto uzimali, do 2009. godine je
zamijecen porast potroSnje ginka, a nakon toga bla-
gi pad, dok je kod valerijana, uz manje oscilacije,
zamijecen stabilan trend potrosnje i nakon 2009.
godine (sl. 1).

Paracetamol kao samostalni preparat je najcesce
koristen, u pocetku s preko 50%
potrosnje. Slijedile su kombinacije paracetamola s
potencijalno psihotropnim lijekovima, efedrinom,
kodeinom ili kofeinom, u pocetku s oko 20-40%
ukupne potroS$nje paracetamola, koja se kasnije
povecala na preko 50%. U desetogodisnjem
pracenju, potro$nja kombinacija paracetamola s
takvim tvarima je porasla za 1284%. Najmanje
su koristene kombinacije paracetamola s drugim
spojevima, najéesée s vitaminom C, ali takoder s
porastom potrosnje.

ukupne

Potrosnja acetilsalicilne kiseline kao samostalnog
preparata se u pocetku kretala oko 47%, ali je
tijekom pracenja potrosnja opala na oko 20% dok
je potros$nja u razli¢itim kombinacijama, najcesce
s C vitaminom porasla za preko 75%. Uzimanje
acetilsalicilne kiseline u kombinacijama s
potencijalno psihotropnim supstancijama je uvijek
bilo nisko (sl. 2).

Lokalno primijenjeni, nesteroidni antireumatici
su medu najcesce koristenim OTC lijekovima, s
porastom od 8478% u desetogodisnjem razdoblju.
U obliku kapi za nos, trostruko se ceSce koristio
oksimetazolin nego nafazolin, ali oba s porastom,
oksimetazolin za 2480%, a nafazolin za 1466%
(tbl. 2).
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Slika 2. Struktura potro3nje acetilsalicilne kiseline u RH,
Ciste i u kombinacijama, 2005-2014.

Figure 2. Structure of acetylsalycilic acid utilisation
(alone, and in combinations) in Croatia, 2005-2014.

Rasprava

Rezultati istrazivanja nedvojbeno pokazuju da
je tijekom desetogodiSnjeg razdoblja visestruko
porasla potros$nja gotovo svih 15 OTC lijekova. To
je u skladu s rezultatima u drugim zemljama koji
ukazuju na Cinjenicu da potrosnja OTC lijekova
svugdje usvijeturaste. U zemljama Srednje i Isto¢ne
Europe koje su najslicnije nama, u razdoblju od
2006.do 2012. godine, potros$nja je godisnje rasla za
8,1%?!. Naravno, zbog svoje veli¢ine, najznaéajnija
trzista su bila u Rusiji i Poljskoj, ali najveci porast,
od preko 16% u pojedinim godinama, je zabiljezen
u Bugarskoj*'*>. Prema istrazivanju provedenom
u Poljskoj, polovina ispitanika je uzimalo OTC
lijekove u godini koja je prethodila istrazivanju®.

Tablica 2. Potros$nja OTC lijekova koji se primjenjuju lokalno (koza, nos) u RH, 2005.-2014.
Table 2. Utilisation of OTC topical drugs (skin, nose) in Croatia, 2005-2014.

Godina / Lijek |2005. |2006. |2007. |2008. |2009. |2010. |2011. |2012. |2013. |2014.
NSAR- lokal. 2,14 2,47 5,70 6,49 9,13 13,79 (16,72 | 18,06 |19,27 |19,32
Oksimetazolin 2,15 2,62 6,17 6,31 7,54 5,84 7,76 7,57 7,71 7,48
Nafazolin 1,34 1,49 3,25 2,73 3,17 1,01 2,81 2,49 2,75 3.31
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U Sjedinjenim Americkim Drzavama je potroSnja
OTC lijekova bila jos i veca, preko 90% starijih
ljudi je uzimalo ove lijekove mjesec dana prije
provedenog istrazivanja. I medu mladim potrosnja
OTC lijekova raste*. U Sloveniji je pokazano da
preko 90% studentske populacije uzima OTC
lijekove®. Stoga mozemo zakljuciti da ¢e potro$nja
svih OTC lijekova u RH, pa i ovih 15 koje smo
pratili u ovom istrazivanju, rasti i u narednim
godinama, istim ili jo$ brzim tempom.

Kada se posebno promatra struktura potrosnje,
najcesce peroralno koristeni OTC lijekovi bili su
analgetici 1 antipiretici, prvenstveno paracetamol,
acetilsalicilna kiselina i metamizol. Dok se potro-
S$nja paracetamola povecala za devet puta, potrosnja
acetilsalicilne kiseline kao analgetika i antipiretika,
te metamizola se udvostrucila, alise od 2010. godine
pocela smanjivati. Osobito je znacajan bio porast
potros$nje paracetamola u kombinaciji s drugim
lijekovima, gotovo 13 puta u desetogodiSnjem
razdoblje, dok je potrosnja acetilsalicilne kiseline u
kombinaciji s niskodoziranim, potencijalno psiho-
tropnim lijekovima uvijek bila niska, a potrosnja
ostalih kombinacija, naj¢es¢e s vitaminom C u
porastu. Kada se pridoda i acetilsalicilna kiselina
upotrijebljena kao antiagregacijsko sredstvo, koja
se nakon paracetamola najcesce koristila i jos
s peterostrukim porastom, onda potrosnja OTC
lijekova s relativno Cestim nepozeljnim ucincima
i mogu¢im interakcijama s drugim lijekovima
postaje jo$ vaznija.

Dobiveni rezultati su u potpunosti suglasni s
istrazivanjima koja su pokazala da su analgetici i
anatiperetici, osobito paracetamol, bili najcesce
koristeni OTC lijekovi. Od ukupne potroSnje
OTC lijekova u Skotskoj, 60% je otpadalo na
analgetike®. Gotovo isti rezultati su dobiveni i u
americkoj studiji, s napomenom da su analgetici
uglavnom uzimani kao OTC preparati®’. Oko 75%
odrasle populacije u Turskoj je uzimalo analgetike,
najée$¢e kao OTC preparate®. Za razliku od
navedenih studija, uzimanje analgetika u danskoj
populaciji je bilo rjede, oko 18% muskaraca i 28%
zena ih je redovito uzimalo®.

Spoznaja o ¢estomuzimanju analgetikaiantipiretika
kao OTC lijekova vazna je s dva glediSta. Prvo,
u kontekstu samopomo¢i, kao prve mjere kod
povisene tjelesne temperature ili kod manjih bolnih
stanja, $to nedvojbeno ima pozitivne u¢inke*’. Na
taj je nacin najvjerojatnije smanjen ulazak velikog
broja bolesnika u zdravstveni sustav §to je umanjilo
troskove, aliimoguénostkomplikacijazbog dodatne
dijagnostike i potencijalno nepotrebnog lijecenja,
npr. antibioticima. Medutim, velika potrosnja
ukazuje 1 na potrebu opreza zbog potencijalnih
nuspojava analgetika 1 antipiretika i/ili zbog
interakcija. Gastrointestinalne poteskoce (mucnina,
bol u epigastriju, zgaravica), a osobito krvarenja,
moglo bi se povezati s dugotrajnim uzimanjem
acetilsalicilne  kiseline, kao  antireumatika,
antipiretika, pa i antiagregansa, jer neki pacijenti
tako reagiraju ve¢ na niske doze’'?. Tako je
paracetamol relativno siguran lijek zbog visestrukih
metabolickih putova razgradnje, potreban je oprez
zbog oStecenja jetre, najCeSce nastale nakon
uzimanja visokih doza lijeka, fenomena prisutnog
i u djec¢joj populaciji, te kod bolesnika koji vec
imaju oStecenu jetrenu funkciju®*34. Veéi oprez pri
primjeni paracetamola, ali i svih drugih lijekova
iz ove skupine je ipak potreban pri istodobnoj
primjeni s varfarinom i ostalim lijekovima koji
djeluju na proces zgruSavanja krvi®, te u osoba
koje prekomjerno konzumiraju alkohol**. Ako
se ovim lijekovima dodaju i brojni nesteroidni
antireumatici kao receptni ili OTC lijekovi, onda
se mogucnost gastrointestinalnih 1 kardijalnih
nuspojava, te oSteCenje jetre i bubrega joS vise
povecava®’. Znacajno je manja, ali nije iskljucena,
ni opasnost od lokalne primjene nesteroidnih
antireumatika®, koja je po nasim podacima u 10
godina porasla za 40 puta, pa bi o nuspojavama
lokalnih antireumatskih pripravaka trebalo voditi
vise racuna.

Posebnu paznju treba obratiti uzimanju paraceta-
mola u kombinaciji s psihotropnim agensima
(efedrin, kodein, kofein), koje je u 10 godina
poraslo 12 puta. Drugi je razlog koriStenje ostalih
OTC lijekova s psihotropnim ucinkom, ginka
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i1 valerijane, a tre¢i je i inaCe velika potrosnja
psihotropnih lijekova na recept’. Ako bi se
uzimali istovremeno, a lijecnici za to ne bi znali,
moglo bi do¢i do kumulacije u¢inaka, osobito u
starijih ljudi®. Relativno velika potro$nja ekstrakta
biljke Ginko biloba nastala je vjerojatno zbog
pomanjkanja djelotvornih lijekova za ublazavanje
vrtoglavice, tinitusa, demencije te drugih vasku-
larnih poremecaja*'. Mozda je potro$nja ginka
pocela opadati nakon 2009. godine jer su se bas
u to doba pojavili specificni receptni lijekovi
izdani na recept za suzbijanje demencije (npr.
donapezil, memantin, rivastigmin). lako su ginko
i valerijana relativno sigurni, oprez je s potreban
pri uzimanju ginka uz nesteroidne antireumatike
i inhibitore agregacije trombocita, te valerijane
uz psihotropne lijekove, osobito haloperidol*!-.
Ovdje bi svakako trebalo dodati i visoku potro$nju
nazalnih dekongestiva (oskimetazolin, nafazolin),
ne samo zbog nepozeljnih uc¢inaka na sluznicu nosa
kod dugotrajnog uzimanja, ve¢ i zbog njihovog
psihotropnog djelovanja®. Stoga bi i LOM i
ljekarnik trebali voditi racuna o mogucoj nesvjesnoj
ili svjesnoj zlouporabi i pojavi ovisnosti kod svih
pacijenata koji uzimaju takve OTC lijekove*+7.

Vrlo visoko, Cetvrto 1 peto, mjesto u potros$nji su
zauzimali antacidni pripravci u kombinacijama
aluminija, magnezija i kalcija, te kontaktni laksativ
(bisakodil), sa stalnim porastom potrosnje. lako se
radi o preparatima s malo zabiljezenih nepozeljnih
ucinaka, oprez je potreban jer se, pri istovremenom
uzimanju antacida, smanjuje resorpcija gotovo svih
drugih lijekova, a osobito je vazno kod uzimanja
gabapeptina te kinolonskih i tetraciklinskih
antibiotika***’. Bisakodil kao kontaktni laksativ
je ucinkovit i siguran kod kratkotrajnog uzimanja,
ali dugotrajna nekriticka primjena moze dovesti
do poremecaja ravnoteze tekucine i elektrolita,
osobito do hipokalemije*®’!. Intestinalni gubitak
teku¢ine moze potaknuti dehidraciju, a posebno
u osjetljivih pacijenata (zatajenje bubrega, starije
osobe), pa bi pitanja o uzimanju ovih lijekova dobro
dosla u razgovoru sa svakim od rizi¢nih bolesnika.

Medutim, da 1i je ovako visoka potroSnja antacida
1 bisakodila i nekriticna, osobito kada se uzme u
obzir Cetverostuki porast, pitanje je koje bi trebalo
dodatno istraziti. Sumnja u nekriti¢nost raste kad se
pridoda potro$nja ostalih receptnih i OTC lijekova
koji djeluju na zelucanu kiselost (blokatori H2
receptora i blokatori protonske pumpe) i pripravaka
za lijeCenje opstipacije (liS¢e sene, laktuloza i
sli¢no).

Mukolitici 1 ekspektoransi su takoder bili lijekovi
s visokom stopom potro$nje; bromheksin i
acetilcistein su na sedmom i jedanaestom mjestu,
sa stalnim i1 visokim trendom porasta potrosnje.
Sto se ti¢e potrosnje ekstrakata briljanovog ligéa,
ona je najvjerojatnije neprecizno prikazana u
izvjeStajima, jer je malo vjerojatno da bi porasla
s nula kuna u 2006. godini na 7.211.147 KN u
2014. godini. lako se ¢ini da niti jedan lijek nema
znacajnih nuspojava ni interakcija te da je njihova
primjena u kronicnoj opstruktivnoj bolesti pluca
donekle opravdana, osobito acetilcisteina zbog
njegovog antioksidacijskog ucinka, pitanje je
uzimaju li ih pacijenti i kod akutnog kaslja’>33.
Sli¢no je stanje i s visokom potrosnjom silimarina
i preparata za lijeCenje hipertrofije prostate na
bazi Sabal palme, koji su relativno neskodljivi.
Dok je =za marginalna
djelotvornost, osobito u lijeCenju hepatitisa C,
za palmine preparate je ona veoma dvojbena’*>.
Samoinicijativno uzimanje ovih preparata odgada
trazenje strucne pomoci. Mozda se iza toga krije
pretjerano uzimanje alkohola, pa bolesnik uzima
silimarin da bi sprijeCio oStecenje jetre, ili ve¢ ima
simptome hipertrofije prostate, ali mu je nelagodno
o tome pricati s lije¢nikom.

silimarin dokazana

Visoka mjesta u potros$nji zauzimali su vitamini:
Sesto grupa B, a deseto grupa C, obje grupe s
dvostrukim porastom potrosnje do 2010., nakon
Cega je zabiljeZzen pad. lako su svrstani u grupu
lijekova, najcesce se uzimaju kao dodatci prehrani®.
Za ovaj rad je vazno napomenuti da su im nuspojave
i interakcije blage i rijetke, pa ne bi trebalo obracati
posebnu pozornost na njihovo uzimanje. Medutim,
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vazna su pitanja o u¢inkovitosti i o troskovima, ma
tko ih snosio. Donekle je dokazana ucinkovitost
askorbinske kiseline, ali samo u terapijskim dozama,
dok je upitna ucinkovitost vitamina B, samostalno
i u razli¢itim kombinacijama, ukljucujuéi i one s
mineralima. A troskovi nisu zanemarivi; u RH je
npr. u 2014. godini potroseno oko 15 milijuna kuna.

lako je ovo istrazivanje jedno od prvih sustavnijih
prac¢enja potrosnja najces¢ih OTC lijekova kroz
desetogodisnje razdoblje, moramo ukazati na
njegove nedostatke od kojih su neki navedeni i
u metodama. Prvenstveno se odnosi na pracenje
samo 15 najces¢e kupovanih OTC lijekova.
Potrosnja ostalih nije zanemariva, nepozeljni
ucinci 1 interakcije s drugim lijekovima su takoder
znacajni, pa bi trebalo dodatno istraziti trendove
potro$nje svih OTC lijekova. Osim toga, kao §to
je ve¢ napomenuto, prikupljanje podataka je bilo
otezano jer su ovi lijekovi u izvjestajima prikazani
unutar sveukupne potrosnje lijekova u RH, pa ih
nije bilo jednostavno identificirati, posebno one
koji su pripadali skupini OTC lijekova u pojedinim
godinama, kao ni lijekove koji su u manjim
dozama bili OTC, a u ve¢im dozama su se izdavali
na recept””. Ovi, u izvjestajima nejasno oznaceni
lijekovi nisu prikazani, iako postoji teoretska
mogucnost da neki od njih pripada skupini naj-
cesée trosenih OTC lijekova. Stoga bi bilo
pozeljno da se potrosnja OTC lijekova prikazuje
odvojeno u izvjestajima HALMED-a i da bude
dostupna javnosti. Izdvojeni prikaz bi omogucio
jednostavnije 1 preciznije izucavanje pojavnosti
samomedikacije i mogucih nuspojava i interakcija,
ali 1 procjenu gospodarstvenog ucinka, jer sredstva
utroSena na OTC lijekove i predstavljaju vazan
segment farmaceutskog Nadalje, cilj
ovog rada nije bio ispitivanje ucinkovitosti OTC
lijekova, nego samo pregled najcesce troSenih, pa
razmatranje uc¢inkovitosti zasluzuje sveobuhvatnija
istrazivanja.

trzista.

Dobiveni rezultati o visokoj potrosnji i stalnom
porastu potrosnje OTC lijekova mogli bi imati
nekoliko prakti¢nih u¢inaka. Prvenstveno ukazuju

na potrebu aktivnog pristupa LOM-e o uzimanju
ovih lijekova. lako kod nas nema istrazivanja, po
svemu sude¢i, lijecnici rijetko pitaju, a pacijenti
takoder rijetko upozoravaju lijecCnika da uzimaju
OTC lijekove®. Stoga bi bilo pozeljno da svaki
lijecnik pita bolesnike o uzimaju OTC lijekova
kako bi otkrili eventualne nepoZeljne ucinke
uzimanja, te interakcije s drugim lijekovima koje
pacijenti ve¢ uzimaju ili ¢e uzimati. Osim toga,
znanja o OTC lijekovima, svjesnost o rasSirenosti
njihovog uzimanja, su nedostatno zastupljena
u obrazovanju lije¢nika. Npr. samo je jedno
predavanje na poslijediplomskom studiju iz
obiteljske medicine posveceno OTC lijekovima.
Niti stru¢na literatura o ovim lijekovima nije
obimna, npr. u Farmakoterapijskom priruc¢niku
je, u dodatku, samo navedena lista interakcija’®.
Lista je vrlo nepregledno napisana, u njoj nema
najveceg broja OTC preparata. Stoga predlazemo
da se napravi slicna lista koja bi bila pregledna
i lako upotrebljiva u svakodnevnom radu, svih
lije¢nika, a ne samo LOM-a. Izgleda da su znanja
o OTC lijekovima neSto prisutnije u obrazovanju
farmaceuta, ali nazalost uloga farmaceuta kao
vodi¢a u uzimanju svih, pa i OTC lijekova, je joS§
uvijek slabo prepoznata u naSoj sredini®’. lako
cilj ovog rada nije bio ispitivanje stavova i znanja
populacije o OTC lijekovima, niti o nacinima
uzimanjaili moguce svjesne i nesvjesne zlouporabe,
$to su vazna podrudja, koja bi, sukladno literaturi,
takoder trebalo dodatno istraziti i kod nas #6:60-62,
ponajprije zbog sigurnosti njihovog uzimanja®.

Zakljuéci

Rezultati ovog istrazivanja nedvojbeno ukazuju na
Cesto koristenje OTC lijekova i na porast njihove
potrosnje. Najéesce koristeni OTC lijekovi koji bi
mogli imati nepoZzeljne u¢inke i znacajne interakcije
s drugim lijekovima su analgetici i antipiretici,
ukljucujuéi paracetamol, acetilsalicilnu kiselinu i
nesteroidne antireumatike. Ceste su kombinacije
ovih lijekova s psihotropnim supstancijama,
pa uz OTC preparate s osnovnim psihotropnim
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u¢inkom (npr. ginko, valerijana) predstavljaju
velik dio potrosnje. Ucestalo je 1 uzimanje
gastrointestinalnih lijekova, prvenstveno antacida i
laksativa, te silimarina, kao i potrosnja mukolitika i
ekspektotransa, posebno betahistina i acetilcisteina.
Velik porast potrosnje je zabiljezen i1 kod biljnih
pripravaka za lijeCenje hipertrofije prostate. lako
nemaju znacajne nuspojave, potrosnja B i C
vitamina takoder zasluzuje pozornost. Po svemu
sudec¢i, LOM nije dovoljno informiran o onome §to
njegovi pacijenti dodatno uzimaju, pa bi ih valjalo
upitati i o potro$nji OTC lijekova.
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