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ABSTRACT

Introduction: Patients with schizophrenia use the Internet not only in search of support, but also to share their
knowledge about the effects of medication. The aim of the study was a comparative analysis of the side effects of the
second generation antipsychotics (SGAs) as described on the www.schizofrenia.evot.org forum and those listed in the
Summary of Product Characteristics (SPC).

Method: Patients’ posts in the section “drugs, therapies” (Polish: “leki, terapie”) subsection “antipsychotics” (Polish:
“neuroleptyki”) were analysed for the period between February 2003 and March 2013. We were looking for informa-
tion on the tolerance of the following drugs: amisulpride, aripiprazole, clozapine, quetiapine, olanzapine, risperidone,
sertindole and ziprasidone. Next, we calculated the frequency of the occurrence of each side effect (in percentages) and
presented the data against the frequency of their occurrence as listed in the SPCs.

Results: Users of the forum paid most attention to drowsiness, effects of the drug on body weight, disorders of sexual
function and psychiatric symptoms such as anxiety, depression and cognitive disorders. The mention of gastroentero-
logical symptoms and dizziness was lower than their occurrence in the relevant SPCs. Most users did not report any
deviations in the results of their laboratory tests or ECG. What has been noted, however, is the aggravation of the symp-
toms of glaucoma in clozapine users, which was a serious side effect reported on the forum yet absent from the SPC.

Conclusions: The official information released about a pharmaceutical product often varies from the opinions given
by its users. However patients’ subjective opinions, even if their sources are hard to verify scientifically, play an impor-
tant role in the healing process and should not be ignored.

STRESZCZENIE

Wstep. Pacjenci chorujgcy na schizofrenie korzystaja z Internetu nie tylko w poszukiwaniu wsparcia, ale réwniez
po to, by wymieni¢ sie informacjami na temat dzialania lekéw. Celem badania byta analiza poréwnawcza dziatan
niepozadanych lekéw przeciwpsychotycznych II generacji opisanych na forum www.schizofrenia.evot.org i zawartych
w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Metodologia. Analizowano wpisy znajdujace sie w dziale ,neuroleptyki”, w obrebie sekcji ,leki, terapie” od lutego
2003 r. do marca 2013 r. Oméwienie dotyczylo: amisulprydu, aripiprazolu, klozapiny, kwetiapiny, olanzapiny, risperi-
donu, sertindolu i ziprasidonu.

Wryniki. Uzytkownicy forum najwieksza uwage zwracaja na senno$¢, wplyw leku na mase ciata, zaburzenia
funkcji seksualnych oraz na objawy psychiatryczne — lek, depresje, zaburzenia poznawcze. Rzadziej, niz wskazywalaby
na to czesto$¢ wystepowania tych objawéw w ChPL, skupiajg sie na objawach gastroenterologicznych i zawrotach
glowy. Uzytkownicy w wiekszo$ci nie relacjonowali odchylenn w badaniach laboratoryjnych czy w EKG. Zwrécita uwage
nieobecno$¢ w ChPL informacji o nasilaniu objawéw jaskry przez klozapine, co jest istotnym dziataniem niepozgdanym
opisanym na forum.
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Wnioski. Oficjalne informacje o produkcie leczniczym nie zawsze pokrywaja sie z opiniami oséb, ktére go stosujg.
Subiektywne opinie pacjentéw, nawet pochodzace z trudnych do weryfikacji naukowej Zrédel, odgrywaja wazng role

w procesie leczniczym i nie powinny by¢ ignorowane.
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INTRODUCTION

Patients’ subjective experiences have a con-
siderable influence on their quality of life and are
strongly linked with symptomatology and the treat-
ment itself (Llorca 2013). They clearly have an im-
pact on the treatment adherence of patients with
schizophrenia (Kapman et al. 2002). Research on
the content of internet forums a is a step towards
reducing the gapbetween the objective and subjec-
tive aspects of patients’ functioning. Internet fo-
rums, along with clinical research, might provide
essential knowledge on patients’ functioning, as
they are a platform for the spontaneous expression
of experiences related to the illness, treatment and
support provision. Information offered to patients
with schizophrenia through the Internet has a lot
of influence on their knowledge about the illness
(Daker-White et al. 2013). We need to emphasize,
however, that our understanding of the actual im-
pact that the Internet has on patients’ behaviour is
limited (Reavley et al. 2011). It is well known that
patients with schizophrenia who use the Internet
have trouble concentrating, processing excessive
information and distancing themselves from its
contents, as they are often overwhelmed by fatigue,
paranoid thinking and other symptoms triggered
by the information acquired in the forum. They also
interpret the content they find in the Internet very
subjectively, which may prompt changes in their at-
titude towards the treatment or patient-doctor rela-
tions (Shrank et al. 2010). Although the quality of
information published on the internet forums of-
ten leaves a lot to be desired (Reavley et al. 2011),
the professionally prepared information can be an
invaluable source of knowledge about schizophre-
nia (Guada et al. 2011). The forum called Forum —
schizofrenia (www.schizofrenia.evot.org) platform,
analysed in this study, has been operating for the
past ten years. It comes up on the top of the list in
the search for key words such as “schizophrenia,
forum” and is near the top finds for the key word of
“schizophrenia”. It is also the first forum that ap-
pears on the search list.

To patients with schizophrenia, the forum is not
only a source of support but also of knowledge about
medication. Compared to the patients of General
Practitioners, patients with schizophrenia tend
to ask their doctors for information less, or search the
Internet and consider the findings reliable because
of their lower level of education and socioeconomic
status (Maquire et al. 2011). However, our analysis
of the number of entries in the forum in the section
of “drugs, therapies”, subsection “antipsychotics” as of
2 December 2013 revealed that there were 537 topics
amounting to 6611 posts, which meant that patients
did look for the subjective opinions of others who
were willing to share their experiences of psychosis
in a clear, comprehensible manner. Besides, patients
rarely tell their doctors that they use the forum even
though it might have an impact on their decisions
with regard to their treatment. Additionally, our study
has revealed that the presentation of the drug on the
forum might differ from its description in the SPC or
our knowledge about it acquired in clinical practice.

An example of a study similar to the present one
may be the analysis of an Internet forum for the
sufferers of rectal cancer (Beuersteiren et al. 2013)
or lupus erythematodes (Mazzoni et al. 2013). The
former focused on the emotional support provided
by the internet forum and the lack of reliable me-
dical information, the latter on the analysis of the
form and content of patients’ opinions in view of the-
ir need for social support.

OBJECTIVES

The aim of the study was an attempt to systema-
tize the information found on the Internet forum
about second generation antipsychotics, their effec-
tiveness and tolerance, and to compare it with the
descriptions available in the Summaries of Product
Characteristics (SPCs). The comparison was aimed
at establishing (1) whether the forum users discus-
sed symptoms which are absent from the SPCs, (2)
whether there are any rare side effects or those not
mentioned at all in the SPCs which the users think
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to be troublesome, and (3) which symptoms are
mentioned as most troublesome in relation to a gi-
ven medication. As far as the adverse effects listed in
the SPC are concerned, their occurrence is ranked
under the heading of frequency using the following
convention: very common (> 1/10), common (=1/100
to < 1/10), uncommon (> 1/1 000 to < 1/100), rare
(> 1/10 000 do <1/1 000), very rare (<1/10 000 and
frequency not known (cannot be estimated from the
data available).

This study was not designed to rank drugs on the
basis of patients’ subjective experiences of treatment.

Material

We analysed the content of the internet forum
called Forum - schizofrenia www.schizofrenia.evot.
org. The forum, established in 2003, is addressed
to the “persons suffering from schizophrenia, their
families, and all others interested in the topic”. It
does not feature any ideological background, in con-
trast to some other, clearly antipsychiatric, forums.
The forum’s content is visible to all Internet users,
who can also post once they register. The registra-
tion does not require that any personal data be re-
vealed. At the time when the study was conducted
(2 December 2013) the forum had 4770 registered
users and a total of 13 339 topics and 251 196 posts.
The forum is financed by its administrator and does
not contain any advertising for pharmaceutical prod-
ucts (Lisiecki 2009).

Methodology

We analysed the entries posted in the “drugs,
therapies” section (Polish: leki, terapie) subsection
“antipsychotics” (Polish: neuroleptyki) from the time
when the forum was established, in February 2003,
until March 2013. What we looked forwas informa-
tion about adverse side effects in the evaluation of
the following medications: amisulpride, aripipra-
zole, clozapine, quetiapine, olanzapine, risperidone,
sertindole and ziprasidone. Each entry in the forum
is signed by a user name. Posts signed by the same
user name were classified as one entry. Users’ opin-
ions on issues other than the evaluation of a drug or
its adverse side effects were omitted from the study.

The entries classified for the study were pre-
sented in tables — one table for each drug, with user
names specified in the first column and subsequent
columns devoted to each adverse effect, the pres-
ence of which was then marked in the table. Finally,
the figures regarding the occurrence of each symp-
tom were summed up and its frequency of occur-
rence, expressed as a percentage of the total num-

ber of entries on a given drug, was specified. The
highest was the number of users who posted in-
formation about olanzapine (104) and risperidone
(104), followed by aripiprazole (94), quetiapine (70),
amisulpride (58), ziprasidone (42), clozapine (32)
and sertindole (14).

RESULTS

Amisulpride

58 posts were identified regarding amisulpride.
Among the most often discussed adverse effects
were sexual dysfunction and an increase in plasma
prolactin levels, as reported by 15 (25.7%) users.
11 posts (19.0%) referred to akathisia and other
extrapyramidal symptoms, 9 (15.5%) to increased
bodyweight, 8 (13.8%) each to drowsiness/prolon-
gation of sleep and depressed mood. Complaints
about reduced sleep/insomnia occurred in 6 posts
(10.3%), whereas 4 users (6.9%) reported anxiety
and 3 (5.2%) reduced cognitive function. 1 person
(1.8%) mentioned arrhythmia.

The side effects most often reported by the fo-
rum users i.e. sexual function disorders, hyperpro-
lactinemia, extrapyramidal symptoms and weight
gain were also those described as most common in
the SPC. Drowsiness was mentioned in as many as 8
posts (13.8%), although it is specified in the SPC as
rare (> 1/10,000 t <1/1,000). Forum users also men-
tioned depressed mood and reduced cognitive func-
tion, which were not listed in the SPC at all.

Aripiprazole

94 forum users commented on aripiprazole.

Akathisia, described by 15 users (16.0%), was
the most frequently reported complaint, followed
by anxiety, mentioned by 14 users (14.8%), drowsi-
ness by 7 (7.4%) users and weight gain also by 7 us-
ers (7.4%); 6 users (6.4%) suffered from insomnia,
5 each (5.3%) mentioned sexual dysfunction, stom-
ach complaints and cardiac dysrhythmia; 4 (4.3%)
described reduced cognitive function and 3 (3.2%) de-
pressed mood. 1 user (1.1%) reported the Neuroleptic
Malignant Syndrome and 1 (1.1%) suffered hair loss.

The most commonly reported side effects i.e.
akathisia, fear and anxiety, and drowsiness were
also listed as “common” in the SPC. However, ac-
cording to the SPC weight gain was very rare in ari-
piprazole users although it was mentioned in 7.4% of
all posts which is, in fact, at the same level as drowsi-
ness. The SPC does not list sexual dysfunction as or
a subjective feeling of reduced intellectual capacity
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as possible side effects although they were discussed
by the forum users in relation to the drug. The symp-
toms of hypersalivation, constipation, blurred vision,
extrapyramidal side effects (including tremor, dizzi-
ness, headaches and asthenia) which the SPC lists
as common were not mentioned at all by the forum
users. The discussion on the forum did not refer
to laboratory test results.

Clozapine

32 forum users commented on clozapine.

9 users (28.1%) reported drowsiness, 8 (25%) re-
ported fatigue and another 8 (25%) hypersalivation,
which in 2 cases occurred only in the initial stages
of the treatment. 7 users (21.8%) complained of leg
numbness, 6 (18.8%) of weight gain and 4 (12.5%)
experienced trouble concentrating. 2 posts (6.3%)

Table 1. The most common adverse side effects of amisulpride — items marked with the star (*) are the recurring
symptoms. Symptoms mentioned on the forum but not listed in the SPC have been marked in bold.

SPC

Forum users (%)

Common:

* insomnia *

* anxiety *

* agitation

* extrapyramidal symptoms *

* transient increases in prolactin levels (resulting in:
orgasm dysfunctions impotence)*

* increased bodyweight *

Rare:

* drowsiness *

Very rare:

¢ bradycardia *

* QT interval prolongation *

(these symptoms are marked with a star (*) as symptoms

of arrhythmia discussed on the forum)

* sexual dysfunction (25.7%)*

* increased prolactin level (25.7%) *

* akathisia and other extrapyramidal symptoms (19.0%)*
* increased bodyweight (15.5%) *

* drowsiness/prolonged sleep (13.8%) *

* depressed mood (13.8%)

* shortened sleep/insomnia (10.3%) *

» fear/anxiety (6.9%) *

* lowered cognitive function (5.2%)

e arrhythmia (1.8%) *

Table 2. The most common adverse side effects of aripiprazole — items marked with the star (*) are the recurring
symptoms. Symptoms mentioned on the forum but not listed in the SPC have been marked in bold.

SPC

Forum users (%)

Common:

* anxiety (especially restlessness) *
* insomnia *

o fear*

* extrapyramidal disorder
 akathisia *

* tremor

 dizziness

e drowsiness *

* sedation

* headaches

* blurred vision

* indigestion, vomiting, nausea *

* constipation

* hypersalivation

 asthenia

Uncommon:

¢ tachycardia *

* depression *

Other:

* Neuroleptic Malignant Syndrome *
Very rare (symptoms reported after the drug has
been introduced on the market):

* increased bodyweight *

* ventricular arrhythmias*

* bradycardia *

* alopecia *

* akathisia (16.0%) *

» fear, anxiety (14.8%) *

e drowsiness (7.4%) *

* increased bodyweight (7.4%) *

* insomnia (6,4%) *

* sexual dysfunction (5.3%)

* stomach complaints (5.3%) *

e arrhythmia (5.3%) *

¢ reduced cognitive function (4.3%)
¢ depressed mood (3.2%) *

* Neuroleptic Malignant Syndrome (1.1%)*
* Hair loss (1.1%) *
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were recorded about each of these symptoms: pal-
pitations, depressed mood and constipation; 1 each
(3.1%) on insomnia, vomiting, heartburn/nausea,
palpitations, anxiety, abdominal pain, fever, diarr-
hoea, hypotension, worsening of glaucoma. Both the
SPC and the forum users mention drowsiness and
hypersalivation as the most common symptoms. The
comparison between the two sources reveals that
whereas the users focused more on weight gain, fa-
tigue and numbness in the legs, which are unlikely
to be the same as the dizziness listed in the SPC as
common or tiredness, perhaps orthostatic hypoten-
sion or pre-fainting condition. Also the SPC does not
list other symptoms reported by the forum users,
such as trouble concentrating, depressed mood,
anxiety and insomnia; neither does it mention diar-
rhoea and abdominal pain as possible side effects or
the risk of the exacerbation of glaucoma. The latter
was not mentioned in the SPC, neither was the risk

of an increased intraocular pressure. Users have not
reported laboratory abnormalities caused by the clo-
zapine treatment.

Quetiapine

70 posts regarding the use of quetiapine were
identified on the forum.

The most commonly reported side effect was drow-
siness — 23 posts (32.9%); 9 users (12.9%) reported
palpitations, 8 users each (11.4%) observed weight
gain and nasal congestion. 6 (8.6%) users reported dry
mouth, 5 each (7.1%) reported anxiety, restless legs
syndrome, sweating and a headache. 4 users (5.7%)
commented on trouble concentrating, 3 (4.3%) on de-
pressed mood, 2 each (2.9%) on heartburn, fainting,
agitation and blurred vision. The following side effects
were reported once only (1, 4%): vomiting as a with-
drawal symptom, nausea, appetite increase, hypoten-
sion, constipation and sexual dysfunction.

Table 3. The most common side effects of clozapine — items marked with the star (*) are the recurring symptoms.
Symptoms mentioned on the forum but not listed in the SPC have been marked in bold.

SPC Forum users (%)
Very common: ¢ drowsiness (28.1%) *
¢ tachycardia * * fatigue (25%) *
¢ drowsiness * ¢ hypersalivation (25%) *
* sedation * numb sensation in the legs (21.8%)
e dizziness * increased bodyweight (18.8%) *
e constipation e trouble concentrating (12.5%)
* excessive salivation * * palpitations (6.3%) *
Common: * depressed mood (6.3%)
* ECG changes * * constipation (6,3%) *
¢ leukopenia * insomnia (3.1%)
¢ reduction of leucocytes * vomiting (3.1%) *
* neutropenia ¢ heartburn/nausea (3.1%) *
¢ eosinophilia * fear (3.1%)
* leucocytosis * abdominal pain (3.1%)
¢ blurred vision e fever (3.1%) *
* headache ¢ diarrhoea (3.1%)
* akathisia * hypotension (3.1%) *
e extrapyramidal symptoms * intensified symptoms of glaucoma (3.1%)
* seizures
* convulsions
* myoclonus
* nausea *
* vomiting *
* anorexia
¢ dryness of the oral mucosa
* urinary incontinence
¢ urinary retention
* increased bodyweight *
* hypertension
 orthostatic hypotension *
* fainting
* tiredness *
e fever *
* mild hyperthermia *
* abnormal secretion of sweat
* impaired thermoregulation
* increased activity of the liver enzymes
* dysarthria
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Table 4. The most common side effects of quetiapine — items marked with the star (*) are the recurring symptoms.
Symptoms mentioned on the forum but not listed in the SPC have been marked in bold.

SpC

Forum users (%)

Very common:

¢ drowsiness *

¢ dizziness

headaches *

withdrawal symptoms *

increased concentration of triglycerides

an increase in total cholesterol (predominantly LDL
cholesterol)

Common:

¢ leukopenia

* fainting *

increased heart rate *

orthostatic hypotension *

dryness of the oral mucosa *

constipation *

indigestion *

increased activity of liver enzymes (ALT, AST)
hyperprolactinemia

unpleasant dreams and nightmares
extrapyramidal symptoms

blurred vision *

mild weakening

peripheral oedema

increased bodyweight *

rhinitis *

increase in AST, ALT, decrease in the number of
neutrophils

e an increase in blood glucose to hyperglycaemia
Uncommon

* restless legs syndrome *

drowsiness (32.9%) *
palpitations (12.9%) *
increased bodyweight (11.4%) *
nasal congestion (11.4%) *

dry mouth (8.6%) *

fear (7.1%)

restless legs syndrome (7.1%) *
sweating (7.1%)

headache (7.1%) *

trouble concentrating (5.7%)
depressed mood (4.3%)
heartburn (2.9%) *

fainting (2.9%) *

agitation (2.9%)

blurred vision (2.9%) *
vomiting at withdrawal (1.4%) *
nausea (1.4%) *

increased appetite (1.4%)
hypotension (1.4%) *
constipation (1.4%) *

sexual dysfunction (1.4%)

Drowsiness is the only side effect described as
most common by both the forum users and the SPC.
Dizziness, described in the SPC as very common, was
not mentioned by the forum users at all. Constipation,
also listed as very common in the SPC, was reported
by one user only. In fact users concentrated mainly
on psychiatric symptoms not listed at all in the SPC,
such as: anxiety, depressed mood and trouble con-
centrating. Among the somatic symptoms discussed
on the forum and not mentioned in the SPC were
increased appetite and sweating. The SPC also lists
withdrawal symptoms as “very common” without giv-
ing further details, whereas only one user reported
vomiting in the withdrawal period.

According to the SPC, the restless legs syndrome
is an “uncommon” side effect yet, according to our
study, it was reported by as many as 7.1% of quetiap-
ine users on the Internet forum.

Users did not report laboratory abnormalities
caused by the quetiapine treatment.

Olanzapine
104 posts involving comments on the use of olan-
zapine were identified on the forum.

The most frequently reported side effect was
weight gain — 59 posts (56.7%), followed by drowsiness
— 35 posts (33.66%) and increased appetite — 16 posts
(15.4%). 6 users (5.7%) commented on sexual dys-
function, 5 (4.8%) on painful cramps in the legs and
3 each (2.9%) on racing thoughts, anxiety, depressed
mood, drooling, trouble concentrating and apathy, and
2 each (1,9%) on dry mouth, fatigue and emotional
indifference. Only 1 user reported vomiting.

The SPC of the drug distinguishes between vari-
ous pharmacological forms of olanzapine. The dis-
tinction was not considered by the forum users.

Both the SPC and the forum users list similar
side effects as very common. These are: drowsiness,
weight gain and increased appetite. The number of
reports describing increased appetite is lower than
reports on increased bodyweight, both in the SPC
and the internet forum. Sexual dysfunction, as de-
scribed by 6 users, might be linked to elevations in
serum prolactin, which is mentioned in the SPC
as “very frequent”. However, the SPC does not list
the adverse mental side effects which olanzapine
users link with the use of the drug, such as racing
thoughts, depressed mood, anxiety, trouble con-
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Table 5. The most common side effects of olanzapine — items marked with the star (*) are the recurring symptoms.
Symptoms mentioned on the forum but not listed in the SPC have been marked in bold.

SpC

Forum users (%)

Very common:

¢ drowsiness *

* increased bodyweight *

¢ an increase in serum prolactin levels (gynaecomastia
and galactorrhoea are present but rare)*

Common:

* eosinophilia

* increased appetite *

* increased concentration of glucose in the blood
(in some patients significantly associated with
ketoacidosis, hyperosmolar coma and death)

* increased concentration of triglycerides, cholesterol
and glucose

* glycosuria

e dizziness

» akathisia

* parkinsonism,

* dyskinesia

* orthostatic hypotension,

* constipation

¢ dry mouth *

* transient, asymptomatic elevations in AST and ALT,
especially in the initial phase of treatment

e rash

* asthenia *

* tiredness *

For intramuscular sustained release doses, among others:

e anxiety *

* cognitive dysfunctions *

* increased bodyweight (56.7%) *
¢ drowsiness (33.66%) *

* increased appetite (15.4%)
* sexual dysfunction (5.7%) *
¢ painful cramps in the legs (4.8%)
* racing thoughts (2.9%)

* anxiety (2.9%)

* depressed mood (2.9%)

* hypersalivation (2.9%)

e trouble concentrating (2.9%)

¢ apathy (2.9%)

e dry mouth (1.9%) *

e fatigue (1.9%) *

¢ indifference (1.9%)

e vomiting (0.96%)

centrating, indifference and apathy. Some of these
symptoms can be grouped into asthenia, which is
listed in the SPC (defining asthenia as a condi-
tion of the nervous system clinically characterised
by fatigue, exhaustion, weakness, reduced excita-
tion threshold, unstable mood, vegetative and sleep
disorders), but this is not an obvious correlation,
especially since the concept of asthenia is a term
rarely used in modern psychopathology. In the SPC
anxiety and cognitive disorders are correlated only
with the administration of the extended-release
olanzapine in the post-injection syndrome, whereas
the painful leg cramps described in the forum posts
can be interpreted as synonymous with akathisia or
the RLS symptoms. Hypersalivation, reported by as
many as 2.9% of users, is not mentioned in the SPC
at all, and neither is vomiting, which is mentioned
by 1 user.

Users have not reported laboratory abnormalities
caused by the olanzapine treatment.

Risperidone
The study identified 104 posts concerning the
side effects of risperidone.

Users most commonly reported reduced cogni-
tive function — 27 posts (26%), sexual dysfunction
and weight gain — 20 posts (19.2%) each, followed
by a group of symptoms bordering on apathy, re-
duced drive and anhedonia — 18 posts (17.3%) and
depressed mood — 17 (16.3%). 11 (10.6%) posts re-
ported drowsiness, 10 (9.6%) referred to anxiety,
9 (8.7%) to suicidal thoughts, 8 (7.7%) to emotional
indifference, 7 (6.7%) to akathisia, extrapyramidal
symptoms and insomnia.

The side effects listed in the SPC as most com-
mon differ from those described in this way by the
forum users. According to the SPC, the most com-
mon adverse effects are: Parkinsonism, headaches
and insomnia. These symptoms also appeared in the
forum entries (except for headaches, which were re-
ported at all) but the forum users are more focused
on reduced cognitive function, sexual dysfunction
and weight gain. The SPC lists sexual dysfunction as
“uncommon” (though it specifies the increased blood
levels of prolactin which triggers them as “com-
mon”). The subjectively perceived reduced cognitive
function does not feature at all in the SPC, although
trouble concentrating is mentioned as “uncommon”
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Table 6. The most common side effects of risperidone — items marked with the star (*) are the recurring symptoms.
Symptoms mentioned on the forum but not listed in the SPC have been marked in bold.

SPC Forum users (%)
Very common: * impaired cognitive function (26%) *
¢ parkinsonism * ¢ sexual dysfunction (19.2%) *
* headaches * increased bodyweight (19.2%) *
* insomnia * * apathy, reduced drive and anhedonia (17.3%) *
Common: * depressed mood (16.3%) *
* increased prolactin levels ¢ drowsiness (10.6%) *
* increased bodyweight * * fear (9.6%) *
* tachycardia * suicidal thoughts (8.7%)
 akathisia * * emotional indifference (7.7%) *
e dizziness * akathisia (6.7%) *
* tremor * extrapyramidal symptoms (6.7%) *
* dystonia * insomnia (6.7%) *
¢ drowsiness, sedation *
* lethargy

* dyskinesia

* blurred vision

* shortness of breath

* nose bleeding

* cough

* nasal congestion

* sore throat and larynx

* vomiting

e diarrhoea

* constipation,

* nausea, abdominal pain, indigestion, stomach discomfort

¢ dry mouth

* involuntary urination

* rash

e erythema

* pains in joints, back, arms and legs

* increased or reduced appetite

* pneumonia, influenza, bronchitis, upper respiratory
tract infection

e urinary tract infection

* fever

* tiredness

¢ peripheral oedema

 asthenia

¢ chest pains

* anxiety *

e agitation

* sleep dysfunctions

Uncommon:

* attention deficits*

* mood deviating from standard *

¢ slowdown

* sexual dysfunction *

* erectile dysfunction *

* abnormal ejaculation *

¢ reduced libido *

e apathy *

* nervousness

Rare:

* anorgasmia

* blunt emotions *

Other (frequency unestablished):

¢ depression *
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According to the SPC, depression and emotional
indifference in risperidone pharmacotherapy occurs
“rarely” and apathy is “uncommon”, whereas as many
as 17 posts (16.3%) mentioned depressive symptoms,
18 (17.3%) reported apathy, anhedonia and lack of drive,
and 8 (7.7%) emotional indifference. Some of these
symptoms may be considered as constituting asthenia,
yet — as mentioned before — the term is very broad and
rarely used. Similarly, a symptom curiouslydescribed in
the SPC as “a frame of mind deviating from the norm”
is hard to relate to any actual mental state.

As many as 9 users reported an appearance or in-
tensification of suicidal thoughts, which is not men-
tioned in the SPC at all.

None of the posts mentioned any deviations from
the laboratory tests’ or ECG results.

Sertindole

14 forum users mentioned sertindole in their posts.

Among the most common side effects were weight
gain and sexual dysfunctions — 5 posts each (35.7%),
the latter divided into lack of semen in 3 (21.4 cas-
es) and lowered libido in 2 cases (14.2%). 2 posts
(14.2%) each were also about arrhythmia, dry skin
and dry mouth whereas 1 person (7.1%) commented
on anxiety and dizziness.

The side effects reported by users, such as low-
ered libido, anxiety and dry skin are not mentioned
in the SPC. Users, however, did not comment on the
symptom of nasal congestion, which is described in
the SPC as very common. In fact the forum users
discussed mostly weight gain and sexual disorders
and did not comment on any deviations in the labo-
ratory tests results or ECG.

Ziprasidone
42 posts were identified in the forum on the use
of ziprasidone.

The most commonly reported side effect was
drowsiness — 14 posts (33.3%) and next on the list
was its opposite, insomnia, in 10 posts (23.8%).
5 posts (11.9%) reported lack of appetite, 4 (9.5%)
psychomotor agitation, 3 (7.1%) each: vomiting,
apathy, dystonia, anxiety and symptoms of depres-
sion. 2 (4.7%) posts each commented on: fever,
swollen eyes, paraesthesia, fainting, problems with
breathing, nightmares and akathisia. We also noted
1 (2.3%) post for sexual dysfunction, dyskinesia,
and problems with memory, hypersalivation, hypo-
tension, abdominal pain and headache.

The SPC for ziprasidone lists a different frequen-
cy of side effects for patients with schizophrenia and
those with bipolar disorder. As the content of the fo-
rum is supposed to be about schizophrenia, we took
into consideration the frequency of side effects for
schizophrenia only.

Users seemed to have mentioned sleep disorders
more often than suggested in the SPC, with par-
ticular stress on insomnia, which was commented
on much more frequently than in the SPC. The SPC
did not mention the lack of appetite (though it did
list the related symptoms of nausea and vomiting) or
swollen eyes. However, the SPC mentions increased
appetite. Perhaps the lack of appetite was not inter-
preted by ziprasidone users as an adverse effect but
a positive outcome of taking the drug.

Contrary to the SPCs of other analysed drugs,
the SPC for ziprasidone includes adverse mental
effects, such as depressive symptoms and trouble
concentrating (though users mention problems
with memory rather than with concentration).
Apathy is not mentioned in the SPC, which is per-
haps treated as an effect close to depression. Users
did not focus at all on gastro-intestinal and extra-
pyramidal symptoms which are listed in the SPC
as common. The SPC does not list apathy, which

Table 7. The most common side effects of sertindole — items marked with the star (*) are the recurring symptoms.
Symptoms mentioned on the forum but not listed in the SPC have been marked in bold.

SPC

Forum users (%)

Very common:

* rhinitis or nasal congestion

Common:

e dizziness *

* paraesthesia

peripheral oedema

orthostatic hypotension *

shortness of breath

dryness of the oral mucosa *

ejaculation dysfunctions (hipospermia) *
increased bodyweight *

QT interval prolongation

presence of erythrocytes and leukocytes in urine

* increased bodyweight (35.7%) *

* sexual dysfunctions (35.7%),

including: lack of semen (21.4%) * and low libido
(14.2%)

arrhythmia (14.2%) *

dry mouth (14.2%) *

dry skin (14.2%)

fear (7.1%)

dizziness (7.1%) *
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Table 8. The most common side effects of ziprasidone — the star symbol (*) indicates recurring symptoms, whereas the
symptoms reported on the forum but not listed in the SPC have been marked in bold.

SPC

Forum users (%)

Common:

* sedation

 akathisia *

* restlessness

* dystonia *

¢ extrapyramidal disorder, parkinsonism (including
pinion symptom, bradykinesia, hypokinesia), tremor

e dizziness

¢ drowsiness *

* headaches *

* blurred vision

* nausea, vomiting *

* constipation

* indigestion

¢ dryness of the oral mucosa

* hypersalivation *

* musculoskeletal stiffness

* weakening

* tiredness

Uncommon:

e fear *

e agitation *

* trouble concentrating *

* nightmares *

* dyskinesia *

* paraesthesia *

* hypotension *

* shortness of breath *

* abdominal discomfort *

Rare:

* panic attacks *

* symptoms of depression *

* mental slowdown *

* anorgasmia *

* erectile dysfunction *

e fever *

After introducing to the circulation (frequency

unestablished):

* insomnia *

* fainting *

e drowsiness (33.3%) *

* insomnia (23.8%) *

* lack of appetite (11.9%)

* agitation (9.5%) *

* vomiting (7.1%) *

e apathy (7.1%) *

* dystonias (7.1%) *

e fear (7.1%) *

* depressive symptoms (7.1%) *
* fever (4.7%) *

* swelling of the eyes (4.7%)
e paraesthesia (4.7%) *

* fainting (4.7%) *

* breathing problems (4.7%) *

* nightmares (4.7%) *
 akathisia (4.7%) *

* sexual dysfunction (2.3%) *

* dyskinesia (2.3%) *

e problems with memory (2.3%) *
* hypersalivation (2.3%) *

* hypotension (2.3%) *

¢ abdominal pain (2.3%) *

* headache (2.3%) *

can perhaps be treated as close to depression. The
users did not focus on gastric and extrapyramidal
disorders, listed in the SPC as common side ef-
fects. The SPC specifies such sexual dysfunctions
as anorgasmia and erectile dysfunctions, which
were reported by one user.

Discussion

Our analysis of users’ posts compared to the
Summaries of Product Characteristsics (SPCs) for
second generation antipsychotics indicates that us-
ers often mention mental symptoms as adverse side
effects of drugs including lowered mood, indiffer-
ence, anxiety, distorted cognitive function and es-
calation of suicidal thoughts. These can be inter-

preted, however, as a sign of the change in the way
patients begin to feel rather than the effects of drug
intolerance, so they are not included in the SPCs. It
is worth mentioning that the escalation of the symp-
toms of glaucoma was not mentioned in the SPC of
clozapine, although it is an important side effect
mentioned by 1 forum user.

Users focused most on drug-induced drowsiness,
impact on body weight, sexual dysfunction and the
mental symptoms of anxiety, depression and dis-
torted cognitive function. They seem to be less com-
monly than indicated in the SPCs worried by gastro-
enterological symptoms and dizziness. In most cases
users of the forum did not report on any deviations
in the results of laboratory tests or ECG.
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Our analysis of comments posted by the forum
users as compared with the scientific information
listed in the SPCs made us aware of the fact that
official information on medical products is not al-
ways mirrored in the opinions of patients who use
them. Doctors should be aware therefore that per-
sonnel preparing the SPCs are not always informed
of all cases of adverse effects reported by patients.
If a patient comments on having adverse symptoms
that are not listed in the SPC it does not necessarily
mean that these are symptoms of a patient’s preju-
dice or mental illness, such as cenesthetichalluci-
nations or somatization. Treating patients who de-
scribe symptoms other than those commonly known
as adverse effects with all seriousness may consider-
ably improve the therapeutic relationship and con-
tribute to patients’ better cooperation in treatment.
It may also reduce their tendency to make decisions
based on the information found on Internet forums
or other non-medical sources.

Our knowledge of the fact that patients use
Internet forums in search of information on drugs
might help us identify the source of a patient’s preju-
dice against the suggested medication. After all an
Internet forum or doctor’s medical profile are pre-
cisely where patients express their anger at the ther-
apy they are not happy with.

In our previous research we demonstrated that
almost half of all patients with schizophrenia treated
with antipsychotics displayed a dysphoric response
to the medication (Jarema et al. 2001). It is, then,
very likely that patients who respond in this way are
the authors of posts about unpleasant experiences
linked with antipsychotic treatment. We cannot rule
out the possibility that these are the patients who also
tend to stop taking their medication (Jarema 1999).

This study has certain methodological limita-
tions, such as the varied number of posts with regard
to different drugs. We thought originally that this
was linked to the sequence in which the drugs were
introduced to the Polish market (risperidone and
olanzapine being the first), but the position of clozap-
ine, which has been in use for a long time, ruled out
such an interpretation.

Secondly, our study takes advantage of data char-
acterized by low reliability and high subjectivity. It
is impossible to verify the identity of the authors of
the posts, review the diagnosis of their authors or
find out if the reported symptoms were experienced
at all. In spite of this, the side effects mentioned in
the posts are effectively comparable to the side ef-
fects listed in the SPCs, which adds to their overall
credibility.

CONCLUSIONS:

1. Patients’ subjective responses during pharmaco-
therapy are an important aspect of the treatment
process and they should not be ignored, even if the
source of information about them is unverifiable.

2. Many patients treated with antipsychotics consid-
er sedation, gaining weight and sexual dysfunc-
tion as the most important areas of antipsychotic
treatment intolerance.

3. Experiencing doubt about a doctor’s advice makes
patients turn to various Internet resources.

4. The analysis of information about antipsychotic
treatment exchanged among patients through the
Internet indicates the potential of these sources
for expanding the interaction between people
who seek information and experts or moderators
of opinion exchange.
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WSTEP

Subiektywne do$wiadczenia pacjentéw majg duzy
wplyw na jako$é zycia pacjentéw i sa silnie zwigza-
ne z symptomatologig i leczeniem (Llorca 2013).
Wplywaja na stosowanie sie do zalecen lekarskich
przez pacjentéw ze schizofrenia (Kampman i wsp.
2002). Badanie zawarto$ci for6w internetowych jest
krokiem w strone zmniejszenia rozdzwieku miedzy
obiektywnymi i subiektywnymi aspektami funkcjo-
nowania pacjentéw. Fora internetowe — obok badan
klinicznych — moga by¢ Zrédlem istotnej wiedzy
na temat funkcjonowania chorych, dajg bowiem
mozliwo$¢ spontanicznego opisywania do§wiadczen
zwigzanych z choroba, leczeniem oraz uzyskanym
wsparciem. Informacje dostarczane chorym na schi-
zofrenie przez Internet maja duzy wplyw na ich wie-
dze o chorobie (Daker-White i wsp. 2013). Podkresla
sie jednak, ze zrozumienie wplywu Internetu na za-
chowanie pacjentéw jest niewielkie (Reavley i wsp.
2011). Wiadomo, iz chorzy na schizofrenie korzysta-
jacy z Internetu maja trudno$ci z koncentracja, prze-
twarzaniem nadmiaru informacji, dystansowaniem
sie do treséci czytanych, poczuciem braku energii,
paranoidalnym mysleniem oraz wywolywaniem ob-
jawoéw przez zawarte w Internecie informacje. Tresci
zawarte w Internecie chorzy odbieraja subiektyw-
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nie i moga one wpltywaé na zmiane postaw pacjen-
tow wobec leczenia czy relacji z lekarzem (Schrank
i wsp. 2010). Trzeba przy tym pamietaé, ze jakosé
informacji dostarczanych w ten sposéb bywa dysku-
syjna (Reavley i wsp. 2011), jednak profesjonalnie
przygotowane informacje sg nieocenionym Zrédtem
wiedzy o schizofrenii (Guada i wsp. 2011).

Analizowane w tym opracowaniu Forum — schi-
zofrenia (www.schizofrenia.evot.org) dziala od dzie-
sieciu lat. Jest pozycjonowane na pierwszym miejscu
pod katem stéw kluczowych ,schizofrenia, forum”
i na wysokiej pozycji pod katemstowa kluczowego
»schizofrenia”. Jest pierwszym forum na liscie wy-
szukiwania.

Forum jest dla pacjentéw nie tylko Zrédlem
wsparcia, ale réwniez wiedzy o lekach. W poréwna-
niu z pacjentami lekarzy ogélnych chorzy na schi-
zofrenie sa mniej sklonni do pozyskiwania informa-
cji od lekarzy i z Internetu oraz dawania im wiary,
z powodéw takich jak poziom wyksztalcenia i status
ekonomiczny (Maguire i wsp. 2011), jednak z ana-
lizy liczby wpiséw na forum (w sekcji ,leki, terapie”
w dziale ,neuroleptyki” na dzien 2.12.2013 r. znaj-
dowalo sie 537 watkéw, a w nich 6611 postéow) wy-
nika, iz pacjenci poszukuja pisanych zrozumiatym
jezykiem subiektywnych opinii oséb, ktére dziela do-
$wiadczenie psychozy. Informacje tego rodzaju nie
zawsze pacjenci przekazuja lekarzowi, a mogg one
mie¢ wplyw na decyzje pacjentéw w kwestii lecze-
nia. Jak wynika z naszego opracowania, obraz leku
widoczny na forum moze by¢ inny niz obraz zawar-
ty w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL)
czy znany z praktyki kliniczne;.

Przyktadem dla podobnych do niniejszego opra-
cowan mogg by¢ badania foréw internetowych doty-
czacych raka odbytnicy (Beuersteiren i wsp. 2013)
i tocznia rumieniowatego uktadowego (Mazzoni i wsp.
2013). Pierwsze koncentrowato sie na wsparciu emo-
cjonalnym zapewnianym przez fora internetowe przy
niedostatku rzetelnych informacji medycznych, drugie
na analizie formy i tresci wypowiedzi uzytkownikéw
pod katem zapotrzebowania na wsparcie spoteczne.

CELE BADANIA

Celem badania byla préba usystematyzowania
prezentowanych na forum informacji o lekach prze-
ciwpsychotycznych II generacji pod katem ich sku-
tecznodci i tolerancji oraz poréwnanie z opisem za-
wartym w Charakterystyce Produktu Leczniczego
(ChPL). Por6wnanie miato ustalié¢, (1) czy na forum
opisywano objawy, ktérych nie ma w ChPL, (2) czy

istnieja jakie$ objawy rzadkie lub w ogéle nie wymie-
nione w ChPL, ktére uzytkownicy podkreslaja jako
ucigzliwe, oraz (3) jakie objawy najczes$ciej sq wy-
mieniane jako najbardziej ucigzliwe w odniesieniu
do danego leku.

Jesli chodzi o dzialania niepozadane opisane
w ChPL, czesto$¢ wystepowania objawu jest zdefi-
niowana jako: bardzo czesto (>1/10), czesto (=1/100
do <1/10), niezbyt czesto (> 1/1 000 do <1/100), rzadko
(>1/10000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000)
oraz nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Celem opracowania nie jest préba stworzenia
rankingu lekéw w zakresie subiektywnych doznan
pacjentéw w czasie leczenia.

MATERIAL

Analizowano zawarto$§¢ forum internetowego
Forum — schizofrenia (www.schizofrenia.evot.org).
Forum powstato w 2003 r. i skierowane jest do ,,0s6b do-
tknietych schizofrenia, ich rodzin oraz zainteresowa-
nych”. Nie posiada jednolitego tla ideowego, w przeci-
wienstwie do kilku istniejacych antypsychiatrycznych
foréw. Zawarto$¢ forum jest widoczna dla wszystkich
uzytkownikéw Internetu, natomiast wypowiadanie sie
jest mozliwe po uprzedniej rejestracji elektronicznej
i nie wymaga podania zadnych osobistych danych.
W chwili przygotowania tego opracowania (na dzien
2.12.2013) na forum bylo zarejestrowanych 4770
uzytkownikow, znajdowalo sie na nim 13 339 watkow
1251 196 postéw. Forum jest finansowane przez admi-
nistratora i nie s na nim prezentowane zadne rekla-
my produktéw leczniczych (Lisiecki 2009).

METODA

Analizowano wpisy znajdujace sie w dziale ,,neu-
roleptyki” w obrebie sekcji ,,leki, terapie” od poczatku
powstania forum w lutym 2003 r. do marca 2013.
Poszukiwano informacji na temat dzialan niepoza-
danych i oceny nastepujacych lekéw: amisulpryd,
aripiprazol, klozapina, kwetiapina, olanzapina, ri-
speridon, sertindol i ziprasidon.

Kazdy wpis na forum jest podpisany nazwg uzyt-
kownika. Wpisy podpisane tg samg nazwa kwalifiko-
wano jako jedng wypowiedZ. Wypowiedzi uzytkow-
nikéw na tematy inne niz ocena leku i/lub dzialania
niepozadane pomijano.

Odpowiedzi zakwalifikowane do badania zesta-
wiono w tabelach — po jednej dla kazdego leku, wpi-



SECOND GENERATION ANTIPSYCHOTICS IN THE OPINIONS OF INTERNET FORUM USERS 81

sujac w pierwszej kolumnie nazwy uzytkownikéw.
Kolejne kolumny byly przypisywane poszczegdlnym
objawom niepozadanym, ktérych obecno$é¢ odzna-
czano w tabeli. Na koniec zsumowano obecno$é
poszczegélnych objawéw i podano jego procentows
czesto$¢ wystepowania wzgledem caltkowitej liczby
wypowiedzi na temat danego leku.

Najwiecej uzytkownikéw wypowiedzialo sie na te-
mat olanzapiny (104) irisperidonu (104), nastepnie
kolejno aripiprazolu (94), kwetiapiny (70), amisulprydu
(58), ziprasidonu (42), klozapiny (32), sertindolu (14).

WYNIKI

Amisulpryd

Zidentifikowano 58 wypowiedzi dotyczacych ami-
sulprydu.

Najczesciej relacjonowanym objawem niepozada-
nym byly zaburzenia funkcji seksualnych i zwieksze-
nie poziomu prolaktyny opisywane przez 15 (25,7%)
uzytkownikéw. 11 (19,0%) wypowiedzi relacjonowalo
akatyzje i inne objawy pozapiramidowe, 9 (15,5%) —
przyrost masy ciala, po 8 (13,8%): senno$é/wydtuze-
nie snu i obnizenie nastroju. Skargi na sen skrécony/
bezsennos$¢ pojawily sie w 6 (10,3%) wypowiedziach,
4 (6,9%) relacjonowaly lek, 3 (5,2%) obnizenie
sprawnosci intelektualnej. Jedna osoba (1,8%) opisa-
ta wystgpienie arytmii.

Dzialania niepozadane najczesciej opisywane przez
uzytkownikéw forum to: zaburzenia funkcji seksual-
nych, hiperprolaktynemia, objawy pozapiramidowe,
przyrost masy ciala naleza réwniez do najczestszych
objawéw opisywanych w ChPL. Senno$¢ w ciggu
dnia zostala opisana przez uzytkownikéw forum w az

Tabela 1. Najczestsze dzialania niepozadane amisulprydu (symbolem

8 (13,8%) wypowiedziach, natomiast wedtug ChPL jest
to objaw rzadki (>1/10000 do <1/1000). Objawami
pojawiajacymi sie w wypowiedziach uzytkownikéw fo-
rum, ktére nie figurowaly w ChPL, bylo obnizenie na-
stroju i obnizenie sprawnosci intelektualne;.

Aripiprazol

Na temat aripiprazolu wypowiedzialo sie 94 uzyt-
kownikéw.

Najwiecej, bo 15 (16,0%) uzytkownikéw opisato
akatyzje, 14 (14,8%) — lek i niepokéj. Po 7 (7,4%)
uzytkownikéw opisalo sennosé i przyrost masy ciala,
6 (6,4%) —bezsennos¢. Po 5 (5,3%) uzytkownikéw re-
lacjonowalo zaburzenia funkcji seksualnych, dolegli-
wosci zotadkowe i zaburzenia rytmu serca. 4 (4,3%)
opisalo obnizenie sprawno$ci umystowej, 3 (3,2%) —
obnizenie nastroju.

Zidentyfikowano po jednej wypowiedzi (1,1%) re-
lacjonujacej wystgpienie zlo$liwego zespolu poneu-
roleptycznego i wypadanie wlosow.

Najczedciej relacjonowane przez uzytkowni-
kéw forum objawy: akatyzja, lek i niepokdj, sennosé
w ChPLbyly réwniez opisane jako ,czeste”. Natomiast
wedlug ChPL zwiekszenie masy ciala przy stosowa-
niu aripiprazolu bylo bardzo rzadkie, a uzytkownicy
relacjonowali je w az 7,4% wypowiedzi, czyli réwnie
czesto jak sennosé.

ChPL w ogéle nie wymienia zaburzenn funkcji
seksualnych jako mozliwego objawu niepozadane-
go, podobnie jak subiektywnego uczucia obnizenia
sprawnos$ci umystowej. Wypowiedzi na ten temat po-
jawialy sie na forum.

Czeste wedlug ChPL objawy zwiekszonego wy-
dzielania §liny, zaparé, nieostrego widzenia, zabu-
rzen pozapiramidowych, w tym drzenia, zawroty

* oznaczono powtarzajace sie objawy, pogru-

bieniem - objawy relacjonowane na forum nieopisane w ChPL)

Wedtug uzytkownikéw forum (%)

Wedtug ChPL
Czesto:
* bezsennos¢ *
* niepokéj *
¢ pobudzenie
* objawy pozapiramidowe *

przejéciowe zwiekszenie stezenia prolaktyny (w konse-
kwencji m.in.: zaburzenia szczytowania, impotencja)*
* zwiekszenie masy ciata *

Rzadko:

* senno$¢ w ciggu dnia *

Bardzo rzadko:

 bradykardia *

* wydluzenie odstepu QT *

(te objawy oznaczono symbolem * jako pokrewne relacjo-
nowanej na forum arytmii)

zaburzenia funkcji seksualnych (25,7%)*
zwiekszenie poziomu prolaktyny (25,7%) *
akatyzja i inne objawy pozapiramidowe (19,0%) *
przyrost masy ciata (15,5%) *
sennosé/wydtuzenie snu (13,8%)
obnizZenie nastroju (13,8%)
sen skrécony/bezsennosé (10,3%) *

lek/niepokdj (6,9%) *

obnizenie sprawnosci intelektualnej (5,2%)
arytmia (1,8%) *
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i béle glowy, nieostre widzenie, astenia w ogéle nie
zostaly wymienione przez uzytkownikéw forum.

Wypowiedzi na forum nie odnosily sie do odchyleri
w badaniach laboratoryjnych.

Klozapina

Na temat klozapiny wypowiedziato sie 32 uzytkow-
nikéw forum. Cze$¢ z nich — 9 oséb (28,1%) — rela-
cjonowalo sennosé, po 8 (25%) meczliwos¢ i Slinotok,
w tym §linotok w 2 przypadkach tylko na poczatku
stosowania, 7 (21,8%) — wrazenie braku wtadzy w no-
gach, 6 (18,8%) przyrost masy ciatai4 (12,5%) — pro-
blemy z koncentracjg. Zanotowano po 2 (6,3%) opisy
palpitacji, obnizenia nastroju, zaparé¢ oraz po jednej
wypowiedzi (3,1%) opisujacej: bezsenno$é, wymioty,
zgage/nudnosci, palpitacje, lek, bél brzucha, goraczke,
biegunki, spadek ci$nienia, nasilenie objawéw jaskry.

Zaréwno w ChPL, jak i wedlug uzytkownikéw fo-
rum najczestszymi objawami sa sennos$é i $linotok.
7 poréwnania wynika, ze uzytkownicy forum zwré-
cili wiekszg uwage na przyrost masy ciala, mecz-
liwos¢ i ,poczucie braku wtadzy w nogach”, ktére
prawdopodobnie jest nieréwnoznaczne z opisywany-
mi przez ChPL jako bardzo czeste zawrotami glowy,
ale tez ze zmeczeniem, moze rowniez z niedocisnie-
niem ortostatycznym i stanem przedomdleniowym.

W ChPL nie znalazlo sie wiele opisywanych przez
uzytkownikéw forum objawdw, takich jak problemy
z koncentracja, obnizenie nastroju, lek, bezsennosé.

ChPL nie opisuje réwniez wystgpienia biegunki
i bélu brzucha jako objawu niepozadanego, co wie-
cej, nie zwraca uwagi na mozliwo$¢ nasilenia obja-
woéw jaskry. Nie znaleziono zadnej wzmianki na te-
mat tego powiktania w ChPL klozapiny, jak réwniez
na temat mozliwosci zwiekszania przez nig ci$nienia
srédgatkowego.

Uzytkownicy nie zglaszali odchylen w badaniach
laboratoryjnych spowodowanych leczeniem klozaping.

Kwetiapina

Na forum zidentyfikowano 70 wypowiedzi doty-
czacych kwetiapiny.

Najczeéciej relacjonowanym dziataniem niepoza-
danym byta senno$é — 23 wypowiedzi (32,9%). 9 uzyt-
kownikéw (12,9%) zglosito palpitacje, po 8 uzytkow-
nikéow (11,4%) zglosito przyrost masy ciata i uczu-
cie zatkanego nosa. 6 (8,6%) uzytkownikéw zglosito
sucho$¢ w ustach, po 5 (7,1%): lek, objawy zespotu
niespokojnych nég, pocenie, bél gtowy. 4 (5,7%) uzyt-
kownikéw zglosito problemy z koncentracja, 3 (4,3%)
obnizenie nastroju, po 2 (2,9%) zgage, omdlenia, po-
budzenie, niewyrazne widzenie.

Tabela 2. Najczestsze dzialania niepozadane aripiprazolu (symbolem * oznaczono powtarzajace sie objawy, pogrubie-

niem — objawy relacjonowane na forum nieopisane w ChPL)

Weditug ChPL

Wedtug uzytkownikéw forum (%)

Czesto:

* niepokéj (zwlaszcza ruchowy) *
* bezsennosé *

° lek *

* zaburzenia pozapiramidowe

e akatyzja *

e drzenie

* zawroty glowy

* sennos$¢ *

* uspokojenie

* bole glowy

* nieostre widzenie

* niestrawno$¢, wymioty, nudnosci *
* zaparcia

» zwiekszone wydzielanie §liny

* astenia

Rzadziej:

¢ tachykardia *

* depresja *

Inne:

 zlo$liwy zesp6l neuroleptyczny *
Bardzo rzadko (objawy zglaszane juz po wprowadzeniu
leku do obrotu):

* zwiekszenie masy ciata *

* komorowe zaburzenia rytmu *

* bradykardia *

* lysienie *

* akatyzja (16,0%) *

* lek, niepokdj (14,8%) *

* sennosé (7,4%) *

* przyrost masy ciala (7,4%) *

* bezsennos¢ (6,4%) *

* zaburzenia funkcji seksualnych (5,3%)
* dolegliwoéci zotadkowe (5,3%) *

* zaburzenia rytmu serca (5,3%) *

* obnizenie sprawnosci umystowej (4,3%)
* obnizenie nastroju (3,2%) *

* zlogliwy zespét neuroleptyczny (1,1%)*

* wypadanie wloséw (1,1%) *
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Tabela 3. Najczestsze dzialania niepozadane klozapiny (symbolem * oznaczono powtarzajace sie objawy, pogrubieniem

— objawy relacjonowane na forum nieopisane w ChPL)

¢ zmiany w EKG *

* leukopenia

* zmniejszenie liczby leukocytéw
* neutropenia

* eozynofilia

¢ leukocytoza

* nieostre widzenie

¢ bol glowy

* akatyzja

* objawy pozapiramidowe

* napady padaczkowe

e drgawki

* mioklonie

* nudnosci *

* wymioty *

* jadlowstret

* suchos¢ blony sluzowej jamy ustnej
* nietrzymanie moczu

¢ zatrzymanie moczu

* zwiekszenie masy ciala *

* nadci$nienie

* niedoci$nienie ortostatyczne *
¢ omdlenia

* uczucie zmeczenia *

* gorgczka *

* lagodna hipertermia *

¢ zaburzenia wydzielania potu

* zaburzenia termoregulacji

* zwiegkszenie aktywnos$ci enzymoéw watrobowych
* dyzartria

Wedlug ChPL Wedlug uzytkownikéw forum (%)
Bardzo czesto: * sennos¢ (28,1%) *
* czestoskurcz * * meczliwosé¢ (25%) *
* sennos¢ * ¢ Slinotok (25%) *
* uspokojenie * wrazenie braku wladzy w nogach (21,8%)
e zawroty glowy * przyrost masy ciata (18,8%) *
* zaparcie * problemy z koncentracja (12,5%)
* nadmierne wydzielanie §liny * * palpitacje (6,3%) *
Czesto: * obnizenie nastroju (6,3%)

e zaparcia (6,3%)
* bezsennos$¢ (3,1%)
* wymioty (3,1%) *

* zgaga/nudnosci (3,1%)
e lek (3,1%)

* bél brzucha (3,1%)
* goraczka (3,1%) *

* biegunka (3,1%)

* spadek ci$nienia (3,1%)
* nasilenie objawéw jaskry (3,1%)

Objawami relacjonowanymi jednokrotnie (1,4%)
byly: wymioty przy odstawianiu, mdlosci, wzrost tak-
nienia, spadek ci$nienia, zaparcia, zaburzenia funk-
cji seksualnych.

Najczestsze objawy opisywane przez uzytkowni-
kéw forum réznig sie od tych wymienionych w ChPL
jako najczestsze, za wyjatkiem sennos$ci — najczest-
szej wedtug obu Zrédet.

Zawroty glowy, opisane w ChPL jako najczesciej
wystepujace, w ogble nie zostaly opisane przez uzyt-
kownikéw forum. Zaparcia, wedlug ChPL czesty
objaw niepozadany, byl relacjonowany jedynie przez
jednego uzytkownika.

Wypowiedzi uzytkownikéw forum skupiajg sie
tez na objawach psychiatrycznych w ogdle nie uje-
tych w ChPL: leku, obnizeniu nastroju, problemach
z koncentracjg. Objawami somatycznymi relacjo-

nowanymi na forum, ktére nie wystepujg w ChPL,
sa réwniez zwiekszenie faknienia, potliwos¢. ChPL
wymienia objawy odstawienne jako najczestsze, ale
nie precyzuje ich obrazu - jeden uzytkownik forum
relacjonowal wymioty przy odstawianiu leku.

Wedtug ChPL objawy zespotu niespokojnych nég
wystepuja niezbyt czesto, natomiast relacjonowalo
je az 7,1% uzytkownikéw forum.

Wypowiedzi z forum nie odnoszg sie do odchylen
w badaniach laboratoryjnych.

Olanzapina

104 uzytkownikéw wypowiedzialo sie na temat
olanzapiny.

Najczesciej relacjonowanym objawem niepozada-
nym byl przyrost masy ciata — 59 wypowiedzi (56,7%),
nastepnie sennosé¢ — 35 wypowiedzi (33,66%) i wzrost
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Tabela 4. Najczestsze dzialania niepozadane kwetiapiny (symbolem * oznaczono powtarzajace sie objawy, pogrubie-

niem - objawy relacjonowane na forum nieopisane w ChPL)

Wedtug ChPL

Wedtug uzytkownikéw forum (%)

Najczesciej:

* senno$¢ *

* zawroty glowy

* bole glowy *

* objawy odstawienne *

* zwiekszenie stezenia triglicerydéw

» zwiekszenie stezenia cholesterolu catkowitego
(gtéwnie frakcji LDL)

Czesto:

* leukopenia

e omdlenia *

* zwiekszenie czestotliwosci rytmu serca *

* ortostatyczny spadek ci$nienia tetniczego*

* suchos¢ blony sluzowej jamy ustnej *

e zaparcia *

* niestrawno$¢ *

* zwiekszenie aktywnosci enzyméw watrobowych (ALT,
AST)

* hiperprolaktynemia

* przykre sny i koszmary senne

* objawy pozapiramidowe

* niewyrazne widzenie *

* lagodne oslabienie

* obrzeki obwodowe

* zwiekszenie masy ciala *

 zapalenie blony §luzowej nosa *

* zwiekszenie aktywnosci AST, ALT, zmniejszenie liczby
neutrofili

* zwiekszenie stezenia glukozy we krwi az
do hiperglikemii

Niezbyt czesto:

* 7zesp6l niespokojnych nog *

* sennos¢ (32,9%) *

* palpitacje (12,9%) *

* przyrost masy ciata (11,4%) *

* uczucie zatkanego nosa (11,4%) *

* suchos$é¢ w ustach (8,6%) *

e lek (7,1%)

* objawy zespolu niespokojnych nég (7,1%) *
* pocenie (7,1%)

* bdl gtowy (7,1%) *

* problemy z koncentracja (5,7%)
* obnizenie nastroju (4,3%)

* zgaga (2,9%) *

¢ omdlenia (2,9%) *

* pobudzenie (2,9%)

* niewyrazne widzenie (2,9%) *

* wymioty przy odstawianiu (1,4%) *
* mdlosci (1,4%) *

* wzrost faknienia (1,4%)

* spadek ci$nienia (1,4%) *

* zaparcia (1,4%) *

* zaburzenia funkcji seksualnych (1,4%)

taknienia — 16 wypowiedzi (15,4%). 6 uzytkowni-
kéw (5,7%) opisato zaburzenia funkcji seksualnych,
5 (4,8%) bolesne skurcze nég, po 3 (2,9%) natlok
mysli, lek, obnizenie nastroju, §linotok, problemy
z koncentracja, apatie, a 2 (1,9%) sucho$¢ w ustach,
meczliwosé, obojetnoscé.

Jeden uzytkownik opisal wystgpienie wymiotow.

ChPL olanzapiny wprowadza rozréznienie na r6z-
ne postaci farmakologiczne leku. Takiego podziatu
nie rozrézniali uzytkownicy forum.

Zaréwno w ChPL, jak i w wypowiedziach uzyt-
kownikéw najczestsze objawy niepozadane sg podob-
ne: jest to senno$¢ i przyrost masy ciala oraz zwiek-
szenie apetytu. Podobnie jak w ChPL, liczba wypo-
wiedzi opisujacych wzrost taknienia jest mniejsza
niz liczba wypowiedzi relacjonujacych zwiekszenie
masy ciala. Zaburzenia funkcji seksualnych, opisane
przez 6 uzytkownikéw, mogg by¢ zalezne od opisywa-
nego w ChPL jako bardzo czeste zwiekszenia steze-
nia prolaktyny w osoczu.

ChPL nie ujmuje objawéw psychicznych, ktérych
wystapienie uzytkownicy wigza ze stosowaniem

leku: natltoku mysli, leku, obnizenia nastroju, pro-
bleméw z koncentracja, obojetnosci i apatii. Czesé
z tych objawéw mozna zgrupowaé w postaci opisa-
nej w ChPL astenii (wedlug definicji: ,stan uktadu
nerwowego charakteryzujacy sie klinicznie zmecze-
niem, wyczerpaniem, oslabieniem, obnizonym pro-
giem pobudzenia, chwiejnoscig nastroju, zaburze-
niami wegetatywnymi i zaburzeniami snu”), ale nie
jest to oczywista korelacja, a pojecie astenii obecnie
rzadko figuruje w stowniku psychopatologicznym.
Wystepowanie leku i zaburzen funkcji poznawczych
ChPL koreluje wylacznie z podaniem olanzapiny
w formie o przedluzonym uwalnianiu w obrazie ze-
spolu poiniekcyjnego. Bolesne skurcze ndg opisywa-
ne w wypowiedziach na forum moga by¢ tozsame
z akatyzja lub objawami zespolu niespokojnych nog.

Slinotok, wymieniony przez az 2,9% uzytkowni-
kéw forum, w ogéle nie figuruje w ChPL jako objaw
niepozadany, podobnie jak opisane przez jednego
uzytkownika wymioty.

Uzytkownicy forum nie relacjonowali odchylen
w badaniach laboratoryjnych.
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Tabela 5. Najczestsze dzialania niepozadane olanzapiny (symbolem * oznaczono powtarzajace sie objawy, pogrubie-

niem — objawy relacjonowane na forum nieopisane w ChPL)

Wedlug ChPL

Wedlug uzytkownikéw forum (%)

Bardzo czesto:

* senno$¢*

* zwiekszenie masy ciata*

* zwiekszenie stezenia prolaktyny w osoczu (ginekomastia
i mlekotok wystepujg jednak rzadko)*

Czesto:

* eozynofilia

* zwiekszenie apetytu*

* zwiekszenie stezenia glukozy we krwi (u niektérych
chorych znaczne, zwigzane z kwasica ketonowa,
$piaczka hiperosmolarng i zgonem)

» zwiekszenie stezenia triglicerydéw, cholesterolu i glukozy

* cukromocz

* zawroty glowy

* akatyzja

* parkinsonizm,

* dyskinezy

* niedoci$nienie ortostatyczne,

* zaparcia

* suchos$¢ w ustach *

* przemijajace, bezobjawowe zwiekszenie aktywnosci
AST i ALT, zwlaszcza w poczatkowej fazie leczenia

* wysypka

* astenia *

* zmeczenie*

Przy podaniu domiesniowym o przediuzonym uwalnianiu

dodatkowo m.in.:

e lek*

* zaburzenia funkcji poznawczych*

* przyrost masy ciata (56,7%)*

* sennos¢ (33,66%)*

¢ wzrost laknienia (15,4%)*

* zaburzenia funkcji seksualnych (5,7%)*
* bolesne skurcze nég (4,8%)

* natlok mysli (2,9%)

o lek (2,9%)

* obnizenie nastroju (2,9%)

* $linotok (2,9%)

e problemy z koncentracja (2,9%)
e apatia (2,9%)

¢ suchos$¢ w ustach (1,9%)*

¢ meczliwosé (1,9%) *

* obojetnosé (1,9%)

* wymioty (0,96%)

Risperidon

Zidentyfikowano 104 wypowiedzi dotyczace dzia-
fan niepozadanych risperidonu.

Najczesciej uzytkownicy skarzyli sie na obnizong
sprawno$¢ umystowg — 27 (26%) i zaburzenia funk-
cji seksualnych oraz wzrost wagi — po 20 (19,2%).
Nastepnie zglaszano grupe objawéw z pogranicza
apatii, obnizenia napedu i anhedonii — 18 wypo-
wiedzi (17,3%) oraz obnizony nastrdj 17 (16,3%). 11
(10,6%) wypowiedzi opisalo senno$é¢ w ciggu dnia,
10 (9,6%) opisalo lek, 9 (8,7%) mys$li samobdjcze, 8
(7,7%) obojetno$é emocjonalna, 7 (6,7%) akatyzje,
objawy pozapiramidowe,bezsennosc¢.

Objawy niepozadane risperidonu opisane przez
ChPL jako najczestsze réznig sie od tych najczesciej
relacjonowanych przez uzytkownikéw. ChPL jako
najczestsze opisuje parkinsonizm, béle gtowy i bez-
senno$é. Wypowiedzi na forum réwniez zawierajg te
objawy (za wyjatkiem béléw glowy, ktére w ogéle nie
pojawily sie w wypowiedziach), natomiast bardziej
sie skupiaja na obnizeniu sprawnosci umystowej, za-
burzeniach funkcji seksualnych i zwiekszeniu masy
ciata. Wedtug ChPL zaburzenia funkcji seksualnych

wystepuja niezbyt czesto (chociaz zwiekszenie po-
ziomu prolaktyny mogacej je wywolywaé — czesto).
Subiektywne obnizenie sprawnosci umystowej nie
figuruje w ogble w ChPL, wyrézniono natomiast za-
burzenia uwagi, wystepujace niezbyt czesto.

Wedlug ChPL depresja i stepienie uczué w prze-
biegu leczenia risperidonem wystepuja rzadko, a apa-
tia niezbyt czesto, natomiast na objawach z kregu
depresyjnych skupiato sie az 17 (16,3%) wypowiedzi,
18 (17,3%) relacjonowalo natomiast apatie, anhedo-
nie i brak napedu, a 8 (7,7%) obojetnos¢ emocjonal-
ng. Czesé z tych objawéw moze byé¢ uwzglednionych
w obrebie czesto wystepujacej astenii, ktére to poje-
cie, jak juz wczeéniej wspomniano, jest rzadko uzy-
wane i bardzo szerokie. Podobnie objaw opisany ku-
riozalnie jako ,samopoczucie odbiegajace od normy”
ciezko powiaza¢ z jakimkolwiek konkretnym stanem
psychicznym.

Az 9 uzytkownikéw relacjonowalo pojawienie sie
badZ nasilenie mysli samobdgjczych, o czym nie ma
wzmianki w ChPL.

Wypowiedzi na forum nie opisywaly odchylen
w badaniach laboratoryjnych czy EKG.
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Tabela 6. Najczestsze dzialania niepozadane risperidonu (symbolem* oznaczono powtarzajace sie objawy, pogrubie-

niem - objawy relacjonowane na forum nieopisane w ChPL)

Wedtug ChPL

Wedtug uzytkownikéw forum (%)

Bardzo czesto:

* parkinsonizm *

* béle glowy

* bezsennos¢ *

Czesto:

» zwiekszenie stezenia prolaktyny

* zwiekszenie masy ciata *

* tachykardia

* akatyzja *

* zawroty glowy

* drzenie

dystonia

* sennos¢, sedacja *

* letarg

¢ dyskineza

* niewyrazne widzenie

* dusznosé

* krwawienie z nosa

* kaszel

* przekrwienie btony sluzowej nosa
* bél gardta i krtani

* wymioty

* biegunka

zaparcia,

nudnosci, bél brzucha, niestrawnos¢, dolegliwosci
zolgdkowe

suchos¢ w jamie ustnej

* mimowolne oddawanie moczu

* wysypka

* rumien

bél stawéw, plecow, konczyn,

* wzmozone lub zmniejszone laknienie
zapalenie ptuc, grypa, zapalenie oskrzeli, zakazenia
gérnych drég oddechowych
zakazenie drég moczowych
gorgczka

uczucie zmeczenia

* obrzek obwodowy

* astenia

* b6l w klatce piersiowej

* niepokdj *

* pobudzenie

* zaburzenia snu

Niezbyt czesto:

 zaburzenia uwagi *

* samopoczucie odbiegajace od normy *
spowolnienie

 zaburzenia czynno$ci seksualnych *
* zaburzenia erekcji *

* zaburzenia wytrysku *

* zmniejszone libido *

e apatia *

* nerwowosc

Rzadko:

e brak orgazmu *

* stepienie uczué *

Ponadto (czestos¢ nieustalona):

* depresja *

obnizona sprawno$¢ umystowa (26%) *
zaburzenia funkcji seksualnych (19,2%)
wzrost wagi (19,2%) *

apatia, obnizony naped i anhedonia (17,3%) *
obnizony nastrdj (16,3%) *
sennos$¢ w ciggu dnia (10,6%)
lek (9,6%) *

mysli samobéjcze (8,7%)
obojetno$¢ emocjonalna (7,7%) *
akatyzja (6,7%) *

objawy pozapiramidowe (6,7%) *
bezsennos¢ (6,7%) *
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Sertindol

Na temat sertindolu wypowiedziato sie 14 uzyt-
kownikéw.

Najczestszymi objawami niepozadanymi byly: po
5 wypowiedzi (35,7%) — przyrost masy ciala i zaburze-
nia seksualne, z podzialem na brak nasienia 3 (21,4%)
i niskie libido 2 (14,2%). Nastepne co do czestosci
byly zaburzenia rytmu serca, sucho$é¢ w ustach i su-
cha skéra — po 2 wypowiedzi (14,2%). Jedna osoba
(7,1%) opisala lek i jedna zawroty glowy.

Objawy niepozgdane opisane przez uzytkowni-
kow forum: niskie libido, lek, sucho$¢ skéry nie fi-
guruja w ChPL. Uzytkownicy nie zwrdcili natomiast
uwagi na bardzo czesto wystepujace wedlug ChPL
objawy niezytu/zatkania nosa. Najczesciej relacjo-
nowali przyrost masy ciata i zaburzenia seksualne.
Wypowiedzi uzytkownikéw nie opisywaly odchylen
w badaniach laboratoryjnych i EKG.

Ziprasidon

Zanotowano 42 wypowiedzi na temat ziprasidonu.

Najczesciej relacjonowanym objawem — 14 wypo-
wiedzi (33,3%) — byla sennoé¢ i zaraz po niej, prze-
ciwnie, bezsenno$¢ — 10 wypowiedzi (23,8%). 5 wy-
powiedzi (11,9%) opisywato brak taknienia, 4 (9,5%)
odpowiedzi pobudzenie, po 3 (7,1%): wymioty, apatie,
dystonie, lek, objawy depresyjne. Po 2 wypowiedzi
(4,7%) relacjonowaly: goraczke, opuchniecie oczu,
parestezje, omdlenia, problemy z oddychaniem,
koszmary senne, akatyzje. Po jednej wypowiedzi
(2,3%) odnosito sie do zaburzen funkcji seksualnych,
dyskinez, probleméw z pamiecia, §linotoku, spadku
ci$nienia, b6lu brzucha i bélu glowy.

ChPL ziprasidonu opisuje rézng czestotliwosé
dzialann niepozgdanych u chorych na schizofrenie
i u chorych z chorobg afektywng dwubiegunows.
Zgodnie z zalozeniem, ze tresci zawarte na forum

dotyczg schizofrenii, braliSmy pod uwage czestotli-
wos$¢ objawéw dla tej choroby.

Uzytkownicy zwracali czesciej, niz to opisa-
ne w ChPL, uwage na zaburzenia snu: szczegélnie
bezsenno$¢ byla przez nich opisana zdecydowanie
czesciej niz w ChPL. W ChPL nie opisano braku
faknienia (opisano zwigzane z nim niekiedy mdto-
$ci, wymioty), opuchniecia oczu. Opisano natomiast
w ChPL zwiekszenie taknienia. By¢é moze brak tak-
nienia nie byl przez osoby uzywajace leku interpre-
towany jako dzialanie niepozadane, tylko pozytywne
dziatanie leku.

W przeciwienstwie do ChPL innych analizowanych
lekéw, ChPL ziprasidonu ujmuje niepozadane objawy
psychiatryczne: depresyjne i zaburzenia koncentracji
(uzytkownicy zamiast tego objawu opisuja zaburze-
nia pamieci). Nie opisuje apatii, ktérg jednak mozna
traktowaé jako zblizong do depresji. Uzytkownicy nie
skupiali sie na czestych wedlug ChPL objawach zotad-
kowo-jelitowych, pozapiramidowych.

ChPL konkretyzuje mozliwe zaburzenia seksualne
po ziprasidonie jako anorgazmie i zaburzenia erekcji.
Objaw ten na forum zglosit tylko jeden uzytkownik.

OMOWIENIE

Poréwnanie wypowiedzi uzytkownikéw forum
z Charakterystyka Produktu Leczniczego wskazuje
na to, ze uczestnicy czesto wymieniajg objawy psy-
chiczne jako uciazliwe objawy niepozadane (obni-
zenie nastroju, obojetnos$é, lek, zaburzenia funkcji
poznawczych, nasilenie mysli samobdjczych. Mozna
przypuszczaé, ze s3 to przejawy zmiany samopo-
czucia pacjentéw, a nie objawy nietolerancji, wobec
czego nie sg one zamieszczane w ChPL. Zwrécita
uwage réwniez nieobecno$é¢ w ChPL nasilania obja-

Tabela 7. Najczestsze dzialania niepozgdane sertindolu (symbolem * oznaczono powtarzajace sie objawy, pogrubie-

niem - objawy relacjonowane na forum nieopisane w ChPL)

Wedlug CHPL

Wedlug uzytkownikéw forum (%)

Bardzo czeste:

* niezyt nosa lub niedrozno$¢ nosa

Czeste:

zawroty glowy *

parestezje

obrzeki obwodowe

hipotonia ortostatyczna *

dusznosé

suchos¢ btony sluzowej jamy ustnej *
zaburzenia wytrysku (zmniejszona objetos¢ ejakulatu) *
zwiekszenie masy ciala *

wydtuzenie odstepu QT

obecno$é erytrocytéw lub leukocytéw w moczu

* przyrost masy ciala (35,7%)
* zaburzenia seksualne (35,7%),

w tym: brak nasienia (21,4%) * i niskie libido (14,2%)
* zaburzenia rytmu serca (14,2%) *

suchos$¢ w ustach (14,2%) *

suchosé skéry (14,2%)

lek (7,1%)

zawroty glowy (7,1%) *
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Tabela 8. Najczestsze dzialania niepozadane ziprasidonu (symbolem * oznaczono powtarzajace sie objawy, pogrubie-

niem - objawy relacjonowane na forum nieopisane w ChPL)

* zaburzenia pozapiramidowe, parkinsonizm
(w tym objaw kota zebatego, spowolnienie ruchowe,
hipokineza), drzenie

* zawroty glowy

* sennosé *

* bole glowy *

* niewyrazne widzenie

* nudnosci, wymioty *

* zaparcia

* niestrawno$¢

* suchos¢ btony sluzowej jamy ustnej

* nadmierne wydzielanie §liny *

* sztywno$¢ miesniowo-szkieletowa

* oslabienie

* uczucie zmeczenia

Niezbyt czesto:

e lek *

* pobudzenie *

* zaburzenia koncentracji *

* koszmary senne *

* dyskinezy *

* parestezje *

* niedoci$nienie tetnicze *

e dusznos¢ *

* dyskomfort w jamie brzusznej *

Rzadko:

* napady paniki *

* objawy depresji *

* spowolnienie umystowe *

* anorgazmia *

* zaburzenia erekcji *

* goraczka *

Po wprowadzeniu do obrotu (czesto$¢ nieustalona):

* bezsennosé *

¢ omdlenia *

Wedtug ChPL Wedtug uzytkownikéw forum
Czesto: * sennos¢ (33,3%) *
* uspokojenie ¢ bezsennos¢ (23,8%) *
» akatyzja * * brak laknienia (11,9%)
* niepokéj ruchowy * pobudzenie (9,5%) *
* dystonia * * wymioty (7,1%) *

* apatia (7,1%) *

* dystonie (7,1%) *

o lek (7,1%) *

* objawy depresyjne (7,1%) *
e goraczka (4,7%) *

* opuchniecie oczu (4,7%)
* parestezje (4,7%) *

* omdlenia (4,7%) *

e problemy z oddychaniem (4,7%)
* koszmary senne (4,7%) *

» akatazja (4,7%) *

» zaburzenia funkcji seksualnych (2,3%) *
* dyskinezy (2,3%) *

* problemy z pamiecig (2,3%)
¢ §linotok (2,3%) *

* spadek ci$nienia (2,3%) *

* bdl brzucha (2,3%) *

* bol glowy (2,3%) *

wow jaskry przez klozapine, co jest istotnym dziata-
niem niepozagdanym przypomnianym przez jednego
z uzytkownikéw forum.

Uzytkownicy forum najwieksza uwage skupiajg
na senno$ci, wplywie leku na mase ciala, zaburze-
niach funkcji seksualnych oraz na objawach psychia-
trycznych — leku, depresji, zaburzeniach poznaw-
czych. Rzadziej, niz wskazywalaby na to czesto$é
wystepowania tych objawéw w ChPL, skupiaja uwage
na objawach gastroenterologicznych i zawrotach glo-
wy. W wiekszoéci przypadkéw uzytkownicy forum
nie relacjonowali odchylen w badaniach laboratoryj-
nych czy w EKG.

Zestawienie opinii uzytkownikéw z informacja-
mi naukowymi uzmyslawia, ze nie zawsze oficjalne

informacje o produkcie leczniczym pokrywaja sie
z opiniami os6b, ktére te produkty stosujy. Lekarz
powinien byé swiadomy, ze twércy ChPL nie sg in-
formowani o wszystkich przypadkach dzialan niepo-
zadanych opisywanych przez pacjentéw. Odczuwanie
innych niz opisane w ChPL dziatah niepozadanych
niekoniecznie jest wiec wynikiem uprzedzen czy ob-
jawéw choroby psychicznej, np. omaméw ceneste-
tycznych i somatyzacji. Traktowanie z powagg pacjen-
tow opisujacych inne niz powszechnie znane dziata-
nia niepozadane moze znamiennie poprawié relacje
terapeutyczng i przyczynié sie do lepszej wspotpra-
¢y w leczeniu oraz zmniejszy¢ sklonno$é pacjenta
do kierowania sie w swoich decyzjach wiedzg z forum
internetowego i innych niemedycznych Zrédet.
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Wiedza o tym, ze pacjenci korzystajg z foréw in-
ternetowych, by poszukiwaé informacji o lekach,
moze réwniez poméc zidentyfikowaé Zrédlo uprze-
dzen pacjenta co do przyjmowanego leku. Forum in-
ternetowe czy internetowy profil lekarza na portalu
medycznym to miejsca, gdzie pacjenci wyladowuja
zlo$¢ wynikajaca z niezadowolenia z terapii.

W naszych uprzednich badaniach dowiedli$my,
ze blisko potowa chorych na schizofrenie leczonych
przeciwpsychotycznie wykazywala reakcje dysfo-
ryczng na podanie leku (Jarema i wsp. 2001). Z du-
zym prawdopodobienstwem mozna zaltozyé, iz pa-
cjenci wykazujacy takg wiasnie reakcje, sa autorami
wpiséw o malo korzystnych doznaniach zwigzanych
z leczeniem przeciwpsychotycznym. Nie mozna tez
wykluczyé, ze to ci pacjenci bardziej sklonni sg do za-
przestania przyjmowania lekéw (Jarema 1999).

Niniejsza praca ma pewne ograniczenia metodo-
logiczne, miedzy innymi nier6wnos¢ liczby wypowie-
dzi na temat lekéw. SadziliSmy, ze wynika to z ko-
lejnosci pojawiania sie lekéw na rynku (risperydon
i olanzapina byly pierwsze), ale daleka pozycja kloza-
piny bedgcej od dawna w uzyciu nie pozwala na taka
interpretacje.

Opracowanie postuguje sie danymi o niskiej
wiarygodnos$ci i wysokim poziomie subiektywizmu
— brakuje mozliwosci weryfikacji autorstwa wpiséw
na forum. Nie ma réwniez sposobu zweryfikowania
rozpoznan, jakie postawiono osobom wypowiadaja-
cym sie na forum, ani tego, czy relacjonowane objawy
rzeczywiscie wystapily. A jednak opisy na forum sa
w istotny sposéb poréwnywalne do opiséw w ChPL,
co moze $wiadczy¢ o ich wiarygodnosci.

WNIOSKI

1. Subiektywne odczucia chorych w czasie farmako-
terapii s3 waznym aspektem w procesie leczenia
i nie powinny by¢ ignorowane, nawet jezeli 7ré-
dlo informacji o tych odczuciach nie jest mozliwe
do zweryfikowania naukowego.

2. Dla wielu oséb leczonych przeciwpsychotycznie
sedacja, przybér masy ciata i dysfunkcje seksu-
alne sa najistotniejszymi obszarami tolerancji le-
czenia przeciwpsychotycznego.

3. Watpliwosci dotyczace porady lekarskiej sktaniajg
pacjentéw do korzystania z internetowych Zrédet
wiedzy.

4. Analiza informacji na temat leczenia przeciwp-
sychotycznego wymienianych miedzy pacjentami
poprzez Internet wskazuje na potencjat, jaki moga
one stanowi¢ dla poszerzania mozliwos$ci interak-
¢ji pomiedzy osobami poszukujgcymi informacji
a ekspertami czy moderatorami wymiany opinii.

Podziekowania
Dziekujemy serdecznie dr. Tomaszowi Szafrain-
skiemu za cenne sugestie dotyczace artykutu.
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