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Extractum Spissum
czyli wycigg gest

Od czaséw, gdy osrodkowy uktad nerwowy zdefiniowano ostatecznie jako ,,centrum dyspozycyjne” na-
szego organizmu (a stato sie to catkiem niedawno, zaledwie przed niespetna 100 laty), podjeto kroki
majace usprawnic jego dziatanie. Coraz bardziej zdawano sobie sprawe z tego, ze organ ten jest wyko-
rzystywany aktywnie przez cztowieka w niewielkim zaledwie stopniu. W dodatku nie wiadomo, na ja-
kiej drodze sie to odbywa i jakie tez mogg by¢ skutki chemicznego modyfikowania tej aktywnosci. Do-
piero przed niespetna p6t wiekiem zostat zdefiniowany termin: ,,substancje prokognitywne lub zwigz-
ki o dziataniu nootropowym?” (z gr.: noos — umyst oraz tropos — reakcja): substancje nootropowe jako
zwigzki chemiczne poprawiajgce pamiec i/lub skutecznos¢ nauki, nasilajgce percepcje bodzcow (na-
wet podczas niesprzyjajgcych warunkéw, tj. elektrowstrzgsy lub niedotlenienie), dziafajgce neuropro-
tekcyjnie (chronigce neurony przed uszkodzeniem), charakteryzujgce sie cafkowitym brakiem dziafa-
nia toksycznego i mozliwoscig wystgpienia jedynie niewielkich skutkéw ubocznych. Poszukiwania ta-
kich substancji ciagle trwajg i nie mozna tu méwi¢ o oszatamiajacych sukcesach, chociaz postep jest
widoczny wraz z nowymi technikami pozwalajacymi na obrazowanie pracy mézgu w réznych stanach
— kwestie te przedstawia artykut Wtasciwosci farmakologiczne lekéw oraz preparatow pocho-
dzenie roslinnego o dziataniu nootropowym — zastosowanie w farmakoterapii.

Mimo powszechnosci i drazliwo$ci problemu Profilaktyka nietrzymania moczu réwniez daleka
jest od zadowalajacego rozwigzania; i tu postep leczenia nie posuwa sie krokami milowymi.

Czarnuszka siewna, roslina lecznicza, znana byfa juz w starozytnosci. Ceniono jg przede wszyst-
kim ze wzgledu na korzystny wptyw na przewdd pokarmowy oraz dziatanie moczopedne. Wspéiczesna
medycyna nadal wykorzystuje wiasciwosci tej rosliny, co omawia artykut Czarnuszka siewna (Nigel-
la sativa) — wkaéciwosci lecznicze.

Ciggle niezadowalajaco przedstawia sie Higiena nosa w profilaktyce i leczeniu infekcji gor-
nych drég oddechowych; rodzice wolg siegac po leki zawierajagce donosowe mieszaniny srodkoéw syn-
tetycznych (niejednokrotnie niebezpieczne dla dzieci ze wzgledu na mozliwe ogdlnoustrojowe dziatanie,
zwiaszcza na uktad sercowo-naczyniowy, powodujace trwate uszkodzenia $luzéwki przy przewlektym
stosowaniu u dorostych) niz stosowac proste i jakze skuteczne metody opisane w tym artykule.

Od suplementéw diety nie da sie uciec, dlatego tez przedstawiamy blok trzech artykutéw zwigza-
nych z tg tematyka, przydatnych w codziennej praktyce i lekarskiej, i farmaceutycznej. Oto one: Do-
ustne suplementy pokarmowe, Znaczenie kwaséw omega-3 w utrzymaniu prawidtowego
funkcjonowania organizmu, Interakcje suplementéw diety i preparatéw ziotowych z leka-
mi — nowy problem medycyny? Szczegblng uwage zwracam na ostatni artykut — jak czesto przyczy-
ng powaznych dziatan niepozadanych jest kojarzenie réznych rodzajow preparatéw z szeregiem lekéw.

Coraz czesciej musimy pamieta¢ o innych zagrozeniach, ktorych skala nasila sie w tempie przyro-
stu co najmniej pétlogarytmicznego — to fatszowanie lekéw, podobno obecnie przekraczajace zyskow-
noscig, dotychczasowe ,,0siggniecia” globalnych mafii w dziedzinie narkotykéw. Temu zagadnieniu po-
Swiecam felieton z cyklu W oparach postepu noszacy tytut KOWALem w fatszywki. Nie jest to
tekst optymistyczny, ale moze czas przyniesie skuteczne rozwigzania, poza papierowymi deklaracja-
mi. Chociaz przewrotnie rzecz ujmujac, jak to zawsze bywa u Stanistawa Jerzego Leca: Czas pozosta-
nie ludoZercg.

Wojciech tuszczyna, wluszczyna@medyk.com.pl
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Znaczenie kwasow omega-3
w utrzymaniu prawidtowego

lekwpolsce.pl

funkcjonowania organizmu

Significance of omega-3 acids in the maintenance of the proper function of human body

mgr farm. Michat Manka www.lekwpolsce.pl

Stowa kluczowe: kwasy omega-3, DHA, EPA, kwas dokozaheksaenowy, kwas eikozapentaenowy,
uktad sercowo-naczyniowy, uktad nerwowy.

Streszczenie: Do kwaséw omega-3 zalicza sie kwas dokozaheksaenowy (DHA) oraz eikozaheksaeno-
wy (EPA). Ten ostatni jest m.in. prekursorem eikozanoidéw. Do grupy wspomnianych substancji zali-
cza sie fizjologicznie i farmakologicznie czynne zwigzki cykliczne, znane jako: prostaglandyny (PG), pro-
stacykliny (PGI), tromboksany (TXA) oraz leukotrieny (LT) i lipoksyny (LX). Eikozanoidy wptywajg m.in.
na regulacje czynnosci uktadu sercowo-naczyniowego. DHA natomiast wystepuje powszechnie w bto-
nach komérkowych catego organizmu. Stanowi gtéwny element budulcowy bton komérkowych neuro-
néw kory mézgowej.

Keywords: omega-3 acids, DHA, EPA, docosahexaenoic acid, eicosapetaenoic acid, cardiovascular sys-
tem, nervous system.

Abstract: Docosahexaenoid acid (DHA) and eicosahexaenoid acid (EPA) belong to the group of ome-
ga-3 acids. EPA is a precursor of eicosanoids — substances which are physiologically and pharmacolo-
gically active. To the eicosanoids group belong: prostaglandins (PG), prostacyclins (PGI), tromboxans
(TXA) as well as leucotriens (LT) and lipoxins (LX). Eicosanoids contribute to the proper function of car-
diovascular system. DHA can be found in cell membranes of the whole organism. The most important
role of DHA is to build cell membrane of the neurons located in the cerebral cortex.

Wprowadzenie

Prawidtowe zywienie cztowieka polega na
catkowitym pokryciu zapotrzebowania or-
ganizmu na energie oraz wszystkie sktad-
niki pokarmowe potrzebne do rozwoju i za-
chowania zdrowia. W pozywieniu cztowie-
ka ogromna role odgrywaja ttuszcze. Sa
Zrodtem kwasow tuszczowych, w tym nie-
zbednych nienasyconych kwaséw ttuszczo-
wych (NNKT) oraz witamin rozpuszczalnych
w ttuszczach: A, D, E. Stanowig réwniez zro-
dto, z ktérego organizm czerpie skfadniki do

(Lzie wy [POnsgsE VoL 27 NR 6-717 (313-314)
Lun L A

budowy komoérek, tkanek i narzgdéw oraz do
syntezy niektorych substancji biologicznie
czynnych (eikozanoidéw), a zwfaszcza pro-
staglandyn zaliczanych do hormonéw tkan-
kowych, jak np. prostacyklina (PG12). Orga-
nizm cztowieka nie posiada zdolnosci synte-
zy NNKT. Z tego powodu NNKT muszg byc¢
dostarczane bezposrednio z dieta.

Podziat kwasoéw tluszczowych
W zaleznosci od liczby podwdéjnych wigzan,
kwasy ttuszczowe dzieli sie na:
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e nasycone (SFA — Saturated Fatty Acids),

e jednonienasycone (MUFA — Monounsa-
turated Fatty Acids);

e wielonienasycone (PUFA — Polyunsatu-
rated Fatty Acids).

Ze wzgledu na to, ze wielonienasyco-
ne (polienowe) kwasy ttuszczowe sg ttusz-
czami egzogennymi, wchodzg w sktad nie-
zbednych nienasyconych kwaséw ttuszczo-
wych (EFA, Essential Fatty Acids). Wielonie-
nasycone kwasy ttuszczowe zbudowane sg
z 18 do 22 atoméw wegla, pomiedzy ktory-
mi znajduje sie od 2 do 6 wigzan podwoj-
nych. W zaleznosci od potozenia pierwszego
z nich, liczac od metylowego konca, dzieli
sie je na dwie grupy:

e n-3 lub -3,
a-linolenowego (ALA);

czyli rodzina kwasu
e n-6 lub w-6, tzw. rodzina kwasu linolo-

wego (LA).

Nazewnictwo kwasow zwigzane jest
z ich budowg chemiczng. W rodzinie ome-
ga-3 pierwsze wigzanie podwdjne wystepu-
je przy trzecim weglu od metylowego (-CH,)
konca tancucha, stad nazwa omega-3; na-
tomiast w rodzinie omega-6 przy széstym
weglu, liczac od metylowego konca tancu-
cha (nazwa omega-6). Macierzyste kwa-
sy ttuszczowe z rodziny w-3 (a-linolenowy
—C18:3) i w-6 (kwas linolowy — C18:2) nie
podlegajq syntezie w organizmie cztowieka
i wiekszosci zwierzat z powodu braku desa-
turaz wprowadzajacych wigzanie podwdjne
w czgsteczce kwasu przy weglu 3. i 6., li-
czac od grupy metylowej, dlatego tez mu-
szg by¢ dostarczone wraz z pozywieniem.

Sposrod polienowych kwasow ttuszczo-
wych najistotniejsze znaczenie maja dtu-
gotancuchowe polienowe kwasy ttuszczo-
we (LC PUFA — Long Chain Polyunsatura-

lekwpolsce.pl

ted Fatty Acids), do ktorych zalicza sie kwas
eikozapentaenowy (EPA) i dokozaheksa-
enowy (DHA).

Kwasy tluszczowe omega-3

Zrodia kwasow ttuszczowych omega-3
Kwas a-linolenowy (omega-3) wystepu-
je w wiekszych iloSciach w oleju Inianym
(50%), a w niewielkich ilosciach znajdu-
je sie w oleju rzepakowym i sojowym oraz
powszechnie w btonach chloroplastow ro-
$lin. Ttuszcz znajdujacy sie w warzywach
lisciastych zawiera bardzo duza ilos¢ kwa-
su linolenowego (ok. 40-60%). Ogdlna ilos¢
tluszczu w tych rodlinach jest jednak bar-
dzo mata, a tym samym dostarczajg one
zbyt matych ilosci kwasu a-linolenowego
jak na potrzeby metaboliczne cztowie-
ka. W naturze kwasy omega-3 wystepujq
w znacznych ilosciach w glonach i fitoplank-
tonie morskim. Jednak dla cztowieka naj-
wazniejszym zrédtem kwasow ttuszczowych
w-3, a zwiaszcza frakeji diugotancuchowych
— kwasu eikozapentaenowego (EPA) i kwa-
su dokozaheksaenowego (DHA), jest ttuszcz
pochodzacy z ryb i zwierzgt morskich zy-
wigcych sie planktonem lub rybami. Poziom
EPA i DHA oraz ich wzajemne proporcje
w rybim ttuszczu zaleza od gatunku i stanu
fizjologicznego ryb, pory roku oraz akwenu
potowu, np. ryby z zimnych mérz pétnoc-
nych zawieraja wiecej EPA, za$ z potudnio-
wych wiecej DHA. Ponadto ryby zyjace dzi-
ko charakteryzujg sie wiekszg zawartosScig
kwasoéw ttuszczowych w-3, a mniejsza w-6
w poréwnaniu z rybami hodowlanymi. Row-
niez niektore gatunki $rodlgdowe zawiera-
ja wysoki poziom kwaséw omega-3 — gtow-
nie toso$. Tran (Oleum Jecoris Aselli) — olej
wattuszowy jest ciektym ttuszczem otrzy-
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mywanym ze $wiezej watroby dorsza atlan-
tyckiego lub innych ryb z rodziny dorszo-
watych. Jego skfad jest zréznicowany i za-
wiera réznorodne kwasy ttuszczowe, gtow-
nie nienasycone, w tym znaczne ilosci gli-
cerydow EPA i DHA, a takze witaminy A i D.
Niektére preparaty tranu obecne na rynku far-
maceutycznym sg wzbogacone w witaming E.
Produkt ten powinien by¢ regularnie spozy-
wany przez ludzi w kazdym wieku, jednak
przede wszystkim przez dzieci. Réznorod-
ne owoce morza (ostrygi, krewetki, kraby)
i glony takze zawierajg kwasy omega-3.

Przemiany enzymatyczne kwaséw
omega-3

Skfad kwaséw ttuszczowych w organizmie
cztowieka zalezy w duzym stopniu od skta-
du kwaséw ttuszczowych pozywienia i wza-
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jemnego stosunku iloSciowego pomiedzy
poszczegélnymi grupami kwaséw ttuszczo-
wych. Polienowe kwasy ttuszczowe dostar-
czane wraz z pozywieniem mogq ulegac
przemianom enzymatycznym, ktére po-
legajg na wprowadzeniu kolejnych wigzan
podwojnych pod wptywem okreslonej de-
saturazy oraz wydtuzania tancucha weglo-
wodorowego przy udziale enzymu wydtu-
Zajacego — elongazy. Przemiany wielonie-
nasyconych kwaséw ttuszczowych zacho-
dzg w retikulum endoplazmatycznym ko-
morek, w ktérym w procesie denaturacji
i elongacji przeksztatcane sg w dtugotancu-
chowe LC PUFA, majace zasadniczg aktyw-
nos¢ biologiczng. Przewaga kwasu linolowe-
go (LA) w diecie hamuje synteze EPA i DHA,
co moze zaburzac¢ rownowage fizjologiczng
ustroju. Stwierdzono, ze 1 g EPA i DHA po-

RODZINA
ZDROWIA

Rodzina Zdrowia Omega Forte

Dla mtodziezy i dorostych
Olej z ryb (wtym DHA 22% i EPA 33%) + witamina E

Polecaj osobom dorostym i mtodziezy dbajgcym o:
> prawidtowe funkcjonowanie serca (DHA i EPA)
» sprawne funkcjonowanie mézgu (DHA)

» utrzymanie dobrego wzroku (DHA)

» dostarczanie organizmowi substancii
o dziataniu przeciwutleniajgcym (witamina E)

Wiecej informacji na www.silesianpharma.pl
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wstaje z 3-4 g ALA, co wynika z konkuren-
cji 0 enzymy.

Rola fizjologiczna kwasow ttuszczowych
omega-3

Zwigzki powstate w wyniku opisanych po-
wyzej przemian enzymatycznych kwaséw
omega-3 wywierajg hastepujace dziatanie
fizjologiczne na organizm cztowieka:

13) — powstaje
w $rédbtonku naczyn; dziata wazodi-
latacyjnie na naczynia wiencowe i an-

e PGI3 (prostacyklina

tyagregacyjnie oraz zwigksza poziom
cAMP, co wptywa na rozluznienie miesni
gtadkich naczyn krwionos$nych;

e PGE3 (prostaglandyna E3) — powsta-
je w tkankach i innych niektérych ko-
mérkach; dziata wazodilatacyjnie i an-
tyagregacyjnie;

e TXA3 (tromboksan A3) -
w trombocytach; dziata stabo proagre-

powstaje

gacyjnie i wazokonstrykcyjnie;

e LTB5 (leukotrien B5) — powstaje w leu-
kocytach; jest stabym induktorem za-
palen i reakcji alergicznych.

Kwas dokozaheksaenowy DHA wyste-
puje powszechnie w btonach komérkowych
catego organizmu. Stanowi gtéwny ele-
ment budulcowy bton komérkowych neuro-
néw kory mozgowej w OUN (do 50% ca-
tej frakcji btonowych fosfolipidéw). Wyniki
badan, ktére przeprowadzono na zwierze-
tach wykazaty, ze kwas dokozaheksaeno-
wy stymuluje wzrost komérek nerwowych,
tworzac je bardziej rozgatezione, wielobie-
gunowe, o dtuzszych wypustkach. Kwas
dokozaheksaenowy (DHA) jest podstawo-
wym elementem budulcowym bton komor-
kowych czopkdéw i precikow siatkowki oka,

lekwpolsce.pl

ktore odpowiedzialne sg za widzenie noc-
ne i barwne. Jest substratem dla zwigzkéw
0 potencjale cytoprotekcyjnym i przeciw-
zapalnym. Bedac substratem dla lipooksy-
genazy (LOX), DHA ulega przemianom do
zwigzkow dokozatrienowych o silnym dzia-
taniu neuroprotekcyjnym. Takim zwigzkiem
powstatym z kwasu dokozaheksaenowe-
go (DHA) w wyniku dziatania 15-LOX i na-
stepujacej epoksydacji jest neuroprotekty-
na D1 (NPD1). NPD1 jest tworzona zar6w-
no w fotoreceptorach (segmenty wewnetrz-
ne), jak i w komérkach nabtonka barwniko-
wego siatkéwki. Oddziatujac na swoiste re-
ceptory, NPD1 uruchamia mechanizmy pro-
wadzgce do licznych prozyciowych efek-
téw, m.in. hamowania ekspres;ji i aktywno-
$ci czynnikéw prozapalnych. Kwas dokoza-
heksaenowy (DHA) odgrywa role¢ w rozwo-
ju uktadu nerwowego podczas zycia ptodo-
wego, we wczesnym i pdzniejszym dziecin-
stwie. Odpowiednio wysoki poziom oraz wia-
$ciwa proporcja pomiedzy omega-3 i ome-
ga-6 w diecie matki przeciwdziata przed-
wczesnym porodom i niskiej masie urodze-
niowej noworodkéw oraz pozytywnie wpty-
wa na rozwoj osrodkowego uktadu nerwo-
wego i zdolnoSci uczenia sie dziecka. Ma
réwniez wptyw na zmniejszenie ryzyka wy-
stgpienia reakcji alergicznych i zmian ato-
powych skéry u dziecka.

Eikozanoidy

W  wyniku przemian enzymatycznych
z kwaséw dwudziestoweglowych powstajg
m.in. eikozanoidy. Sg to hormony tkankowe
o szerokim spektrum dziatania. Prekurso-
rami eikozanoidéw sa: z rodziny w-6 kwas
dihomogamma-linolenowy DGLA (C20:3),

kwas arachidonowy AA (C20:4) i z rodzi-
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ny w-3 eikozapentaenowy EPA (C20:5). Do
grupy eikozanoidéw zalicza sie fizjologicz-
nie i farmakologicznie czynne zwigzki cy-
kliczne, znane jako: prostaglandyny (PG),
prostacykliny (PGI), tromboksany (TXA)
oraz zwigzki niecykliczne: leukotrieny (LT)
i lipoksyny (LX).
Z kwasu dihomogamma-linolenowego
DGLA powstajq:
e prostaglandyny,
e prostacykliny,
e tromboksany monoenowe (PGI1, TXA1).
Z kwasu arachidonowego AA powstajq:
» tromboksany dienowe (PGI2, PG2, TXA2),
e leukotrieny (LT) serii 4 (A4-E4).
Z kwasu eikozapentenowego EPA powstajq:
e tromboksany trienowe (PGI3, PGE3,
TXA3) — pod wptywem enzymu cyklook-
sygenazy (COX),
e leukotrieny (LT) serii 5 (A5-E5) — pod
wptywem enzymu lipooksygenazy (LOX).

Eikozanoidy wptywajg m.in. na: regula-
cje czynnosci uktadu sercowo-naczyniowe-
go, cisnienie krwi, formowanie sie skrzepow
wewnatrznaczyniowych, stezenie triacylogli-
ceroli w osoczu, czy procesy zapalne. U oséb
bedacych na diecie charakterystycznej dla
krajow wysoko rozwinietych wytwarzane sg
prawie wytacznie eikozanoidy dienowe, po-
wstajgce z kwasu arachidonowego. Nato-
miast w tkankach populacji spozywajacych
znaczne ilosci ryb i zwierzat morskich po-
wstajg gtéwnie eikozanoidy trienowe, synte-
tyzowane z kwasu eikozapentaenowego.

Udowodniono,
tluszczowych w-6 w diecie hamuje meta-

ze nadmiar kwasow

bolizm kwaséw ttuszczowych w-3, co moze

doprowadzi¢ do zaburzenia réwnowagi fi-
zjologicznej syntetyzowanych z nich zwigz-
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kow biologicznie czynnych, dlatego nalezy
zachowac¢ odpowiednig proporcje obu grup
polienowych kwaséw ttuszczowych. Istniejq
roznice miedzy efektami aktywnosci eiko-
zanoidoéw, bedacych pochodnymi réznych
grup kwaséw ttuszczowych.

Eikozanoidy powstate z kwasu arachidono-
wego charakteryzujg sie wysokg aktywnoscig
biologiczng nawet w bardzo matych ilosciach,
natomiast w nadmiarze stymulujg zmiany
zakrzepowe, zapalne i alergiczne, prolifera-
cje komdrek (takze nowotworowych). Dlate-
go nadmierne spozycie kwasow ttuszczowych
-6 uwazane jest za niekorzystne, szczego6lnie
przy matym spozyciu w-3.

Rekomendacje dobowego spozycia
kwasow omega-3

Zgodnie ze wskazaniami FDA powinno sie
suplementowac (wraz z zywnoscig lub pre-
paratami farmaceutycznymi) do 3 g EPA
i DHA na dobe. W przypadku stwierdzo-
nej hipertriglicerydemii nalezy uzupetnia¢
w diecie 2-4 g na dobe estrow etylowych
EPA i DHA; jest to kuracja 8-tygodniowa.
Osoby z podwyzszonym wskaznikiem za-
krzepowym (duze rozrzedzenie krwi) nie
powinny przyjmowac wiecej niz 1 g EPA
i DHA na dobe z powodu przeciwzakrzepo-
wego mechanizmu dziatania kwaséw ome-
ga-3. Dlatego tez u tych 0s6b przyjmowanie
wyzszych dawek kwaséw omega-3 powin-
no byc¢ objete kontrolg lekarza specjalisty.

Podsumowanie

Obecnie istnieje wiele dowoddéw naukowych
potwierdzajgcych korzystne i ochronne dzia-
tanie kwaséw ttuszczowych omega-3 PUFA.
U cztowieka wspodtczesnego, ktory nie prefe-
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ruje pokarméw rybnych (bogatych w kwasy
omega-3), kaskada przemian kwaséw ome-
ga-3 nie jest wystarczajgca do zapewnienia
optymalnej ich ilosci dla zdrowia organizmu.
Dlatego kwasy omega-3 EPA i DHA powinny
by¢ dostarczane w pozywieniu badz wiasci-
wie suplementowane. EPA pobudza gtéwnie
uktad sercowo-naczyniowy poprzez wptyw na
synteze eikanozoidow, zas DHA jest waznym
sktadnikiem strukturalnym wysoko aktywnej
tkanki nerwowej. DHA stanowi do 60% sumy
kwasow ttuszczowych w fosfolipidach neuro-
néw i odgrywa kluczowa role w rozwoju ukta-
du nerwowego podczas zycia ptodowego i we

o®

wczesnym dziecinstwie.
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SKUDEXA®.

Tremadol hydrochioridum + Desketoprofenum

/25 mg

Nazwa produktu leczniczego: Skudexa, 75 mg + 25 mg, tabletki powlekane, Skiad jako$ciowy i ilo§ciowy:kazda tabletka zawiera:75 mg tramadolu chlorowodorku i 25 mg deksketoprofenu (Tramadoli
hydrochloridum + Dexketoprofenum). Postaé farmaceutyczna: tabletka powlekana, prawie biate do lekko 76ttych, podtuzne tabletki powlekane z rowkiem dzielqcym po jednej stronie oraz wyttoczonym
,M” po drugiej stronie. Wymiary w przyblizeniu 14 mm dtugosci i 6 mm szerokosci. Linia podziatu utatwia tylko rozkruszenie, w celu tatwiejszego potkniecia, a nie podziat na réwne dawki. Wskazania do
stosowania:objawowe, krétkotrwate leczenie bélu ostrego o nasileniu umlarkowanym do clezklegu u doroslych pacientéw, u klurych b6l wymaga Vi

Dawkowanie i spos6b podawania: dorosli:zalecana dawka to jedna mg 1 cl 125 my ). W razie potrzeby mozna zastosowac dodatkowe
dawki, zachowujqc odstep pomiedzy dawkami co najmniej 8 godzin. Ca#kowwta dawka dobowa nie powinna przekraczac¢ trzech tabletek na dobe(co odpowiada 225 mg tramadolu chlorowodorku i 75
mg deksketoprofenu), produkt jest wskazany wytacznie do kidtkotrwatego stosowania, a leczenie powinno by¢ icifle ograniczone do okresu, w ktorym Wys!epujq objawy choroby i w kazdym przypadku
nie twac diuzej niz 5 dni. W zaleznosci od intensywnosci bélu | odpowiedzi pacienta na leczenie powinno sie rozwazyc zamiane na Dziatania r e mozna
ograniczyé, stosujqc najmniejszq skuteczng dawke przez najkrétszy okres konieczny do ztagodzenia objawéw. Osoby w podeszlym wieku:u 0s6b w pudeszfym wieku zaleca sie rozpoczynanie leczenia od
jednej tabletki. W razie potrzeby mozna zastosowac dodatkowe dawki, zachowujgc odstep pomiedzy dawkami co najmniej 8 godzin i nie przekraczac catkowitej dawki dobowej 2 tabletki(co odpowia-
da 150 mg tramadolu chlorowodorku i 50 mg deksketoprofenu). Dawke mo?na zwiekszy¢ do maksymalnie 3 tabletek na dobe, zgodnie z zaleceniami dia ogéinej populacii, wytqcznie wtedy, gdy produkt
jest dobrze tolerowany. Dostepne sg ograniczone dane dotyczgce stosowania u pacjentéw w wieku powy‘zej 75 lat, w zwigzku z tym nalezy stosowac ostroznie u tych pacjentéw. Zaburzenia czynnos’cl
watroby:pacjenci z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci wqtroby powinni rozpoczynac leczenie od mniejsze; liczby dawek(catkowita dawka dobowa to 2 tabletki) puwmm byc uwaz-
nie monitorowani. Nie nalezy stosowac u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby. Zaburzenia czynnosci nerek:u pacjentow z czynnoscl T 60
-89 ml/min) poczgtkowa catkowita dawka dobowa powinna by¢ zmniejszona do 2 tabletek. Nie nalezy stosowac u pacjentow z L i lub ciezkimi czynnosci nerek(klwens kre-
atyniny <59 mi/min). Dzieci | mtodzieznie okreSlono bezpieczeristwa stosowania i skutecznosci u dzieci i miodziezy. Dane nie sq dostepne. Dlatego tez produktu nie nalezy stosowac u dzieci
i mtodziezy. Sposb podawania. Podanie doustne, tabletke nalezy potknag, popijajac odpowiednia iloscia pynu(np. szklanka wody). Jednoczesne podawanie z pokarmem op6znia wehtanianie produk-
tu, dlatego w celu szybszego efektu wywotania zaleca sie podawanie tabletki co najmniej 30 minut przed positkami. Przeciwwskazania nalezy Wzlqc pod uwage przeciwwskazania odnotowane dia

Sfenu i 1 stosowanych w Nie wolno stosowaé deksketoprofenu w nastepujgcych pr: ofen, inne leki z grupy niesteroidowych le-
kéw przeciwzapalnych (NLPZ) lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczqg;u pacjentéw, u ktérych substancje o podobnym mechanizmie dzwaiama(np kwas acetylosalicylowy lub inne NLPZ) wywotujq
napad astmy, skurcz oskrzeli, ostry niezyt btony §luzowej nosa lub powodujqg wystgpienie polipéw nosa, pokrzywki lub obrzeku naczynic pacjen!ow z fotoalergicznymi lub fototok-
sycznymi podczas stosowania ketoprofenu lub fibratéw;u pacjentéw z czynng choroba wrzodowg zofgdka lub anawwenlem lub |ch podejizeniem, jak réwniez wywiadem kiwawienia z przewodu pokar-

ia lub 1 pacjentéw, u ktérych w wywiadzie 10 krwawienie z iqzane z n leczeniem NLPZ u pacjentow
2 przewlekiq niestrawnosciq:u pacientéw, u ktérych wystepuie inne czynne krwawienie lub zaburzenia ace z 6w z chorobq Leér -Crohna lub wrzc m

zapalemem jelita grubego;;u pacjentéw z ciezkqg niewydolnosciqg serca;u pacjentéw z umiarkowang lub ciezkqg niewydolnoscig nerek (khrens kreatyniny <59 mi/min.);u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami
czynnosci watroby (Child-Pugh C);u pacjentéw ze skazq kiwotoczng i innymi zaburzeniami kizepniecia kiwi;u paqemow clezko odwodnionych(z powodu wymiotéw, biegunkilub przyjmowania niedosta-
tecznej ilosci ptynow). Nie wolno stosowac tramadolu w nastepujacych przypadkach: osci na ub n: substancje pomocniczag;w przypadku ostrego zatrucia alkoholem,
tabletkami nasennymi, lekami przeciwbélowymi, opioidami lub lekami psychotropowymi;u pacientéw, ktérzy slosulq mhmnory MAO lub przyimowali je w ciggu ostatnich 14 dniu pacjentéw chorych na
padaczke, ktérej pomimo leczenia nie udaije sie odpowiednio kontrolowac:ciezkiej depresji oddechowej; jest przeciwwskazany do stosowania u kobiet w cigzy oraz w trakcie karmienia piersig. Specjalne
ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczqce stosowania. Nalezy wziqé pod uwage specjalne ostrzezenia i srodki ostroznoéci odnotowane dia deksketoprofenu i tramadolu stosowanych w monoterapil.

Deksketoprofen nalezy podawac ostroznie pacjentom z alergiq w wywiadzie. Nalezy unikac: jec stosowania 1 2 innymi lekami z grupy NLPZ w tym selektywnymi inhibitorami
cyk\ooksygenazy 2. Przyjmowanie leku w najmniejszej dawce skutecznej przez najkrétszy okres do 6w zmniejsza ryzyko dziatar wych. Wplyw na
dotyczqce Dla wszystkich lekéw z grupy NLPZ istniejq doniesienia o w krwawienia z s

ze skutkiem $miertelnym. Mogg one wystepowac w dowolnym okresie leczenia, z objawami ostrizegawczymi lub bez, jak réwniez bez wezesniejszego wywiadu dotyczgcego ciezkich objawow dotyczq-
cych przewodu pokarmowego. W przypadku wystapienia krwawienia z przewodu pokarmowego lub owrzodzenia u pacjentéw przyjmujgcych deksketoprofen, produkt nalezy odstawic. U pacjentow
z chorobg wrzodowq 7otqdka i(lub) dwunastnicy w wywiadzie, szczegolnle w potgczeniu z krwawieniem lub perforacjq oraz u 0os6b w podesztym wieku, ryzyko krwawienia z przewodu pokarmowego,

via lub jest podczas pr: ia duzych dawek NLPZ. Tak jak w przypadku wszystkich lekow z grupy NLPZ, przed leczenia \em nalezy zebraé
wywiad dotyczqcy zapalenia przetyku, zapalenia btony slumwej zotqdka i (lub) choroby wizodowej zotqdka, aby upewnic sie, ze zostaty catkowicie wyleczone Pac]en(ow z objawami dotyczacymi zo-
tadka i jelit lub zaburzeniami zotqdka i jelit w wywiadzie nalezy kontrolowac pod wzgledem zaburzen zo!qdkowo |ehtowych szczego6lnie pod Leki
z grupy NLPZ nalezy podawac ostroznie pacjentom z chorobami przewodu | iziejace zapaleni , choroba Leér -Crohna) w wyw|adz\e poniewa? stan pacjentow
moze ulec pogorszeniu. W przypadku tych pacientow oraz pacientéw wymagajqcych rownoczesnego podawama mavych dawek kwasu acetylosalicylowego lub innych lekow zwigkszajocych prawdo-
podobieristwo ryzyka zaburzen zotqdka i jelit nalezy rozwazyc: stosowanie 12 innymi lekami o m mechanizmie np. mizoprostolem lub inhibitorami pompy
protonowej). Pacjenci z dziataniami niepozqdanymi dotyczqcymi ukiadu w wywiadbzie, pacienci w podeszlym wieku, powinni zgtaszaé kazde niepokojqce objawy brzusz-
ne(szczegélme krwawienie z przewodu pokarmowego) przede wszystkim w poczgtkowej fazie leczenia. Za\eca sie zachowanie ostroznosci u pacjentéw otrzymujgcych réwnoczesnie leki moggce zwigk-
szac ryzyko wystgpienia owrzodzenia lub krwawienia, takich jak: doustne kortykosteroidy, leki przec we takie jak y inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny lub leki an-

tyagregacyjne takie jak kwas acetylosalicylowy. Wplyw na bezpieczefistwo stosowania dotyczqce nerek. Nalezy zachowac OStrOIN0SE W przypadku pacjentéw z zaburzeniami czynnoici nerek
U tych pacjentéw stosowanie lekéw z grupy NLPZ moze prowadzié do pogorszenia czynnosci nerek, zatrzymania ptynéw i obrzekéw. Nalezy réwniez zachowac ostroznoéé w przypadku pacjentéw otrzy-
muijgcych leki moczopedne lub u pacjentéw zagrozonych hipowolemiq gdy? w takich przypadkach istnieje zwiekszone ryzyko wystgpienia nefrotoksycznosci. Podczas leczenia nalezy przyimowac odpo-
wiedniq ilo$¢ ptynéw aby zapobiec odwodnieniu i zwigzanym z tym zwiekszeniem nefrotoksycznosci. Tak jak wszystkie leki z grupy NLPZ, ten produkt leczniczy moze prowadzi¢ do zwigkszenia w osoczu
stezenia azotu mocznikowego i kreatyniny. Tak jak w przypadku innych inhibitoréw syntezy prostaglandyn, niepozadane dziatania mogq dotyczyé nerek i mogq prowadzi¢ do ktebuszkowego zapalenia
nerek, érédmiazszowego zapalenia nerek, martwicy brodawek nerkowych, zespotu nerczycowego i ostrej niewydolnosci nerek. Wplyw na bezpieczefistwo stosowania dolyczqce watroby. W przypadku
pacientéw z zaburzeniem czynnosci watroby nalezy zachowac ostroznos¢. Tak jak inne NLPZ ten produkt leczniczy moze niewielki iektérych czynno-
sci watroby, a takze znaczqce zwigkszenie aktywnosci aminotransferazy asparaginianowej(AspAT) znanej tez jako sferaza gl i i amwnotransferazy alaninowej (AIAT),
znanej te7 jako aminotransferaza glutaminowo- pirogronowa. W przypadku wystapienia istotnego zwiekszenia wartosci tych wskaZnikéw nale?y przerwac leczenie tym produktem leczniczym. Wplyw na
uklad kigzenia i naczynia mozgowe. Pacientow z nadcitnieniem tetniczym w wywiadzie i(ub) tagodng do umiarkowanej zastoinowa mewydolnosc\q serca, nalezy odpowiednio kontrolowac | wydawac

wiaiciwe zalecenia, w zwigzku z odnotowanymi ptynéw i 2zwigzanych z NLPZ. nalezy zachowaé w przypadku pacjentéw z choroba-
mi serca w wywiadzie, w s2czeg6lnosci u tych, u ktérych wezesniei stwierdzono niewydolnoic serca, gdyz wystepuie u nich podwyzszone ryzyko nasilenia objawéw niewydolnotci serca. Z badarn Kiinicznych
i danych ch wynika, ze lie niektorych lekéw z grupy NLPZ(szczegdlnie w duzych dawkach i przez diugi okres czasu) moze by¢ zwigzane z niewielkim zwiekszeniem ryzyka

zdarzen zakizepowych tetnic(np. zawat serca lub udar). Brak wystarczajqcych danych, aby wykluczy¢ takie ryzyko dia deksketoprofenu. W zwiazku 2 powy?szym, pacjenci z niekontrolowanym nadciénie-
niem tetniczym, zastoinowq niewydolnoiciq serca, chorobq niedokiwienng serca, choroby tetnic obwodowych i(lub) chorobq naczyn mézgu powinni by¢ leczeni deksketoprofenem bardzo rozwaznie
Podobng rozwage nalezy zachowaé przed rozpoczeciem diugotrwatego leczenia pacjentéw z czynnikami ryzyka choréb ukiadu krgzenia(np. iem tetniczym, , cukrzycq, pale-
niem tytoniu). Wszystkie nieselektywne leki z grupy NLPZ mogq hamowac agregacie piytek i wydtuzac czas kwawienia przez hamowanie syntezy prostaglandyn. Dlatego nie zaleca sie stosowania deks-
ketoprofenu u pacjentéw otrzymujgcych inne leki, ktére wptywaja na hemostaze, takie jak warfaryna i inne pochodne kumaryny lub heparyny. Reakcje skérne. Po podaniu NLPZ zgtaszano w bardzo
rzadkich przypadkach wystepowanie ciezkich reakcii skorych, niektérych z nich émiertelnych, wiqczajqc ztuszczajace zapalenie skory, zespét Stevens-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie sie
naskorka Wydaje sie, iz wigksze ryzyko wystapienia tych reakcji u pacjentéw zwigzane jest z poczqtkowym okresem leczenia, w wigkszosci przypadkéw objawy te wystapity w ciagu pierwszego miesica
leczenia. D ofen nalezy odstawi¢ natychmiast po sie pierwszych wysypki skérnej, zmian bton fluzowych lub jakiegokolwiek innego objawu nadwrazliwosci

OSOby w podeszlym wieku. Osoby w podesztym wieku sq bardziej narazone na wy: dziatan 7 wych po NLPZ, krwawienia z egoi Kktére mogq
zakonczyC sie smlercwq Tacy pacjenci powinni rozpoczynac leczenie od mozliwie najmniejszej dostepnej dawki. U pacjentéw w podesztym wieku istnieje wieksze prawdopodobierstwo wystepowania
zaburzen czynnosci nerek, ukiadu krazenia lub wqtroby. Inne informacie. Szczegoing ostroznosc nalezy zachowac w przypadku pacientéw z wrodzonymi zaburzeniami metabolizmu porfryn(ostra porfiria
p,zerywana,, iem 1o po duzych Vet 1. Ciezkie, ostre reakcje osci(np. wstrzas ar W) jje sie bardzo rzadko. Po wystapieniu pierwszych
sliwoéci po podan alezy przerwad Stosowanie produktu leczniczego. Wiasciwe leczenie, odpowiednie to objawéw, powinno zostaé zastosowane przez personel

medyczny U pacjentéw z astmq oraz puewlek«ym nlezytem nosa, przewleklym zapaleniem zatok i(lub) polipami nosa, ryzyko wystapienia uczulenia na kwas acetylosalicylowy i(lub) leki z grupy NLPZ jest
wyzsze niz u reszty populacji. Podanie tego leku moze spowodowac wystgpienie atakow astmy lub skurcz oskrzeli, szczegéinie u pacjentéw z uczuleniem na kwas acetylosalicylowy i(lub) leki z grupy NLPZ.
W wyjatkowych przypadkach, ospa wietrzna moze byc przyczyng powiktan prowadzqcych do ciezkich infekcji skory i tkanek miekkich. W zwiqzku z tym, 7e nie mozna wykllczyé wptywu lekéw z grupy
NLPZ na pogorszenie przebiegu tych infekii zaleca sie unikanie stosowania deksketoprofenu w przypadku ospy wietiznej. Deksketoprofen nalezy podawac z zachuwanlem osuozncscl pacjentom z zabu-
rzeniami krwiotworzenia, uktadowym toczniem rumieniowatym(SLE) i mieszang chorobgq tkanki facznej. Podobnie jak inne leki NLPZ), objawy choréb
zakaznych. Dzieci i mtodziez. Bezpieczenstwo i skutecznosc stosowania produktu leczniczego u dzieci i mtodziezy nie zostaty ustalone, dlatego nie nalezy stosowac tego \eku u dZIECI i mlodzlezy Tramadol
nalezy stosowac ze sz2czegoing ostroznosciq u pacientow uzalemnionych, pacientéw z urazami gtowy, w szoku, pacientéw ze zmniejszonym poziomem swiadomosci niewiadomego pochodzenia, pacien-
t6w 7 zaburzeniami czynnoici ofrodka oddechowego oraz zaburzeniami oddychania lub zwiekszonym citnieniem $rodczaszkowym. Tramadol nalezy stosowac z ostroznosciq u pacientéw wraziwych na
opioidy. Nalezy zachowac ostroznosc w trakcie leczenia 7 depresjq lub gdy e sq ie leki hamujace czynnosé osrodkowego uktadu nerwowego, lub gdy zo-
stala znacznie przekroczona zalecana dawka, gdy? istnieje prawdopodobieristwo wystapienia depresji oddechowej w tych przypadkach. U pacientéw stosujgcych tramadol w zalecanych dawkach
odnotowano przypadki wystgpienia drgawek. Ryzyko ich wystgpienia moze sie zwiekszy¢ po przekroczeniu zalecanej maksymalnej dawki dobowej tramadolu. Ponadto tramadol moze zwiekszac ryzyko
wystgpienia napadéw drgawek u pacjentow przyimuiacych inne leki obnizajace prég drgawkowy. Pacienci z padaczkq lub podatni na wystepowanie drgawek powinni by¢ leczeni tramadolem tylko,
gdy jest to beawzglednie konieczne. Podczas diugotrwatego stosowania moze rozwinc sie tolerancia, uzaleznienie psychiczne | fizyczne. U pacientow z tendenciq do naduzywania lekow lub wystepo-
wania pvzyzwycza]en leczenie ramadolem powinno by¢ kidtkotrwate i pod scistym nadzorem lekarza. Dzialania niepozc w badaniach Kiinicznych), ktérych
2wiqzek z produktu Skudexa uznano za co najmniej mozliwy oraz dziatan niepozqdanych opisanych w ChPL dia deksketoprofenu i tramadolu w postaciach do stosowania doustnego
podano ponizej grupujgc je wediug uktadow i narzadéw:te czestosci sg okreslone w nastepujgcy sposob:bardzo czesto:> 1/10, czesto:> 1/100 do <1/10, niezbyt czesto:21 / 1000 do <1/100, rzadko:> 1/10
000 do < 1/1000, bardzo rzadko(< 1 / 10 000), Czestos¢ nieznananie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych, s SkudexaiD dekskefoprofent tramadol Zaburzenia kiwi
i uktadu chionnego:trombocytoza:S niezbyt czesto; neutropenia, matoptytkowosc:D bardzo rzadko Zaburzenia ukladu immunc (np. dusznosc, skurcz oskrzeli, swiszczacy od-
dech, obrzek naczynioruchowy):d bardzo rzadko, T rzadko;reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzgs anafilaktyczny:D bardzo rzadko, T rzadko; ubvzek gardta:s mezby( czesto, D rzadko Zaburzenia metaboli-
zmu i odzywiania:zaburzenia apetytu: T ;zmniejszony apetyt:D rzadko, hypoglikemia:T czestosé nieznana, hypokaliemia:S niezbyt czesto Zaburzenia psychiczne:niepokéj:D niezbyt czesto, T rzad-
ko;zaburzenia poznawcze, stan splgtania, przyzwyczajenie, halucynacje, zmieniony naslrm koszmary senne, zaburzenia snu:T rzadko;zaburzenia psychotyczne:S niezbyt czesto;bezsennosé:D niezbyt
czesto Zaburzenia uktadu nerwowego:zaburzenia koordynacji, mimowolne skurcze mieéni, padaczka, zaburzenia czucia, drzenie:T rzadko;zawroty gtowy:S czesto, D niezbyt czesto, T bardzo czesto:bél
glowy:s, D niezbyt czesto, T czesto;parestezje:D, T rzadko; sennosc:s, D niezbyt czesto, T czesto;zaburzenia mowy: T czestos nieznana,omdienia: D, T rzadko Zaburzenia oka:nieostre widzenie:D bardzo
rzadko, T rzadko;rozszerzenie zrenic: T czestosc niezr Jie srenic:T w okolicy oczu:S niezbyt czesto Zaburzenia ucha i blednika:szumy uszne:D bardzo rzadko;zawroty glowy:S,D nie-
zbyt czesto Zaburzenia serca:bradykardia:T rzadko, kotatanie serca:D, T niezbyt czesto, tachykardia:S,T niezbyt czesto, D bardzo rzadko Zaburzenia naczyniowe:zapasc:T niezbyt czesto, nagte zaczerwie-
nienie twarzy:D niezbyt czesto;przetom nadcisnieniowy:S niezbyt czesto;niedocisnienie:S niezbyt czesto, D bardzo rzadko, niedocisnienie ortostatyczne T niezbyt czesto Zaburzenia ukladu oddechowego,
Klatki piersiowej i érédpiersia:zwolnienie czestoici oddechow:D rzadko;skurcz oskizeli:D bardzo rzadko;dusznosé:D bardzo rzadko, T rzadko;depresja oddechowa:T niezbyt czesto Zaburzenia zolqdka i je-
lituczucie dyskomfortu w jamie brzusznej:T niezbyt czesto; uczucie rozdecia brzucha:s, T niezbyt czesto;bél brzucha:D czesto; wzdecia, niezyt zotadka, podraznienie przewodu pokarmowego:D niezbyt
czesto; zaparcia:S,D niezbyt czesto, T czesto;biegunka:D czesto, T niezbyt czesto; niestrawnosc:S niezbyt czesto, D czesto; nudnosci:S, D czesto, T bardzo czesto;zapalenie trzustki D bardzo rzadko;krwawie-
nie z wrzodu trawiennego, perforacja wizodu trawiennego, choroba wizodowa:D rzadko;odruchy wymiotne:T niszeyt czesto;wymioty:S,D,T czesto;suchosé biony éluzowej jamy ustnej:D niezbyt czesto,
T czesto Zaburzenia watroby i drég 76tciowych:zapalenie watroby, migzszowe (wgtrobowokomaérkowe) uszkodzenie watroby;D rzadko;zwiekszona aktywno$¢ enzymow wagtrobowych, w tym nieprawidto-

‘we wyniki testow watrobowych i zwigkszenie stezenia gamma-glutamylotransferazy:S niezbyt czesto,D rzadko, T bardzo rzadko ia skéry i tkanki qdzik: D rzadko;obrzek twarzy:S niezbyt
czesto, D bardzo rzadko;zwigkszone pocenie sie:S niezbyt czesto, D rzadko, T czesto; nadwrazliwo$¢ na swiatto:D bardzo rzadko;swiqd:D bardzo rzadko, T nIeZbVl czeslo.wysypka D, T niezbyt czesto; zespot
Stevens-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskérka(zespét Lyeu a):D bavdzu rzadko;pokizywka:S,T niezbyt czesto, D rzadko r il tkanki :b6l plecow:D
rzadko;ostabienie:T rzadko Zaburzenia nerek i drég moczowych: u moczu:T rzadko;kr niezbyt czesto; i moczu:T rzadko; nerek, zespot ner-

czycowy:D bardzo rzadko;wielomocz, niewydolnoié nerek ostra:D rzadko; zatrzymame mocau: T rzadko zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi:zaburzenia miesigczkowania:D rzadko:zaburzenia gruczotu
krokowego:D rzadko Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania:astenia, dreszcze:S, D niezbyt czesto;uczucie dyskomfortu, samopoczucie odbiegajace od normalnego:s niezbyt czesto;zespét odsta-
wienia leku( pobudzenie, niepokdj, nerwowosé, bezsennos¢, hiperkineza, drzenie i zaburzenia przewodu pokarmowego: rzadkie; napady paniki, ciezkie leki, omamy, parestezje, szumy uszne, nietypowe
objawy ze strony OUN(splqtanie, urojenia, depersonalizacia, odrealnienie, paranoja):T zadko/ bardzo rzadko; zmeczenie:D niezbyt czesto, T czesto;zte samopoczucie, b6l:D niezbyt czesto;obizeki obwo-
dowe:D rzadko;Badania:zwigkszenie aktywnoécw fosfatazy zasadowej we krwi, zwigkszenie aktywnosci dehydrogenazy mleczanowej we krwi:S niezbyt czesto;podwyzszone cisnienie krwi:S niezbyt czesto;
D Trzadko. Deksketoprofen — W badaniach klinicznych najczesciej obserwowanymi objawami niepozgdanymi byty wymioty, nudnosci i zawroty gOowy(odpowwednlo 2,9%,2,7%i1,1% pac]ent()w)
ofen Przewod pokarmowy:najczesciej obserwowane dziatania niepozadane dotyczyly zaburzen zotqdka i jelit. Szczegoinie u 0s6b w podesztym wieku moze wystgpié choroba wizodowa 70-
iqdka‘ perforacja lub krwawienia z zotqdka i(lub) dwunastnicy, w niektérych przypadkach ze skutkiem émiertelnym. Po zastosowaniu produktu leczniczego wystepowaty: nudnosci, wymioty, biegunka,
wzdecia, zaparcia, niestrawnosé, bél w podbrzuszu, smoliste stolce, kiwawe wymioty, wizodziejqce zapalenie biony $luzowej jamy ustnej, zaostrzenie zapalenia okreznicy oraz choroby Leéniowskiego-
Crohna. Rzadziej obserwowano zapalenie btony §luzowej zotqdka. Po zastosowaniu lekéw z grupy NLPZ obserwowano obrzeki, nadcisnienie krwi i niewydolno$¢ serca. Tak jak w przypadku innych NLPZ
mogq wystapié nastepujqce dziatania niepozadane: jatowe zapalenie opon mézgowo-rdzeniowych, gtéwnie u pacjentéw z toczniem rumieniowatym uktadowym lub mieszang chorobq tkanki tacznej;
oraz reakcje hematologiczne(plamica, niedokiwistosc aplastyczna i hemolityczna, rzadko agranulocytoza i hipoplazja szpiku). Reakcje pecherzowe tcznie z zespotem Stevensa Johnsona i toksycznym
martwiczym oddzielaniem sie naskérka(bardzo rzadko). Z badan kiinicznych i danych epidemiologicznych wymka 7e przyimowanie niektérych NLPZ (szczeg6inie diugotiwate w duzych dawkach) jest
2wigzane z niewielkim zwiekszeniem ryzyka zdarzen zakizepowych tetnic(np. zawat serca lub udar). zgiaszanym\ po 15q nudnosci
i zawroty gtowy, ktore wystepujg u ponad 10% pacjentéw. Jesli zalecane dawki sq znacznie przekroczone i jec § pc inne st wptywajgce hamujgco na centralny ukOad nerwo-
wy moze wystapi¢ depresja oddechowa. Odnotowano nasilenie objawéw astmy, cho¢ zwiqzek przyczynowo- skutkowy me zostat ustalony. Drigawki padaczkowe wystepowaty gtownie po podaniu du-
7ych dawek tramadolu lub po jednoczesnym stosowaniu lekéw, ktére mogq obnizaé prég drgawkowy lub same wywotywaé drgawki mézgowe. Objawy odstawienia, podobne do wystepujgcych pod-
czas odstawienia opiatéw, ktére mogq wystepowad to:pobudzenie, niepokéj, nerwowosé. bezsennosc, hiperkineza, drzenie i objawy ze strony przewodu pokarmowego. Inne objawy, ktére sq bardzo
rzadko obserwowane po odstawieniu tramadolu to:napady paniki, ciezkiego niepokoju, omamy, parestezje, szum w uszach i nietypowe objawy ze strony OUN(t]. ie, urojenia,
odrealnienie, Podmiot O 1y posiadajgcy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Menarini International Operations Luxembourg S.A.1, Avenue de la Gare, L-1611 Luxembourg,
Luksemburg Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23171, Data Aktualizacji 04.2017 Informacja naukowa o leku: Berlin-Chemie/Menarini Polska Sp. z 0.0., ul. Cybernetyki 7B, 02-677
Warszawa, tel: (022) 566 21 00, fax: (022) 566 21 01. Lek wydawany z przepisu lekarza(Rp). Petna informacja o leku dostepna na zqdanie.
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Profilaktyka
nietrzymania moczu

Prevention of urinary incontinence

dr n. farm. Anna Nowicka-Zuchowska, mgr Aleksander Zuchowski www.lekwpolsce.pl

Stowa kluczowe: nietrzymanie moczu, fizykoterapia, biofeedback, izoflawonoidy.

Streszczenie: Nietrzymanie moczu jest jedna z najczesciej wystepujacych chordb przewlektych u ko-
biet, a jej stopien nasilenia zwieksza sie z wiekiem. Jest to stan niekontrolowanego wycieku moczu
przez cewke moczowg. Ze wzgledu na charakter wystepujacych objawdw znaczaco wptywa na jakos¢
zycia, utrudnia normalne funkcjonowanie w zyciu spotecznym i rodzinnym. Nietrzymanie moczu jest
problemem wstydliwym, dokuczliwym i moze wystgpi¢ u kazdego, niezaleznie od pici i wieku. Wielu
chorych bagatelizuje problem, poniewaz wstydzi sie do niego przyznac przed lekarzem lub farmaceu-
ta. Nietrzymanie moczu ma najczesciej charakter wieloczynnikowy. Ze wzgledu na rézne rodzaje nie-
trzymania moczu wazna jest dokfadna i wczesna diagnostyka, ktéra daje wigksze szanse w leczeniu
zachowawczym. Do profilaktyki pierwotnej zaliczamy: szybkie i skuteczne leczenie zakazen, unikanie
ciezkiej pracy fizycznej, ograniczenie uzywek i wczesne leczenie objawéw menopauzy, a takze korzy-
stanie z fizjoterapii. Rehabilitacja pozwala w wielu przypadkach na unikniecie zabiegu operacyjnego,
a przede wszystkim wptywa na poprawe jakosci Zycia. Regularne stosowanie ¢wiczen wzmacniajgcych
miesnie dna miednicy oraz edukacja prozdrowotna zmniejsza ryzyko wystgpienia nietrzymania moczu.

Keywords: urinary incontinence, physical therapy, biofeedback, isoflavonoids.

Abstract: Urinary incontinence is considered one of the most common chronic diseases in women,
increases with age. It is a condition of uncontrolled leakage of urine through the urethra. Due to it's
symptoms, incontinence has a significant impact on the quality of life of the patient. Urinary incon-
tinence is a troublesome problem significantly lowering the quality of life, it may occur in everyone
regardless of gender and age. Many patients underestimate the problem of being ashamed to admit
it, the doctor or pharmacist. Urinary incontinence is most often multifactorial. Because of the different
types of urinary incontinence precise and reliable early diagnosis is essential, which gives a greater
chance of success of conservative treatment. For primary prevention, we can prevent the occurrence
of disorder by rapid and effective treatment of infection, avoidance of heavy physical labor, reduction
substance abuse and early treatment of menopausal symptoms, and the use of physiotherapy. In
many cases, rehabilitation allows avoidance of surgical procedure, and most of all, improves the qual-
ity of life of a woman Regular use of strengthening exercises of pelvic floor muscles and appropriate
health education reduces the risk of urinary incontinence.

Wprowadzenie

WHO ocenia nietrzymanie moczu ze wzgle-
du na czesto$¢ wystepowania jako jeden
z wazniejszych i aktualnych probleméw
zdrowotnych. Jest to choroba spofeczna,

(Liz52 W [(POLSBE  VOL 27 NR 6-7°17 (313-314)
(s L AT

dotykajaca gtéwnie kobiety, niezaleznie od
roznic etnicznych i kulturowych [1].
Czesto$¢ wystepowania tego schorze-
nia wzrasta z wiekiem. Problem nietrzyma-
nia moczu dotyczy ok. 8-20% kobiet w wie-
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ku 40-60 lat. Prawie co czwarta kobieta po-
miedzy 18. a 48. r.z. cierpi na wysitkowe
nietrzymanie moczu [2]. Ok. 37% kobiet
w wieku 35-54 lat oraz ponad 39% kobiet
po ukonczeniu 55. r.z. doswiadczyto obja-
wow tej choroby. Badania pokazuja, Ze pro-
blem ten dotyka ok. 20%

lekwpolsce.pl

cesie diagnostycznym nietrzymania moczu
istotne jest okreslenie réwniez psychofizycz-
nego stanu pacjentow [7].

Mimo Zze objawy choroby powszechnie
wystepujg w réznych grupach wiekowych,
w wielu krajach nie ma programéw w za-
kresie profilaktyki i le-

kobiet, ktére nigdy nie ro-
dzity, oraz az 60% wielo-
rodek [3]. Jednak nieca-
te 20% kobiet zgtasza ten

Aby zmniejszy€ czesto$€é wystepo-
wania nietrzymania moczu, profi-
laktyke rozpoczyna sie u miodych
kobiet, ktére naleza do grupy zwiek-

czenia nietrzymania mo-
czu [8]. Aby zwrdéci¢ uwa-
ge opinii
ten istotny problem, kté-

publicznej na

szonego ryzyka zachorowania.

problem do lekarza, po-

ry dotyka ponad 200 min

niewaz ta dolegliwos¢ jest
uznawana za wstydliwg. Pacjentki zwleka-
ja ze zgtoszeniem sie do lekarza, co wptywa
na gorsze rezultaty leczenia.
Poczatkowym objawem nietrzymania
moczu jest plamienie bielizny podczas kicha-
nia, kaszlu, czy podnoszenia ciezkich przed-
miotow. Na skutek wzrostu cisnienia w jamie
brzusznej dochodzi wtedy do mikcji. Brak
kontroli oddawania moczu powoduje proble-
my higieniczne oraz utrudnia kontakty mie-
dzyludzkie. Istotnym problemem jest rozwoj
bakterii, szczegdlnie w upalne dni, oraz nie-
przyjemny zapach, ktory przesigka réwniez
do ubran. Dolegliwo$¢ ta jest negatywnie
odbierana przez pacjentdw, poniewaz znacz-
nie pogarsza jako$¢ zycia, utrudnia chore-
mu funkcjonowanie w spoteczenstwie [4,5].
Czesto zmusza do ograniczen w zyciu towa-
rzyskim, zmniejsza poczucie wiasnej warto-
$ci i powoduje dyskomfort psychiczny [6].
Osoby, ktére sg dotkniete tg choroba, czesto
bywajg zaktopotane, odsuwane lub wytyka-
ne przez otoczenie, co powoduje, Zze zamy-
kajq sie w sobie, a nawet chorujg na depre-
sje. Niestety wiele kobiet bagatelizuje ten
problem, wstydzac sie do niego przyznac le-
karzowi badz farmaceucie. Dlatego w pro-
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os6b na Swiecie, organi-
zowane sg Swiatowe konferencje dotycza-
ce kontynencji. Polska, podobnie jak inne
kraje (USA, Kanada, Niemcy, Australia), co
roku aktywnie witacza sie w obchody Tygo-
dnia Kontynencji.

Aby zmniejszy¢ czesto$¢ wystepowa-
nia nietrzymania moczu, profilaktyke roz-
poczyna sie u miodych kobiet, ktére nale-
73 do grupy zwiekszonego ryzyka zacho-
rowania. Dziatania te polegajg na zacheca-
niu pacjentek do stosowania zasad zdrowe-
go trybu zycia, zaprzestania palenia papie-
roséw (likwiduje przewlekty kaszel), wyko-
nywania regularnie ¢wiczen, ktére wzmac-
niajg miesnie dna miednicy. Zmniejszenie
nasilenia nietrzymania moczu uzyskuje sie
takze przez ograniczenie nadmiernego wy-
sitku fizycznego oraz utrzymania prawidto-
wej masy ciata i zapobieganie otytosci [11].

Czynniki ryzyka

Istniejg czynniki ryzyka, ktére szczegoélnie

predysponujg do pojawienia sie objawow

nietrzymania moczu.

e Nalezy do nich m.in. poréd, w czasie
ktorego angazowane sg miesnie odpo-
wiedzialne za mechanizm trzymania
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moczu [12]. Nadmierne rozciggniecie
mies$ni dna miednicy ostabia je i moze
skutkowac ich nieprawidtowym funkcjo-
nowaniem.

Innym czynnikiem, ktéry wywotuje atro-
fie w obrebie narzadéw uktadu rozrod-
czego, jest niedobdr estrogendéw w okre-
sie pomenopauzalnym. Niedobdér hormo-
noéw obniza napiecie miesniowe, co pro-
wadzi do objawow nietrzymania moczu
[14].

Czynnikami ryzyka nietrzymania moczu,

zwitaszcza u starszych kobiet sg:

demencja,

przyjmowanie niektérych lekow,
wspotistnienie schorzen neurologicznych,
zabiegi operacyjne w obrebie miednicy
mniejszej, a takze rodzaj wykonywanej
pracy.

Do pozostatych czynnikéw ryzyka nie-

trzymania moczu zalicza sie rowniez:

Tabela 1. Czynniki ryzyka niemodyfikowalne [15]

zakazenia drog moczowych i rodnych,
nowotwory lub urazy dotyczace osrod-
kowego uktadu nerwowego i/lub uktadu
moczowego i rodnego,

zaburzenia w budowie kolagenu [16].

Profilaktyka

Na funkcje dolnych drég moczowych

wptywa takze narazenie na stres na tle

emocjonalnym i psychospotecznym.

Wyrdznia sie czynniki niemodyfikowal-

ne ryzyka nietrzymania moczu (tab. 1) oraz

modyfikowalne.

Do czynnikdw modyfikowalnych, kté-

rych mozna sie ustrzec dzieki prowadzeniu

odpowiedniego stylu zycia, zalicza sie [17]:

przyjmowanie uzywek takich jak kofeina
oraz alkohol — ich nadmierne stosowa-
nie zwieksza parcie i nietrzymanie mo-
czu z powodu par¢ naglacych;
niewtasciwa dieta, ostre przyprawy, nie-
regularne spozywanie positkéw w ciggu
doby, bedace jedna z gtéwnych przyczyn
dysfunkcji jelit;

zbyt mata aktywno$¢ fizyczna — zbyt ni-
ski, jak i zbyt wysoki poziom aktywno-
$ci fizycznej przyczynia sie do wystapie-
nia nietrzymania moczu;

zbyt duza masa ciata nieuwarunkowana
chorobami genetycznymi; w typie brzusz-
nym otytosci nadmiar tkanki ttuszczowej
zwieksza nacisk na pecherz moczowy;
inne choroby, np. przebiegajace z prze-
wlektym kaszlem;

Genetyczne Neurologiczne Anatomiczne

Trzy razy czesciej wystepuje
u krewnych pierwszego
stopnia (babcia, matka,
siostra)

Niektére choroby
uwarunkowane genetycznie
(Ehlers-Danlosa, choroba
Parkinsona)

Dzieciece moczenie
bezwiedne

Cukrzyca typu 1

Udar moézgu

kregostupa

Choroba Parkinsona

Obnizenie miesni dna
miednicy

Nieprawidtowa praca
miesni (staby cewkowy
mechanizm skurczowy)

Choroby zwyrodnieniowe

Miazdzyca rozsiana

(Liz52 W [(POLSBE  VOL 27 NR 6-7°17 (313-314)
(s L AT

15



I Profilaktyka

e stres, zmeczenie, zaburzenia 0Sobowosci;

e przewlekte zaparcia;

e przyjmowanie niektérych lekéw (np. diure-
tyki, leki hipotensyjne czy przeciwlekowe).

Diagnostyka
Badanie chorego nalezy rozpoczaé od ze-
brania doktadnego wywiadu. Pytania po-
winny dotyczy¢ trzech gtéwnych zagadnien:
aktualnie istniejacych dolegliwosci, ktdre
spowodowaty zgtoszenie sie do lekarza, do-
tychczasowy przebieg choroby oraz innych
towarzyszacych dolegliwosci urologicznych
[18]. Wywiad powinien dotyczy¢ takze za-
chowania i nawykéw dietetycznych.
Postawienie witasciwej diagnozy umozliwia
doktadne badanie fizykalne, badania laborato-
ryjne, test wktadkowy oraz badanie urodyna-
miczne. Istotnym elementem diagnostyki jest
prowadzenie przez chorych dziennika mikcji,
w ktorym sg zapisywane: czas i pojemnosc
poszczegolnych mikcji oraz inne uwagi dodat-
kowe, np. przyjmowanie pokarméw i ptynéw
wzmagajacych dolegliwosci (kawa, piwo, nie-
ktére owoce i warzywa, soki).

Profilaktyka

Profilaktyka nietrzymania moczu skupia sie
na eliminacji czynnikéw ryzyka, ktére po-
$rednio lub bezposrednio powigzane sg ze
sobg, a takze na propagowaniu zdrowego
stylu zycia [19]. Kluczowe jest uswiadomie-
nie, ze tylko niektore czynniki tego scho-
rzenia majg charakter trwaty i nieulegajacy
zmianom (tzw. czynniki niemodyfikowalne).
Duzy nacisk w profilaktyce ktadzie sie na
odpowiednig diete, ktéra powinna w du-
Zej mierze opierac sie na produktach tatwo-
strawnych, bogatych w btonnik, na aktyw-
nosci fizycznej oraz walce z otytoscia.

16
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Kobiety, ktére nalezg do grupy zwiekszo-
nego ryzyka, powinny uwzglednia¢ w zyciu
codziennym czynnosci zmniejszajace ryzyko
wystgpienia nietrzymania moczu [20]. Do
dziatan profilaktyki nalezg: higiena okolic in-
tymnych, unikanie zakazen drég moczowo-
-pfciowych oraz wczesne leczenie menopau-
Zy poprzez stosowanie terapii hormonalnej.

Leczenie zachowawcze
Leczenie zachowawcze jest najbezpiecz-
niejsza forma, terapii nietrzymania moczu.
Waznym elementem jest edukacja zacho-
wan zwigzanych z mikcja. Najczesciej w te-
rapii zachowawczej pacjentek z nietrzyma-
niem moczu stosuje sie terapie behawio-
ralng, biofeedback, kinezyterapie oraz fizy-
koterapie [23]. Poniewaz kobiety dotknie-
te problemem nietrzymania moczu popada-
ja w zaburzenia emocjonalne, w terapii nie-
zbedna jest pomoc psychologa [4,7-9].
Metody fizjoterapeutyczne stosowane
w leczeniu zaburzen dolnych drég moczo-
wych sg bezpieczne [24]. Odpowiednio do-
brane zapewniajg poprawe lub catkowite
ustgpienie objawéw w przypadku matego al-
bo s$redniego stopnia ich nasilenia. Fizjote-
rapia zwieksza takze szans¢ na powodzenie
ewentualnego leczenia chirurgicznego.
Wsréd metod fizjoterapeutycznych wy-
réznia sie:
= Cwiczenia miesni dna miednicy mniejszej,
= elektryczng stymulacje mie$ni dna mied-
nicy mniejszej,
e biofeedback (biologiczne sprzezenie
zwrotne),
e terapie behawioralng (trening pecherza
moczowego),
e stymulacje zmiennym polem magne-
tycznym.
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I Profilaktyka

Cwiczenia miesni dna miednicy
W 1948 r. dr Arnold Kegel opublikowat
w American Journal of Obstetrics and Gy-
necology wyniki swoich 15-letnich doswiad-
czen z zastosowaniem ¢wiczen miesni dna
miednicy u pacjentek z nietrzymaniem mo-
czu. Zalecat stosowanie ¢wiczen juz przy
pierwszych objawach zwiotczenia miesni.
W rezultacie regularnej pracy zdolnych
do skurczu uszkodzonych miesni dochodzi
do poprawienia ich koordynacji, czego skut-
kiem jest lepsza kompresja cewki moczo-
wej w czasie wzrostu cisnienia $rodbrzusz-
nego podczas wysitku [25]. Cwiczenia po-
winny by¢ indywidualnie dobrane do wie-
ku kobiety i choréb towarzyszacych. Na-
lezy uwzgledni¢ poczatkowy stan pacjent-
ki i jej wstepne mozliwosci utrzymania sta-
tego napiecia. Na poczat-

lekwpolsce.pl

nie utraconych nawykow podczas wzrostu ci-
$nienia wewnatrzbrzusznego (podczas kicha-
nia, Smiechu, kaszlu). Cwiczenia te sg bardzo
skuteczne, pod warunkiem, ze sg systema-
tycznie i prawidtowo wykonywane; rezultaty
widoczne sg juz po kilku tygodniach.

Elektrostymulacja

Czesto stosowanym sposobem leczenia nie-
trzymania moczu jest elektrostymulacja,
zlecana pacjentkom, u ktorych reakcje mie-
$ni sg opdznione, a ich skurcz stabo wyczu-
walny. Stymulacja poprawia ukrwienie, a bo-
dziec elektryczny uruchamia proces odbudo-
wy miesnia. W stymulacji pobudza sie do
pracy wyselekcjonowany miesien lub grupe
miesni, bez obcigzania uktadu kostnego, od-
dechowego, krwiono$nego [27]. Elektrosty-
mulacje mozna stosowac

ku zaleca sie 3 serie ¢wi-
czen na dzien obejmujace
po 8-12 krotkich skurczow

Czesto stosowanym sposobem
leczenia nietrzymania moczu jest
elektrostymulacja.

u pacjentéw ciezko cho-
rych (po wykluczeniu prze-
ciwwskazan).  Skutkiem

stosowania

miesni krocza. Nastepnie
po uzyskaniu zadowala-
jacych rezultatow zaleca sie kontynuowa-
nie ich w rytmie 2-3 razy na tydzien. Nauka
tych C¢wiczen moze zapobiegac lub opoz-
ni¢ wystepowanie nietrzymania moczu. Za-
leca sie wykonywanie ¢wiczen we wszyst-
kich pozycjach (lezacej, siedzacej oraz sto-
jacej) [26].

Skutecznos$¢ ¢wiczen miesni dna miedni-
cy jest bardzo wysoka. Cwiczenia te s po-
lecane wszystkim ciezarnym w drugiej po-
fowie cigzy, a zwtaszcza tym, u ktérych epi-
zody nietrzymania moczu wystapity przed
cigzq lub w trakcie jej trwania.

Celem prawidtowo wykonanych ¢wiczen
jest wzmocnienie i uelastycznienie miesni
dna miednicy oraz réwnoczesne przywréoce-

18

diugotrwatej

i systematycznej elektro-
stymulacji jest zwiekszenie masy migsnio-
wej, napiecia i sity skurczu miesni dna mied-
nicy. Rehabilitacja moze trwa¢ nawet kilka
miesiecy i jest zalezna od stopnia ostabie-
nia mieséni, systematycznosci w ¢wiczeniach
czy czynnikow dodatkowych (np. nadwagi).
Dobre efekty uzyskuje sie po 3-6 miesigcach
terapii. Nie wystepujq skutki uboczne stoso-
wania, nawet gdy jest prowadzona przez 11
godz. dziennie przez 3 lata [28]. Ten sposéb
leczenia nietrzymania moczu moze by¢ uzu-
petnieniem innych form terapii.

Biofeedback
Biofeedback polega na biologicznym sprze-
zeniu zwrotnym. Jest to nauka $wiadome-
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go kurczenia i $wiadomej relaksacji mie-
$ni dna miednicy. Wymaga specjalnej apa-
ratury rejestrujgcej i umozliwiajgcej od-
biér (wzrokowy lub stuchowy) rejestrowa-
nych zmian. Stosowany jest w nietrzyma-
niu moczu u kobiet oraz u mezczyzn. Oce-
na skutecznosci terapii u kobiet nastepuje
po 3-6 miesigcach, a u mezczyzn po ope-
racjach prostaty nawet po 8 miesigcach le-
czenia. Biofeedback umozliwia uruchomie-
nie wiasciwej grupy miesni, kontrolowanie
nasilenia i czasu trwania skurczu [29].

Biofeedback uznaje sie za alternatyw-
ng i nowoczesng metode C¢wiczen. Mozna
go stosowac jako jedyne leczenie lub taczy¢
z innymi formami leczenia zachowawcze-
go. W potaczeniu z regularnymi ¢wiczenia-
mi Kegla przynosi najlepsze efekty.

ETS

Najnowszg technikg rehabilitacji, ktéra fa-
czy w jednym zabiegu biofeedback i elek-
trostymulacje mieéni dna miednicy, jest
ETS [30]. Umozliwia obserwacje efektow
rehabilitacji i tqczy w sobie trening miesni
dna miednicy. Kiedy napiecie miesnia prze-
kroczy odpowiednig wartosc, jest on dodat-
kowo stymulowany impulsami elektryczny-
mi. Oprocz wzrostu sity mieéni dna miedni-
cy, poprawia przewodnictwo nerwowo-mie-
$niowe i jakos$¢ skurczu, a przez to zwiek-
szona jest skuteczno$¢ ¢wiczen.

Terapia behawioralna

Terapia behawioralna nie polega tylko na
treningu pecherza moczowego. Stres towa-
rzyszacy chorobie moze miec rézne nasile-
nie i zalezy od stopnia zaawansowania scho-
rzenia, czasem prowadzi nawet do depre-
sji. Kobiety niekiedy rezygnujg z zycia to-

[Liz52 W [PoLseE VoL 27 NR 6-7'17 (313-314)
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warzyskiego, pracy zawodowej, ograniczajq
lub modyfikujg swojg aktywnos$¢ w réznych
dziedzinach zycia. Dziatanie terapeuty opie-
ra sie na analizie emocji pacjentki, motywa-
cji zdrowotnej, zachowan i natogéw.

Terapia behawioralna obejmuje dziata-
nia majace na celu $wiadome wytworzenie
zachowan i reakcji, ktore pozwalajg kontro-
lowac i modyfikowa¢ mechanizmy zwigzane
z utrzymaniem moczu [31]. Pacjentek uczy
sie regularnego oddawania moczu, catko-
witego oprozniania pecherza moczowego,
zmniejszenia ilosci przyjmowanych ptynéw,
unikania ekstremalnego wysitku oraz za-
przestania palenia.

*k*k

Statystyki pokazuja, ze w nietrzymaniu mo-
Czu pierwszego stopnia osiqga si¢ az 80%
pozytywnych wynikéw fizjoterapii. U pa-
cjentek ze schorzeniem drugiego stopnia
zadowalajace efekty obserwuje sie u 50%
pacjentek, przy stopniu trzecim uzyskuje
sie poprawe u 30% kobiet, jednak catko-
wite wyleczenie nie jest juz mozliwe [32].
Pacjentka, ktéra chce unikngé nietrzyma-
nia moczu, moze zmieni¢ styl zycia, odsta-
wiajac uzywki (alkohol, kawa, papierosy),
zrzucajac nadmiar kilograméw. Nalezy dbac
o higiene intymng, a w przypadku wysta-
pienia infekcji jak najszybciej ja wyleczyc.
Przeciwwskazany jest nadmierny wysitek fi-
zyczny. Najbardziej skuteczna terapia to ta,
ktéra zostata wprowadzona w ciggu 4 lat od
pojawienia sie€ pierwszych symptomaéw.

Brak efektow terapii behawioralnej i far-
makologicznej jest podstawg do zakwali-
fikowania do leczenia chirurgicznego. Dla
kazdej pacjentki dobierana jest indywidual-
na metoda operacyjna.
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Higiena

Istotne w profilaktyce nietrzymania moczu
jest zachowanie prawidtowych zasad higie-
ny intymnej, dzieki ktorym mozna uniknac¢
zakazenia drég moczowych. Nalezy stoso-
wac odpowiednie zele i ptyny do higieny in-
tymnej, zapewniajgce odczyn zblizony do
tego w pochwie. Jako$¢ zycia pacjentek
Z nietrzymaniem moczu poprawia stoso-
wanie srodkéw chtongcych mocz (pielucho-
majtki, pieluchy anatomiczne, wkfady ana-
tomiczne, majtki chtonne, podkfady).

Leczenie farmakologiczne

nietrzymania moczu

Wiekszo$¢ srodkow farmakologicznych, kto-

re sg stosowane w leczeniu nietrzymania

moczu, pomimo skutecznego dziatania po

pewnym czasie wywotuje skutki niepozada-

ne (nudnosci, przyrost masy ciata, zaburze-

nia snu i nastroju), zmuszajace do zakon-

czenia terapii. Nie wptywajg one jednak na

kondycje miesni i biomechanike catego ciata.

Najczesciej stosowane sg:

e leki antycholinergiczne,

e tréjpierScieniowe leki antydepresyjne,

e estrogeny,

e leki blokujace kanat wapniowy,

e alfa-adrenolityki,

e analogi wazopresyny,

e podawane bezposrednio do pecherza
neurotoksyny [22].

Monoterapia jest przewaznie mato sku-
teczna i daje krétkotrwate rezultaty, dlate-
go ciagle poszukuje sie nowych substanciji,

lekwpolsce.pl

ktére pozwolityby na wyeliminowanie tej
dokuczliwej i wstydliwej dolegliwosci.

Duloksetyna jest nowym preparatem, kto-
ry na drodze osrodkowej hamuje zwrot-
ne wchfanianie serotoniny i noradrenaliny
oraz zwigksza napiecia zwieracza zewnetrz-
nego cewki. Lek dziata tylko w okresie jego
przyjmowania i nie powoduje catkowitego
wyleczenia, a jedynie tagodzi dolegliwosci.
Powoduje ponadto liczne dziatania niepoza-
dane. Lek jest zarejestrowany w Unii Eu-
ropejskiej i dostepny w obrocie w Polsce*.

Suplementy diety stosowane
W nietrzymaniu moczu
Wybranym suplementom diety przypisuje sie
zdoInos¢ do tagodzenia objawéw nietrzyma-
nia moczu (zazwyczaj po ok. 2 tygodniach
stosowania, a optymalny efekt ma wystepo-
wac po 6 tygodniach). Sg bezpieczne i nie
powodujg dziatan niepozadanych. To prepa-
raty na bazie naturalnych skfadnikéw, ktére
poprawiajg komfort zycia oséb zmagajacych
sie z tym schorzeniem i pomagajg w utrzy-
mywaniu kontroli nad oddawaniem moczu.
Ich dziatanie jest dwukierunkowe: wzmoc-
nienie miesni dna miednicy, ktore pozwalajg
odzyskac kontrole nad procesem trzymania
moczu, oraz wptyw bezposredni na rozluz-
nianie miesni pecherza, co zmniejsza parcie
na mocz. Preparaty te przywracajg wtasciwe
napiecie i jedrnos¢ tkanek odpowiedzialnych
za proces trzymania moczu [21].

Wiekszo$¢ suplementéw diety zawiera
w swoim sktadzie kompozycje ekstraktow

* Duloksetyna jest dopuszczona do obrotu w Polsce; jest wskazana wytgcznie w leczeniu duzych zaburzen depresyj-
nych i uogélnionych zaburzen lekowych, w leczeniu bélu w obwodowej neuropatii cukrzycowej u dorostych. Dulokse-
tyna w Polsce nie jest jednak przeznaczona do zastosowania u kobiet z umiarkowanym lub cigzkim wysitkowym nie-

trzymaniem moczu (W. kuszczyna).
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o0 udowodnionej w badaniach naukowych
skutecznoséci: ekstrakty z pestek dyni, bo-
gate w fitoestrogeny, ekstrakty z nasion soi
z czynnymi izoflawonami, ktére majq ko-
rzystny wplyw na prace miesni catego ukta-
du moczowego. Dodatkowo sg wzbogaco-
ne w witaminy D, i B,, oraz wyciagi z lisci
pokrzywy, zurawiny, ktére wykazujq dziata-
nie na miesnie odpowiedzialne za trzyma-
nie moczu.

Izoflawony sojowe

I1zoflawony sojowe to naturalne fitoestroge-
ny, ktére korzystnie wptywaja na réwnowa-
ge hormonalng kobiet. Sg to zwigzki roslin-
ne, dziatajgce w organizmie ludzkim jak es-
trogeny. Charakteryzujg si€ mniejszg ak-
tywnoscig niz zenskie hormony, ale sku-
tecznie fagodzg objawy menopauzy. Wy-
wierajg korzystny wplyw na tkanke taczna,
przez co wzmacniajg miesnie dna miednicy
i zmniejszajq ryzyko wystgpienia nietrzy-
mania moczu.

Pestki dyni

Pestki dyni zawierajg wiele skfadnikéw od-
zywczych, m.in. beta-sitosterole, mangan,
cynk oraz selen, ktére regulujg funkcjono-
wanie ukfadu moczowego. Ponadto zawie-
rajq fitosterole, witaminy i karotenoidy, kt6-
re razem z kwasami ttuszczowymi wspoma-
gajgq ukfad moczowy i prace nerek. Sktad-
niki zawarte w pestkach dyni zmniejszajq
ilos¢ wydalanego z moczem kwasu szcza-
wiowego oraz zapobiegajq tworzeniu sie ka-
mieni. Pomagajg zwalczac skurcze miesnio-
we, wzmacniaja miesnie oraz fagodza do-
legliwosci bélowe. Ekstrakt z pestek dyni
utrzymuje prawidtowe funkcjonowanie pe-
cherza moczowego i przeptyw moczu.

(Liz52 W [(POLSBE  VOL 27 NR 6-7°17 (313-314)
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Zurawina

Zurawina ogranicza rozwoj bakterii oraz za-
pobiega infekcjom drég moczowych i pe-
cherza.

Zawarte w niej procyjanidyny (przeciw-
utleniacze) wraz z fruktozg uniemozliwiajg
przyczepianie si€ bakterii (m.in. Escherichia
coli) do $cian nabtonka drog moczowych
i pecherza, hamujac ich rozwéj oraz wyptu-
kujac je wraz z moczem. Zapobiega to na-
wrotom stanéw zapalnych oraz dziata anty-
septycznie na przewody moczowe.

Ekstrakt z lisci pokrzywy utrzymuje zdro-
wie nerek i dolnych drég moczowych (m.in.
pecherza moczowego). Ponadto wspomaga
funkcje wydalniczg nerek.

Witamina D,

Witamina D, pomaga w prawidtowym funk-
cjonowaniu miesni i zmniejsza ryzyko pro-
bleméw z nietrzymaniem moczu. Badania
wykazaty, ze wyzsze stezenie tej witaminy
zmniejsza ryzyko wystgpienia choréb dna
miednicy (wypadanie narzgdéw miednicy
czy nietrzymanie moczu).

Podsumowanie

Choroba nietrzymania moczu jest proble-
mem spotecznym, psychicznym i ekono-
micznym. Wstyd, obnizenie poczucia wia-
snej godnosci oraz warto$ci spotecznej to
uczucia, ktore czesto towarzyszg osobom
cierpigcym na nietrzymanie moczu. Pogor-
szeniu ulega jako$¢ zycia osobistego oraz
zawodowego. W skrajnych przypadkach
moze dochodzi¢ do zupetnej izolacji spo-
tecznej, a nawet depresji.

Lekarz pierwszego kontaktu jest specja-
listg, ktdry powinien najwczesniej rozpoznac
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dolegliwosc¢ i skierowac¢ na dodatkowe kon-
sultacje lub wskaza¢ wiasciwe formy tera-
pii [33]. Niestety, tylko 1/3 pacjentéw cier-
pigcych na nietrzymanie moczu poszukuje
odpowiedniej formy leczenia. Problem ten
rzadko jest przedmiotem dyskusji pomiedzy
lekarzem a pacjentem podczas rutynowych
badan.

Wybor mozliwosci leczenia nietrzyma-
nia moczu zalezy od rodzaju tej dolegli-
wosci, stopnia jej nasilenia oraz wspotist-
niejacych schorzen. W pierwszym etapie
rozwaza sie leczenie zachowawcze, kto-
re zapewnia poprawe lub catkowite usta-
pienie dolegliwosci. Wazna jest eliminacja
czynnikéw, ktére mogq sie przyczynic¢ do
powstania nietrzymania moczu, tj. matej
aktywnosci fizycznej, palenia papieroséw

i otytodci. ©o®
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Wilasciwosci farmakologiczne
lekOow oraz preparatow
pochodzenia roslinnego

0 dziataniu nootropowym
zastosowanie w farmakoterapii

Pharmacological properties of drugs and herbal preparations with nootropic activity
— application in pharmacotherapy

Klaudia Matjakowska 1, dr n. farm. kukasz Szeleszczuk 2, dr n. farm. Monika Zielihska-Pisklak 3
! Studenckie Koto Naukowe ,FREE RADICALS” przy Zaktadzie Chemii Fizycznej
Wydziat Farmaceutyczny z Oddziatem Medycyny Laboratoryjnej, Warszawski Uniwersytet Medyczny
2 Zaktad Chemii Fizycznej, Wydziat Farmaceutyczny z Oddziatem Medycyny Laboratoryjnej,
Warszawski Uniwersytet Medyczny
3 Zaktad Chemii Biomateriatw, Katedra i Zaktad Chemii Nieorganicznej i Analitycznej, Wydziat Farmaceutyczny
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Stowa kluczowe: leki nootropowe, leki prokognitywne, piracetam, modafinil, kofeina, zen-szen, mi-
torzab japonski.

Streszczenie: Leki nootropowe stanowig liczng grupe zwigzkéw chemicznych o wielokierunkowym me-
chanizmie dziatania i szerokim zastosowaniu w farmakoterapii. Substancje te réznig sie pod wzgledem
budowy chemicznej i wiasciwosci farmakologicznych. Wsréd nich mozemy wyro6znic leki syntetyczne, np.
piracetam czy modafinil, substancje pochodzenia naturalnego, np. kofeine, oraz preparaty roslinne, tj.
zen-szen i mitorzab japonski. Celem tego artykutu jest przedstawienie wtasciwosci lekéw prokognityw-
nych (nootropowych), na temat ktérych opublikowano prace w ciggu ostatnich lat.

Keywords: nootropic drugs, procognitive drugs, piracetam, modafinil, caffeine, Ginseng, Gingko biloba.
Abstract: Nootropic drugs are a large group of chemical compounds with multidirectional mechanism
of action and broad spectrum of application in pharmacotherapy. These substances differ in chemical
structure and pharmacological properties. Among these, we can distinguish synthetic drugs, such as
piracetam or modafinil and substances of natural origin, such as caffeine or plant preparations based
on ginseng or ginkgo biloba. The aim of this article is to present the properties of nootropic (procogni-
tive) drugs which were published over last years.

Wprowadzenie

Termin ,substancje prokognitywne lub
zwigzki o dziataniu nootropowym” pocho-
dzi od greckich stéw: noos oznaczajacego
umyst oraz tropos, czyli reakcja.

(Lzie wy [POnsgsE VoL 27 NR 6-717 (313-314)
L L UL

W 1972 r. rumunski chemik, a zarazem
psycholog, Corneliu E. Giurge zdefiniowat
substancje nootropowe jako zwigzki chemicz-
ne poprawiajace pamie¢ i/lub skutecznosc
nauki, nasilajgce percepcje bodzcow (na-
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wet podczas niesprzyjajacych warunkow, tj.
elektrowstrzasy lub niedotlenienie), dziataja-
cych neuroprotekcyjnie (chronigcych neuro-
ny przed uszkodzeniem), charakteryzujacych
sie catkowitym brakiem dziatania toksyczne-
go i mozliwoscig wystapienia jedynie niewiel-
kich skutkéw ubocznych [1].

Substancje nootropowe nazywane sg
czesto inteligentnymi lekami (smart drugs)
oraz wzmacniaczami poznawczymi. Niejed-
norodno$¢ chemiczna oraz szeroki wybor
efektéow dziatania farmakologicznego stwa-
rzajg istotne trudnosci w definicji i klasyfika-
cji tych zwigzkdw.

Do najistotniejszych wtasciwosci wspo-
mnianych produktéw leczniczych nalezq:
znaczna aktywizacja pamieci i $wiadomo-
$ci, usprawnienie przeptywu informacji po-
miedzy poétkulami mézgowymi oraz zwiek-
szanie odpornosci mézgu na uszkodzenia fi-
zyczne i chemiczne. Jednakze mechanizm
dziatania tych lekéw oparty na polepszeniu
funkcji poznawczych nie zostat we wszyst-
kich przypadkach do konca wyjasniony [2].

Klasyfikacja anatomiczno-terapeu-
tyczno-chemiczna, ATC
Srodki nootropowe zostaty przyporzadko-
wane do podgrupy farmakologicznej NO6B
(leki nootropowe)
w ramach anatomicznej grupy gtéwnej N
(uktad nerwowy) i podgrupy terapeutycznej
— NO6 (leki psychoanaleptyczne).

W ramach podgrupy farmakologicznej

psychostymulujace i

NO6B zaklasyfikowanych zostato kilkadzie-

sigt substancji leczniczych podzielonych ze

wzgledu na strukture chemiczng na trzy

podgrupy:

e NO6BA (sympatykomimetyki dziatajace
osrodkowo),
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e NO6BC (pochodne ksantyny),
e NO6BX (inne).

Nalezy jednak zaznaczy¢, iz omawia-
ne dziatanie mogg wykazywac roéwniez leki
zaliczane do innych grup, np. lis¢ mitorze-
bu japonskiego (N 06 DX 02 — grupa lekéw
przeciw otepieniu starczemu innych niz in-
hibitory acetylocholinesterazy) [3].

Wskazania i przeciwwskazania
do stosowania substancji
nootropowych
W ostatnich latach zwigzki nootropowe sg
przedmiotem wielu badan. Omawiane sub-
stancje sg zréznicowane pod wzgledem che-
micznym i wifasciwosci farmakologicznych.
Wplywajg pozytywnie na funkcje mézgu,
zwiekszajg aktywnos$¢ psychoruchowa, re-
dukujac przy tym zmeczenie oraz uspraw-
niajg przeptyw krwi i metabolizm moézgu [4].
Zachowujg przy tym niskg toksycznosc i, co
istotne, nie wywierajg efektu sedacyjnego.
Ze wzgledu na swoje wiasciwosci leki pro-
kognitywne znalazty szerokie zastosowanie
nie tylko u osob chorych, ale takze wsréd
0s0b starszych oraz ludzi pracujacych umy-
stowo, u ktérych coraz czesciej dochodzi do
naduzywania tych substancji. Jak opisano
w dalszej czesci artykutu, substancje nootro-
powe znajdujg zastosowanie w wielu przy-
padtosciach, jak np.: nadmierna sennosc,
zaburzenia proceséw poznawczych, zespo6t
ADHD, demencja wieku starczego, zaburze-
nia koncentracji, a nawet schizofrenia [5].
Oprocz standardowych przeciwwskazan
do stosowania omawianych lekéw, tj. nad-
wrazliwo$¢ na ktorykolwiek sktadnik badz
cigza, istnieje kilka innych, o ktérych po-
winno sie pamietac podczas ich przyjmowa-
nia [6]. Do najczestszych nalezqa: zaburze-
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nia funkcjonowania nerek i watroby, choro-
by serca, nadcisnienie tetnicze, plasawica
Huntingtona, czy krwawienie $rodmozgo-
we. Warto wiedzie¢, iz powszechnie stoso-
wany piracetam wptywa na agregacje pty-
tek krwi, wobec czego wymagane jest za-
chowanie ostrozno$ci podczas wystepuja-
cych zaburzen krzepniecia.

Nalezy réwniez pamieta¢ o mozliwych
interakcjach podczas zazywania innych le-
koéw lub suplementéw diety. Przyktadem sg
interakcje wystepujace pomiedzy piraceta-
mem a hormonami tarczycy, lekami przeciw-
padaczkowymi, czy acenokumarolem [7].

Status prawny preparatow

0 dziataniu nootropowym

Na rynku farmaceutycznym istnieje wie-
le preparatéw o dziataniu nootropowym.
Do tych dostepnych bez recepty nalezg
leki OTC oraz suplementy diety zawieraja-
ce w swoim sktadzie m.in. ekstrakty roslin-
ne. Popularnymi surowcami wspierajacy-
mi funkcjonowanie mézgu sq: iS¢ mitorze-
bu japonskiego (Ginkgonis folium) oraz ko-
rzen zen-szenia (Ginseng radix). Preparaty
te majg wspomagac utrzymanie prawidto-
wego krazenia mézgowego oraz poprawiac
sprawno$¢ umystowa [8].

Innym przyktadem substancji o dziata-
niu nootropowym wchodzacej w sktad pre-
paratéw dostepnych bez recepty jest kofeina.
Zwigzek ten wystepuje zarowno w niektérych
surowcach roslinnych tj.: nasiona kawy (Cof-
fae semen), zarodki kola (Colae semen), li$¢
herbaty (Theae folium), czy lié¢ mate (Ma-
tae folium), wchodzacych w sktad gotowych
preparatéw oraz jako wyizolowana lub syn-
tetycznie otrzymywana substancja aktywna,
dodawana w Scisle okreslonej ilosci [9].

[Liz52 W [PoLseE VoL 27 NR 6-7'17 (313-314)
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Silnie dziatajace leki nootropowe, jak
modafinil (NO6BA), czy piracetam (NO6BX),
dostepne sg na terenie Polski wytacz-
nie na recepte. W przeciwienstwie do wy-
zej wymienionych produktéw zawierajacych
w sktadzie surowce pochodzenia naturalne-
go, wspomniane zwigzki przeznaczone sg
wytgcznie dla oséb zdiagnozowanych i be-
dacych pod opiekg specjalisty. Zdarza sie
jednak, ze neurostymulanty sg wykorzysty-
wane przez ludzi zdrowych w okresie inten-
sywnej nauki, aby poprawi¢ koncentracje
i zdoInos¢ zapamietywania informacji.

W tabeli 1. przedstawiono wykaz pre-
paratow wystepujacych na polskim rynku
farmaceutycznym, zawierajacych substan-
cje o dziataniu nootropowym zaréwno po-
chodzenia syntetycznego, jak i naturalne-
go, zarejestrowanych jako produkty leczni-
cze lub suplementy diety.

Nalezy zaznaczy¢, iz kofeina wchodzi
réowniez w sktad wielu innych — niewymie-
nionych w powyzszej tabeli — produktéw
leczniczych o dziataniu przeciwboélowym,
gdzie nasila dziatanie analgetyczne parace-
tamolu lub kwasu acetylosalicylowego, oraz
preparatéw o dziataniu nasercowym, w kto-
rych razem z glikozydami kardenolidowy-
mi zwieksza napiecie miesnia sercowego
i wzmaga site jego skurczu, a takze suple-
mentéw diety na odchudzanie, gdzie przy-
spiesza metabolizm.

Charakterystyka wybranych
substancji syntetycznych

o dziataniu nootropowym
Syntetyczne zwigzki o dziataniu prokogni-
tywnym stanowig niejednorodng grupe pod
wzgledem budowy chemicznej; mozna wyréz-
ni¢ tu pochodne racematéw, np. piracetam,
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Tabela 1. Preparaty zawierajgce substancje prokognitywne dostepne na polskim rynku

Substancja Nazwa Status Postaé

czynna handlowa preparatu leku

piracetam Biotropil lek (Rx) tabletki 800 mg, 1200 mg
powlekane
piracetam Lucetam lek (Rx) tabletki 400 mg, 800 mg,
powlekane |1200 mg
piracetam Memotropil lek (Rx) tabletki 800 mg, 1200 mg
powlekane
piracetam Nootropil lek (Rx) tabletki 800 mg, 1200 mg,
powlekane
piracetam Piracetamum lek (Rx) tabletki 800 mg, 1200 mg
123ratio powlekane
piracetam Recodium lek (Rx) tabletki 800 mg, 1200 mg
powlekane
modafinil Vigil lek (Rx) tabletki 100 mg
ginsenozydy zen-szen lek (OTC) kapsutki 350 mg
Ginseng Krka wyciggu
standaryzowanego
ginsenozydy Pharmaton suplement kapsutki 40 mg
Geriavit diety wycigqgu
standaryzowanego
ginsenozydy Zen-szen suplement tabletki 100 mg
Ginseng Naturell | diety wyciggu
standaryzowanego
ginsenozydy Bodymax plus suplement tabletki 100 mg
diety wyciggu
standaryzowanego
ginsenozydy Zen-szen suplement tabletki 220 mg
Herbapol diety korzenia zen-szenia
ginsenozydy Geriamoc suplement kapsutki 40 mg
diety wycigqgu
ginsenozydy Olimp Zen-szeh |suplement tabletki 450 mg
Vita complex diety powlekane |wyciggu
flawonoidy Tanakan lek (OTC) tabletki 40 mg
ginkgolidy powlekane |wyciggu
standaryzowanego
flawonoidy, Bilobil lek (OTC) kapsutki 40 mg
ginkgolidy Bilobil Forte 80 mg
Bilobil Intense 120 mg
wycigqgu
standaryzowanego

26 VOL 27 NR 6-7'17 (313-314) (L2 07 [HeLsss
Ll L L



lekwpolsce.pl Farmakoterapia I

flawonoidy Ginkofar lek (OTC) tabletki 40 mg
ginkgolidy Ginkofar Forte powlekane |80 mg
Ginkofar Intense 120 mg
Ginkofar Extra 240 mg
wyciggu
standaryzowanego
flawonoidy Tinctura Ginkgo |lek (OTC) nalewka nalewka z lisci mitorzebu
ginkgolidy bilobae japonskiego (1:5)
kofeina Kofex lek (OTC) pastylki do |40 mg
benzoesan ssania
sodu
flawonoidy Bilomag Plus suplement kapsufki 110 mg
ginkgolidy diety wyciggu
flawonoidy Bilofar Max suplement kapsufki 110 mg
ginkgolidy diety wyciggu
kofeina Caffeine Power |suplement kapsufki 200 mg
diety
kofeina Sesja suplement tabletki 25 mg
(lecytyna, diety
mleczan
magnezu,
ekstrakt
z mitorzebu
japonskiego)
kofeina Cardiamid suplement pastylki do |25 mg
(wyciag z kofeing diety ssania
z guarany,
magnez,
witamina B,)
kofeina Energia Maxx suplement kapsutki 40 mg
(korzen zen- diety
szenia, wyciag
Z guarany)
kofeina Olimp Guaranax |suplement kapsufki 80 mg
(ekstrakt diety
ﬂuarany)

oraz zwigzki o budowie atypowej jak na przy-  turg, a przez to wykazujg rézng stabilno$¢

kfad coraz czesciej stosowany modafinil. w organizmie i odmienne wtasciwosci far-
makodynamiczne [10].

Racetamy Mechanizm dziatania racetamoéw jest

Do syntetycznych racetaméw zaliczamy po-  stabo poznany. Wiadomo, iz zwigzki z tej

chodne 2-pirolidonu, m.in. piracetam, oksi-  grupy farmakologicznej aktywujg metabo-

racetam, pramiracetam, etiracetam, ne- liczne procesy zachodzace w komdrkach

firacetam, aniracetam oraz rolziracetam. neuronalnych oraz usprawniajg transport
Wspomniane substancje réznig si¢ struk-  tlenu i zwigzkéw odzywczych w ukfadzie
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nerwowym. Przyczyniajg sie rowniez do
wzrostu stezenia AMP w komdrkach mézgo-
wych, a takze wptywajg na aktywno$c¢ ki-
nazy adenylanowej. Poprzez oddziatywanie
na kanaty i nosniki jonowe, racetamy pro-
wadzg do zwiekszenia pobudliwosci neu-
ronéw. Omawiana grupa lekéw powodujac
wzrost stezenia acetylocholiny, ktéra dziata
na receptory cholinergiczne muskarynowe,
usprawnia pamie¢. Uwaza sie, iz zwieksza
przepuszczalno$¢ bton komdrkowych, co
moze wywiera¢ pozytywny efekt na prze-
wodnictwo nerwowe w méozgu [11].
Piracetam (rys. 1), czyli 2-(2-oksopiroli-
dyn-1-ylo)-acetamid jest pierscieniowg po-
chodng  kwasu
(GABA) i wraz ze swoimi analogami nalezy
do grupy NO6BX (wg ATC). Zaczat by¢ stoso-
wany juz w latach 60. XX w. w terapii choro-
by lokomocyjnej ze wzgledu na fakt fagodze-
nia zawrotow gtowy pochodzenia osrodkowe-

gamma-aminomastowego

go i obwodowego po jego zastosowaniu. W li-
teraturze istnieje wiele artykutéw potwier-
dzajacych zasadnos$¢ stosowania wspomnia-
nego leku w réznych jednostkach chorobo-
wych i schorzeniach. Skuteczno$¢ piraceta-
mu wykazano w przypadku pacjentéw z de-
mencjg, zaréwno fagodna, jak i umiarkowang,
[12]. Ponadto okazuje sie, ze omawiany lek
moze réwniez fagodzi¢ objawy choroby Al-
zhaimera [13]. Ponadto zwigzek ten wzmac-
nia efekt antykonwulsyjny lekéw przeciwpa-
daczkowych. Opisano takze pozytywne efek-
ty zastosowania piracetamu w leczeniu pa-
cjentéw z chorobg Parkinsona oraz w stanach
psychotycznych w schizofrenii. Leczenie pira-
cetamem prowadzi do poprawy stanu dzieci
ze zdiagnozowang dysleksja [14].
Omawiany lek jest bardzo dobrze tole-
rowany i nie powoduje powaznych efektéw
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ubocznych u 0s6b go stosujacych. W przy-
padku zaburzen pamieci piracetam powi-
nien by¢ podawany z choling oraz lekami
cholinomimetycznymi. Ostatnie badania kli-
niczne dowodzg skutecznosci zastosowania
piracetamu w zmniejszeniu deficytéw neu-
rologicznych wystepujacych podczas udaru.

Metaanaliza 19 podwdjnie zaslepianych
badan z grupami kontrolnymi placebo prze-
prowadzonych w latach 1972-2001 nad uzy-
ciem piracetamu w chorobach zwigzanych
z otgpieniem umystowym u oséb starszych
dowiodta, iz u pacjentéw przyjmujacych ten
lek nastgpita poprawa czynnosci umystowych
0 60,9% w porownaniu z 32,5% w grupie
placebo. Piracetam przynosit najwieksze ko-
rzysci u pacjentow, u ktérych wystgpito po-
gorszenie krétkotrwatej pamieci spowodo-
wanej niedokrwieniem modzgu. Nowe dane
potwierdzajq takze dziatanie neuroprotek-
cyjne omawianego leku. Pomimo iz lecze-
nie piracetamem pacjentéw z przewlekty-
mi schorzeniami mézgowymi pokazato tyl-
ko nieznaczng poprawe pamieci, to wykaza-
to duze ztagodzenie objawow depresji [11].

Wydaje sie, ze dziatanie piracetamu wy-
nika z kilku proponowanych mechanizmow:
wzrostu wykorzystania glukozy i tlenu przez
tkanki mézgowe, dziatania antyagregacyj-
nego oraz uptynniania btony komoérkowej
neuronéw. Warto jednak nadmieni¢, ze pi-
racetam moze wywotywac uczucie niepoko-
ju, pobudzenia oraz nie nalezy przyjmowac
go przed snem, poniewaz moze utrudniac
zasypianie [15].

Piracetam jest bardzo dobrze absorbo-
wany po podaniu doustnym. Jego biodo-
stepnos¢ wynosi prawie 100%. Szczytowe
stezenie w osoczu (50 pg/ml osocza) osig-
ga w ciggu 30-40 min po podaniu doustnym
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w dawce 2 g. Omawiany lek jest wydalany
w praktycznie niezmienionej formie z mo-
czem i zostaje catkowicie wyeliminowany
po 30 godz. Czas pottrwania w o$rodkowym
ukfadzie nerwowym wynosi ok. 7,7 godz.
i jest wiekszy niz czas p6ttrwania w osoczu (5
godz.). Ze wzgledu na wysokg hydrofilowos¢
czas przekraczania bariery krew-moézg przez
piracetam jest stosunkowo dtugi; omawia-
ny lek osigga maksymalne stezenie w ptynie
maozgowo-rdzeniowym (10 pg/ml) po 3 godz.
od podania dozylnego w dawce 1 g [16].

Modafinil

Modafinil (rys. 1), 2-[(difenylometylo)-
sulfinylo]-acetamid zaliczany do grupy
NO6BA (wg ATC), jest sympatykomimety-
kiem dziatajagcym o$rodkowo. Substancja ta
jest inhibitorem zwrotnego wychwytu nora-
drenaliny, jednakze jej mechanizm dziata-

O
NH,
A
(@] O

LI
S
NH

2

B
Rys. 1. Budowa chemiczna syntetycznych lekow

o dziataniu nootropowym: piracetamu (A) i mo-
dafinilu (B)
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nia nie zostat do konca poznany. Podobnie
jak w przypadku piracetamu, biodostepnos¢
modafinilu jest wysoka i osigga prawie 80%.
W odréznieniu od amfetaminy i jej po-
chodnych, zwigzek ten powinien dziata¢
niezaleznie od systemu dopaminergiczne-
go, dzieki ktoremu nastepuje uzaleznienie
od sympatykomimetykéw oraz opioidéw.
Stad pozbawiony jest potencjatu uzalez-
niajacego. Ze wzgledu na inny mechanizm
dziatania farmakologicznego lek ten moze
okazac sie dobrg i bezpieczng alternatywaq
dla metylofenidatu, ktéry powoduje znacz-
nie wiecej dziatan niepozadanych. Obecnie
trwajg badania majace na celu potwier-
dzenie skuteczno$ci modafinilu w leczeniu
uzaleznien od psychostymulantéw [17].
Modafinil zostat zsyntezowany w la-
tach 70. XX w., a badania przeprowadzo-
ne w ciggu ostatnich 40 lat wykazaty sze-
reg nowych wtasciwosci leku, ktore dotad
byty w duzej mierze nieznane. W badaniach
klinicznych wykazano efektywno$¢ modafi-
nilu w leczeniu narkolepsji oraz w powaz-
nych zaburzeniach snu zwigzanych z pra-
€g zmianowaq. Dwa randomizowane podwoj-
nie zaslepiane badania z probg kontrolng
placebo przeprowadzone w latach 1998-
-2000, w ktérych uczestniczyto 554 pacjen-
téw, potwierdzity wptyw leku na subiektyw-
ny i obiektywny poziom czuwania u pacjen-
téw z narkolepsjg. Skuteczno$¢ omawiane-
go leku zostata potwierdzona réwniez w le-
czeniu zespotu ADHD u dzieci. We wszyst-
kich oméwionych badaniach modafinil byt
dobrze tolerowany, niestety istniejg réwniez
zgtoszenia efektéw ubocznych zwigzanych
ze stosowaniem modafinilu. Do najpowaz-
niejszych nalezg silne reakcje skorne, ktére
jednak wystepujg stosunkowo rzadko [18].
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Oprécz hamowania nadmiernej sennosci
modafinil powoduje réwniez poprawe funk-
cji poznawczych. Wspomniane wczesniej
wiasciwosci oraz niski potencjat uzaleznia-
jacy doprowadzity do wykorzystania leku
jako tzw. wzmacniacza poznawczego. W li-
teraturze naukowej przedstawione zostaty
badania na temat wykorzystania modafini-
lu w leczeniu objawow schizofrenii poprzez
poprawe funkcji kognitywnych oraz emocjo-
nalnych [19].

W Polsce gtéwnymi wskazaniami do sto-
sowania modafinilu sq: zespot obturacyjne-
go bezdechu sennego oraz ADHD.

Po pojedynczej lub wielokrotnej daw-
ce doustnej 200-400 mg madafinil jest ta-
two wechtaniany i osigqga stezenie maksy-
malne w osoczu po 2-4 godz., a okres pot-
trwania wynosi okoto 12-15 godz. Metabo-
lizm leku odbywa sie gtéwnie przez watrobe
za pomocg cytochromu P450 [20]. Wchta-
nianiu podlega co najmniej 40-65% dawki
doustnej, a mniej niz 10% zostaje wydalo-
ne wraz z moczem w postaci niezmienionej.
Catkowita biodostepnos$¢ doustna modafini-
lu nie zostata okre$lona ze wzgledu na ni-
skg rozpuszczalnos$¢ leku w wodzie. Bada-
nia wykazaty réwniez, iz wchtanianie sub-
stancji moze by¢ spowolnione w obecnosci
pokarmu [21].

Charakterystyka wybranych substancji
pochodzenia naturalnego i preparatow
roslinnych o dziataniu nootropowym

Kofeina

Kofeina (rys. 2), (1,3,7-trimetylo-3,7-di-
hydro-1H-puryno-2,6-dion), nalezy do
grupy alkaloidéw purynowych (metylok-
santyny), a gldwnym jej zrodtem sa napo-
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je typu cola, kawa czy herbata. Zaparzona
kawa naturalna zawiera ok. 100 mg kofe-
iny na kubek, kawa instant — 60 mg, her-
bata — 45 mg, a puszka napoju bezalko-
holowego 50 mg. Kofeina wystepuje natu-
ralnie w wielu surowcach roslinnych, tj.:
lisSciach drzewa herbacianego (Melaleu-
cae folium), nasionach drzewa kawowego
(Coffeae semen), czy nasionach kakaowca
(Cacao semen). Wedtug podziatu ATC, ko-
feina nalezy do podgrupy NO6BC (leki sty-
mulujgce pochodne ksantyny), warto jed-
nak wspomnie¢, iz jej dziatanie nootropo-
we jest bardzo tagodne.

Istnieje wiele suplementow diety za-
wierajacych w swoim sktadzie kofeine.
Preparaty te polecane sa gtéwnie oso-
bom aktywnym fizycznie oraz studentom
w czasie intensywnej nauki. Kofeina na-
lezy do najpowszechniejszych substancji
psychoaktywnych ze wzgledu na zdolnos¢
pobudzania os$rodkowego uktadu nerwo-
wego.

Jednakze nalezy pamieta¢, ze na dzia-
tanie kofeiny do$¢ szybko pojawia sie to-
lerancja [22]. Mechanizm dziatania oma-
wianej substancji opiera sie na hamowa-
niu receptoréw adenozynowych A i A, ze
wzgledu na jej strukturalne podobienstwo
do adenozyny. W efekcie nastepuje pobu-
dzenie ukfadu nerwowego, rozszerzenie
naczyn krwionosnych oraz przyspieszenie
akcji serca. Do innych znanych wiasciwosci
kofeiny naleza: wzrost ci$nienia tetniczego
krwi, poprawa koncentracji oraz przyspie-
szenie metabolizmu [23]. Badania wska-
zuja, iz kofeina zwieksza czujno$¢ zarow-
no u pacjentéw wypoczetych, jak i zme-
czonych, a skuteczno$¢ dziatania zalezy
od przyjetej dawki omawianego zwigzku.
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Dawki umiarkowane (100—-300 mg lub 1,5-
3,0 mg/kg m.c.) zazwyczaj dziatajg ko-
rzystnie, natomiast wyzsze (powyzej 400
mg lub 5,5 mg/kg m.c.) czesciej powodu-
ja niepokdj i mogq zmniejsza¢ wydolnos$¢
organizmu. Przyjecie dawki leku powyzej
600 mg powoduje zespét znany jako ko-
feinizm, ktory charakteryzuje sie lekiem,
bezsennoscig, pobudzeniem psychorucho-
wym i nerwowoscig. Objawy te ustepujg po
48 godz. od przyjecia ostatniej dawki.

Kofeina wzmacnia procesy poznaw-
cze, ktore sg podstawg wydajnosci organi-
zmu, jak np. czas reakcji i skupienie uwa-
gi. Wptyw kofeiny na pamiec jest mniej wi-
doczny i zalezy od tego, czy wykonywane
zadanie jest postrzegane jako nudne, czy
angazujace. Efekt przewlektego przyjmo-
wania kofeiny moze by¢ pozytywny, praw-
dopodobnie dzieki dziataniu neuroprotek-
cyjnemu [24]. Nalezy zaznaczy¢, iz kofe-
ina wchodzi réwniez w sktad wielu prepa-
ratéw przeciwbolowych, co wzmacnia ich
dziatanie analgetyczne.

Kofeina wchtania sie szybko po po-
daniu doustnym, a jej okres péttrwania
wynosi 2,5-4,5 godz. Jest rozpuszczal-
na w ttuszczach, wobec czego wieksze jej
stezenie wystepuje w mdzgu niz w 0soczu
[25]. Kofeina jest metabolizowana do pa-
raksantyny, teobrominy i teofiliny przez
cytochrom CYP1A1l w watrobie. Kinety-
ka kofeiny jest nieliniowa [26]. Badanie
przeprowadzone na 7 zdrowych ochotni-
kach wykazato, iz drogi metaboliczne ko-
feiny ulegajq wysyceniu przy dawkach do-
ustnych rzedu 250-500 mg, co powodu-
je wykfadniczy wzrost stezenia omawia-
nej substancji w osoczu oraz przedtuzony
okres pottrwania [27].
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Rys. 2. Budowa chemiczna zwigzkéw o dziataniu
nootropowym pochodzenia naturalnego: kofeina
(A), ginsenozyd wystepujacy w korzeniu zen-sze-
nia (B), ginkgolid wystepujacy w lisciach mitorze-
bu japonskiego (C)

ZeR-szen

Zenh-szeh jest wieloletnig roéling nalezaca
do rodzaju Panax z rodziny Araliaceae. Ist-
nieje wiele gatunkéw zen-szenia, jednak do
najbardziej znanych nalezg: Panax ginseng
— zen-szen prawdziwy oraz Panax quinqu-
efolius — ze-szen pieciolistny.
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Ekstrakty z surowca, czyli korzenia zen-
szenia (Ginseng radix) to jedne z najlepiej
sprzedajacych sie na Swiecie preparatow
pochodzenia roslinnego [28]. Sq one sto-
sowane od tysigcleci w tradycyjnej medy-
cynie chinskiej do zapobiegania i leczenia
réznych schorzen. Do aktywnych sktadni-
kéw wystepujgacych w omawianym surow-
cu nalezg saponiny triterpenowe (ginseno-
zydy). Sktadajg sie one

lekwpolsce.pl

Miforzgb japoriski
Mitorzab japonski (Ginkgo biloba) nalezacy
do rodziny Ginkgoaceae jest coraz czesciej
wykorzystywany jako substancja o dziata-
niu prokognitywnym. Omawiana roslina po-
chodzi z Chin, a surowcem leczniczym jest
lis¢ mitorzebu (Ginkgonis folium). Zwiaz-
kami czynnymi sg przede wszystkim fla-
wonoidy (flawony, flawanonole i flawono-
le: mono-, di-, triglikozy-

z czesci cukrowej oraz
aglikonu (czes¢ niecukro-
wa) [29]. llosciowo do-
minujg ginsenozydy typu

Rg, (np. protopanaksa-

nia roslinnego.

Ekstrakty z surowca, czyli korze-
nia zen-szenia (Ginseng radix) to
jedne z najlepiej sprzedajacych sie
na $wiecie preparatéw pochodze-

dy kwercetyny, kemferolu
i izoramnetyny), biflawo-
noidy i terpenoidy. Stan-
daryzowane wyciagi z lisci
mitorzebu zawierajg tak-
ze ginkgolidy (laktony di-

triol) i typu Rb, (np. pro-
topanaksadiol). Ginseno-
zydy (rys. 2) nalezace do grupy Rb, dzia-
tajg uspokajajgco, obnizajg cisnienie krwi,
natomiast ginsenozydy z grupy Rg, pod-
noszg sprawnosc¢ ruchowa, przeciwdziata-
ja zmeczeniu oraz powodujg wzrost cisnie-
nia kKrwi.

Preparaty zawierajace w swoim skifa-
dzie zen-szen poprawiajg pamieé, zwiek-
szajg wydolno$¢ fizyczng, dziatajq kar-
dioprotekcyjnie poprzez wzrost wydziela-
nia tlenku azotu przez komorki $rédbton-
ka oraz wptywajg korzystnie na metabo-
lizm glukozy. Wymienione powyzej wtasci-
wosci lecznicze wykorzystywane sg przez
osoby o obnizonej wydolnosci umystowej
i fizycznej [30]. Do najczesciej wystepuja-
cych dziatan niepozadanych, wynikajgcych
z nadmiernego spozycia gingsenozyddw,
zalicza sie dolegliwosci ze strony przewo-
du pokarmowego oraz bezsenno$¢. Stoso-
wanie preparatéw z zen-szeniem przeciw-
wskazane jest u dzieci oraz u pacjentéw
z nadci$nieniem [31].

32

terpenowe — rys. 2.), bi-
lobalidy (seskwiterpeny trilaktonowe) oraz
procyjanidyny [32]. Do najistotniejszych
dziatan mitorzebu naleza:
adhezji ptytek krwi do komdrek $rédbton-

zmniejszanie
ka naczyniowego, poprawa mikrokraze-
nia poprzez uszczelnienie naczyn krwiono-
$nych i usprawnienie przeptywu krwi w mo-
zgu, a co za tym idzie — polepszenie zdol-
nosci zapamietywania. Substancje aktywne
zawarte w lisciach mitorzebu nalezg row-
niez do inhibitoréw czynnika aktywujacego
ptytki (PAF) oraz wykazujq dziatanie neu-
roprotekcyjne [33]. Flawonoidy wchodzace
w sktad surowca leczniczego charakteryzu-
jq sie takze wtasciwosciami przeciwzapalny-
mi oraz antyoksydacyjnymi. Uwaza sie, ze
mitorzab japonski jest skuteczny w terapii
réznych chordb. Do najczesciej wymienia-
nych nalezg: zaburzenia ze strony krgzenia
mozgowego, spadek funkcji poznawczych,
demencja i arterioskleroza [34]. Podczas
przyjmowania preparatébw zawierajgcych
wyciagi z mitorzebu nalezy zachowac szcze-
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golng ostrozno$¢, poniewaz mogg sie poja-
wia¢ interakcje z lekami antykoagulacyjny-
mi. Dziatania niepozadane zdarzajq sie sto-
sunkowo rzadko; nalezg do nich bdle brzu-
cha oraz reakcje alergiczne skory [35].

Podsumowanie

Biorac pod uwage szereg korzystnych wiasci-
wosci leczniczych lekéw nootropowych, moz-
na spodziewac sie w przysztosci jeszcze wiek-
szego zainteresowania tg grupg substancji.
Zapewne przyczyni sie to do przeprowadza-
nia kolejnych badan nie tylko nad juz znany-
mi, ale réwniez nad nowo syntetyzowanymi
zwigzkami nalezacymi do tej grupy.

Osoby przyjmujace preparaty o dziata-
niu prokognitywnym powinny zostac¢ poin-
formowane, iz poza dziataniem korzystnym
w postaci poprawy pamieci i zdolnosci za-
pamietywania, oméwione substancje mogq
wywotywac uczucie niepokoju, pobudzenia
oraz bezsennosc.

Niestety, z uwagi na fakt, iz coraz wiecej
0s6b pragnie pozbyc¢ sie uczucia zmeczenia,
a jednoczesnie zwiekszy¢ wydajnos¢ przy-
swajania informacji, istnieje duze prawdo-
podobienstwo coraz czestszego naduzywa-
nia substancji o wfasciwosciach nootropo-
wych. Niesie to za sobg ryzyko wzrostu licz-
by o0s6b uzaleznionych od preparatéw za-
wierajgcych wspomniane substancje. © ®
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Nowy lek dla chorych

na schizofrenie

Spétka Gedeon Richter Plc. poinformowata, ze
Komisja Europejska (KE) udzielita zgody na
wprowadzenie na rynek preparatu Reagila® (ca-
riprazine), nowego leku przeciwpsychotycznego
przeznaczonego do leczenia schizofrenii u doro-
stych pacjentéw. Decyzja, wydana po pozytywnej
opinii Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stoso-
wanych u Ludzi (CHMP) Europejskiej Agencji ds.
Lekéw (EMA), obowigzuje w krajach UE.

Lek cariprazine zostat opracowany przez
spotke Richter. Jest produkowany na mocy licen-
cji przez firme Allergan (wczesniej Forest/Acta-
vis) dziatajaca w Stanach Zjednoczonych oraz
Kanadzie. We wrze$niu 2015 r. preparat uzy-
skat zatwierdzenie FDA i w marcu 2016 r. zostat
wprowadzony do obrotu pod nazwg handlowg,
VRAYLAR™ z przeznaczeniem do leczenia schi-
zofrenii oraz zaburzen afektywnych dwubiegu-
nowych. W sierpniu 2016 r. spoiki Richter i Re-
cordati podpisaty umowe licencyjng przyznajaca
wytaczne prawa do komercjalizacji cariprazine
w Europie Zachodniej, Algierii, Tunezji i Turcji.

W europejskim wniosku dotyczacym stosowa-
nia w terapii schizofrenii zawarto pozytywne wy-
niki pochodzace z trzech krétkookresowych badan
klinicznych z kontrolg placebo i cze$ciowo z kon-
trolg aktywna, przeprowadzonych z udziatem po-
nad 1800 pacjentéw, a takze wyniki jednego ba-
dania dtugookresowego z wykorzystaniem pomia-
ru zmian w stosunku do stanu z okresu wyjscio-
wego, dokonanego odpowiednio za pomocg cal-
kowitego wyniku w skali nasilenia objawow pozy-
tywnych i negatywnych (PANSS) schizofrenii oraz
czasu wystgpienia do nawrotu jako pierwszorze-
dowych kryteriéw oceny skutecznosci. Przeprowa-
dzono tez zakonczone pozytywnym wynikiem ba-
danie kliniczne z udziatem pacjentéw z dominuja-
cymi negatywnymi objawami schizofrenii.

Informacja prasowa
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Infekcje dolnych drég moczowych
— leczenie i zapobieganie nawrotom
(raport)
Problem nawracajacych infekcji dolnych drog
moczowych dotyczy ok. 20% Polek w réznym
wieku. Wedtug najnowszego raportu ,Infekcje
dolnych drég moczowych — leczenie i zapobie-
ganie nawrotom — www.leczdrogimoczowe.pl ”,
konieczno$¢ czestego oddawania moczu (obja-
wy te dotyczg 80%), nagta, nawracajaca potrze-
ba wizyty w toalecie (uczucie to doskwiera 79%)
oraz pieczenie i bél podczas oddawania moczu
(odczuwany przez 92%) to gtéwne objawy, z ja-
kimi zmagajq sie respondentki. W opinii Polek
na infekcje dolnych drég moczowych narazone
sg przede wszystkim kobiety (54% odpowiedzi).
Zdecydowana wiekszo$¢ kobiet w Polsce de-
finiuje zakazenia drog moczowych jako dolegli-
wos¢ bardzo ucigzliwg. Az 60% z nich odczuwa
dyskomfort oraz niezdolno$¢ do wykonywania
codziennych czynnosci w pracy lub szkole. Ist-
nieje réwniez grupa pan (blisko 50% badanych),
ktére w domu posiadajg zapas lekarstw do szyb-
kiej walki z zakazeniem pecherza, chcac tym sa-
mym zabezpieczy¢ sie w razie nagtych, awaryj-
nych sytuacji. Jednak nawracajace i czeste pro-
blemy z drogami moczowymi nie wptywajg na
Polki na tyle, aby chciaty, a przede wszystkim
umiaty skutecznie przeciwdziata¢ kolejnym na-
wrotom choroby. Jedynie 1/3 badanych stosuje
preparaty, ktére zapobiegajg nawracaniu infek-
cji. Do najczesciej wybieranych nalezg leki syn-
tetyczne (42% stosuje je jako zapobieganie na-
wrotom choroby), a do preferowanych substan-
cji zalicza sie furagina, uwazana za skuteczng
oraz bezpieczng. Niepokojaco duze zaintereso-
wanie wzbudzajq takze suplementy diety (decy-
duje sie na nie blisko 50% Polek), szczegolnie te
zawierajgce zurawing. Wiele tego typu produk-
téw nie ma jednak badan klinicznych, a tym sa-
mym ich skuteczne dziatanie jest watpliwe.
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Ryzyko powstawania infekcji dolnych drég
moczowych zmniejsza znaczaco zachowanie
kilku prostych zasad w codziennym zyciu. Na-
lezg do nich m.in. wlasciwa higiena osobista,
picie odpowiedniej ilosci ptynéw, zapobieganie
wychtodzeniu dolnych partii ciata, odpowiednia
higiena (réwniez partnera) przed i po stosunku
ptciowym, zmiana $rodkéw plemnikobdjczych
na inng metode antykoncepcji.

,0précz zmian w codziennych zwyczajach,
istotne znaczenie ma takze stosowanie prepa-
ratbw zapobiegajacych nawrotom infekcji. Taki
preparat powinien mie¢ kompleksowe dziatanie
przywracajace prawidtowe funkcjonowanie dol-
nych dr6g moczowych: moczopedne, zapobiega-
jace przyczepianiu sie bakterii do Scian peche-
rza (antyadhezyjne), przeciwzapalne, rozkurczo-
we. Po zastosowaniu antybiotyku lub furaginy,
drogi moczowe sg wyjatowione i bardziej narazo-

Informacje

ne na ponowng infekcje, dlatego niezbedna jest
profilaktyka, ktéra odbuduje ich naturalng barie-
re ochronng” — powiedziat prof. dr hab. n. med.
Wiodzimierz Baranowski z Kliniki Ginekologii
i Ginekologii Onkologicznej Wojskowego Instytu-
tu Medycznego w Warszawie, byty Przewodnicza-
cy Sekcji Uroginekologii Polskiego Towarzystwa
Ginekologicznego.

Nie do przecenienia jest tutaj fitoterapia,
czyli stosowanie lekéw pochodzenia naturalne-
go, ktorych skutecznosc i bezpieczenstwo po-
twierdzono w badaniach klinicznych. Unikal-
nos¢ tej metody polega nie tylko na skutecz-
nym leczeniu wystepujacych dolegliwosci, ale
przede wszystkim na dziataniu profilaktycz-
nym, dzieki ktéremu mozna znaczaco zmniej-
szy¢ ryzyko nawrotu ktopotliwej choroby.

Informacja prasowa
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Higiena nosa w profilaktyce
| leczeniu infekcji gornych
drog oddechowych

Nasal hygiene in prevention and treatment of upper respiratory tract infections

mgr farm. Joanna Krajewska www.lekwpolsce.pl

Stowa kluczowe: infekcje gérnych drég oddechowych, donosowa woda morska, ptyny izotoniczne, pty-
ny hipertoniczne, osmolarno$c.

Streszczenie: Oczyszczanie nosa roztworami wody morskiej jest rekomendowane jako postepowa-
nie profilaktyczne oraz wspomagajace w jednostkach chorobowych przebiegajacych z zaburzeniami
transportu $luzowo-rzeskowego, zaréwno u dzieci, jak i u dorostych. Roztwory izotoniczne wspomaga-
jg oczyszczanie btony $luzowej oraz chronig jg przed nadmiernym wysuszeniem. Roztwory hipertonicz-
ne wspomagajg usuwanie wysieku z nosa i redukujg obrzek towarzyszacy niezytowi wirusowemu i aler-
gicznemu, zapaleniu zatok oraz stanom pooperacyjnym.

Keywords: upper respiratory tract infections, nasal seawater, isotonic solutions, hypertonic solutions,
osmolarity.

Abstract: Nasal cleansing with seawater preparations is recommended as prophylactic and adjunctive
treatment in conditions with nasal mucocilarity clearance disorders, both in children and in adults. Iso-
tonic solutions support mucus membrane cleaning and protect it from over-drying. Hypertonic solutions
support the removal of nasal effusion and reduce oedema associated with viral and allergic rhinitis, si-

nusitis and postoperative conditions.

Wprowadzenie
Infekcje gérnych drég oddechowych to naj-
czesciej wystepujace schorzenia u dzie-
ci i zarazem najczestszy powod wizyt u le-
karza. Wsréd dzieci korzystajacych z opie-
ki w ztobkach i przedszkolach rozpoznaje
sie $rednio 8-10 takich przypadkéw rocz-
nie. Wiekszo$¢ z nich ma charakter samo-
ograniczajacy sie, ale niekiedy mogaq pro-
wadzi¢ do ciezkich powiktan w postaci in-
fekcji dolnych drég oddechowych.

W 90% przypadkow przyczyng objawow
sq wirusy, natomiast patogenami nadkaza-
jacymi moga by¢ bakterie, m.in. pneumo-

36

koki (Streptococcus pneumoniae), patecz-
ki hemofilne (Haemophilus influenzae), pa-
teczki krztusca (Bordetella pertussis), my-
koplazma (Mycoplasma pneumoniae) oraz
chlamydia (Chlamydophila pneumoniae).

W profilaktyce i leczeniu infekcji drog
oddechowych bardzo istotng role odgrywa
wtasciwa higiena nosa, ktérego kolonizacja
jest z reguly pierwszym etapem zakazenia.
W ostatnich latach rekomenduje sie stoso-
wanie wody morskiej w aerozolach do co-
dziennej higieny (szczegdlnie u dzieci i nie-
mowlat) oraz jako postepowanie wspoma-
gajace w trakcie infekcji przezigbieniowych
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i grypowych, w niezycie nosa (takze aler-
gicznym), zapaleniu zatok, jak tez przy re-
konwalescencji po operacjach i zabiegach
laryngologicznych.
ki nosa w dobrej kondycji zmniejsza ryzy-

Utrzymanie Sluzéw-
ko rozwoju infekcji gornych drég oddecho-
wych, a takze tagodzi i skraca czas wyste-
powania objawow oraz przyspiesza powrot
do zdrowia. Dostepne na rynku preparaty
do higieny nosa i zatok rozniq sie zaréwno
pod wzgledem stezenia, sktadu chemicz-
nego, metod pozyskiwania, jak i technolo-
gii opakowan [1,2,3,4].

Mechanizmy obronne gérnych

drég oddechowych

Jama nosowa stanowi pierwszy odcinek
drég oddechowych, a do jej zadan nale-
zy przede wszystkim ogrzanie, nawilzenie
oraz oczyszczenie wdychanego powietrza
z zanieczyszczen mechanicznych, alerge-
néw i patogendw. Z racji petnionych funk-
cji btona Sluzowa nosa jest stale narazona
na kolonizacje przez drobnoustroje i dzia-
fanie licznych czynnikéw draznigcych. Pod-
stawowym mechanizmem ,uzdatniajgcym”
wdychane powietrze oraz chronigcym jame
nosowg przed szkodliwym wplywem zanie-
czyszczen jest transport $luzowo-rzeskowy.
Obecne w nabtonku nosa komérki wydzie-
lajq lepki $luz, do ktorego przyklejajg sie
wdychane zanieczyszczenia; tuz za przed-
sionkiem jamy nosowej zatrzymywane jest
w ten sposéb ok. 90% wiekszych czgste-
czek (powyzej 10 mikrometréw).

Czastki o mniejszych rozmiarach wyta-
pywane sg natomiast w dalszych odcinkach
jamy nosowej. Sluz jest miarowo przesu-
wany z predkoscig 3-25 mm/min dzieki ru-
chom rzesek komodrek rzeskowych, kto-
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re w ten sposdb usuwajg unieruchomione
W nim zanieczyszczenia na zewnatrz. Trans-
port $luzowo-rzeskowy wspomagajg przez
takie mechanizmy obronne jak kaszel czy
kichanie oraz mechanizmy immunologiczne
(m.in. przeciwciata obecne w btonie $luzo-
wej, zdolne do naturalnej fagocytozy gra-
nulocyty i makrofagi oraz system swoistej
odpowiedzi immunologicznej, ktérej ko-
morkami efektorowymi sg limfocyty cyto-
toksyczne i limfocyty NK). Szacuje sie, ze
nos uzdatnia i oczyszcza wdychane powie-

trze w ilosci 6-7 I/ min [3].

Zaburzenia mechanizmoéw obronnych
gornych drog oddechowych

Naturalne mechanizmy obronne gornych
drog oddechowych moga by¢ uposledza-
ne przez liczne czynniki $rodowiskowe, ta-
kie jak drobnoustroje, alergeny, dym tyto-
niowy, zbyt suche i przegrzane powietrze
oraz niektoére leki (miejscowe sympatyko-
mimetyki — ksylometazolina, oksymetazoli-
na i inne z tej grupy podawane donosowo
lub doustnie). Oddychanie przesuszonym
powietrzem powoduje w sposob natural-
ny wysuszenie $luzéwki nosa, ktdra nie jest
wowczas w stanie wytapywac wnikajgcych
z powietrzem zanieczyszczen, co zwieksza
ryzyko infekcji.

Wirusy wywotujace przeziebienie (a tak-
ze réznorodne alergeny) prowadzg nato-
miast do wzrostu przepuszczalnosci ko-
morek nabtonkowych, wysieku, uwolnie-
nia mediatoréw stanu zapalnego (bradyki-
niny, histaminy i tachykininy) oraz znacz-
nego przekrwienia i obrzeku btony $luzo-
wej nosa. Produkowana woéwczas nadmier-
na ilo$¢ zbyt gestej wydzieliny hamuje ruch
rzesek i w efekcie zalega w nosie, stwarza-
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jac idealne warunki do rozwoju infekcji bak-
teryjnych. Sytuacje moze dodatkowo skom-
plikowac stosowanie obkurczajacych naczy-
nia krwiono$ne sympatykomimetykow, po-
dawanych doustnie (np. w ztozonych lekach
na przeziebienie) lub miejscowo (krople, ae-
rozole, zele do nosa). Preparaty te przyno-
sz szybka ulge w pierw-

lekwpolsce.pl

nicznego) do roztworu mniej stezonego (hi-
potonicznego), majaca na celu wyréwna-
nie stezen, a wiec uzyskanie izotonicznosci.
W komorkach nabtonka drég oddechowych
takq btong jest btona komérkowa, pozwala-
jaca na swobodng dyfuzje czgsteczek wody.
W efekcie komérki umieszczone w roztwo-

rze hipotonicznym pecz-

szej fazie przeziebie-
nia (poprawiajg drozno$c¢
nosa w ciggu 3-10 godz.),
ale stosowane przewlekle

(powyzej 5 dni) prowa-

Wiasciwa, codzienna higiena nosa
polega na jego oczyszczaniu za
pomoca roztworéw wody mor-
skiej w aerozolu.

niejq, co moze doprowa-
dzi¢ do ich pekniecia, na-
tomiast w roztworze hi-
pertonicznym tracgq wode
i kurczg sie. Ptukanie nosa

dzg do uzaleznienia, ane-

mizacji $luzéwki nosa i jego przewlektego,
polekowego niezytu [5,6,7]. W profilakty-
ce zaburzen mechanizméw obronnych gor-
nych drég oddechowych w jamie nosowej
kluczowe znaczenie ma wiasciwa, codzien-
na higiena nosa, polegajaca na jego oczysz-
czaniu za pomocg roztworéw wody morskiej
w aerozolu. Stanowi ona réwniez podstawe
postepowania we wszystkich jednostkach
chorobowych zwigzanych z upos$ledzeniem
mechanizmu transportu sluzowo-rzeskowe-
go (przeziebienie, alergiczny niezyt nosa,
stany po operacjach laryngologicznych).

Mechanizm oddziatywania aerozoli
wody morskiej na $§luzéwke nosa

Preparaty wody morskiej wptywajg na bto-
ne $luzowg gérnych drég oddechowych po-
przez zjawisko osmozy. Zachodzi ona spon-
tanicznie, gdy dwa roztwory o réznym ste-
zeniu oddziela od siebie btona potprzepusz-
czalna, tzn. majaca inng przepuszczalnosc
dla czasteczek rozpuszczalnika i inng dla
substancji rozpuszczonej. Nastepuje wow-
czas dyfuzja czasteczek rozpuszczalni-
ka z roztworu bardziej stezonego (hiperto-
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roztworem izotonicznym
powoduje zatem nawilzenie wysuszonych
komorek btony Sluzowej, podczas gdy apli-
kowanie roztworu hipertonicznego skutkuje
usuwaniem nadmiaru wody z obrzeknietych
komorek [8,2].

Poczatkowo do higieny nosa zaleca-
no stosowanie izotonicznego wobec komo-
rek ludzkich 0,9% roztworu chlorku sodu.
Obecnie najczesciej wykorzystuje sie w tym
celu wode morska, zawierajacq poza chlor-
kiem sodu takze inne mineraty (m.in. ma-
gnez, cynk, wapn, miedz, mangan, wodoro-
weglany), przez co jej wptyw na btone Sluzo-
wa jest wielokierunkowy. W kilku pracach in
vitro wykazano, ze ma ona znaczng przewa-
ge w nad czystymi roztworami chlorku sodu
w pobudzaniu regeneracji nabtonka drég od-
dechowych oraz wspomaganiu oczyszczania
gornych drog oddechowych. Wiadomo, ze
jony magnezu dziatajq dodatkowo przeciw-
zapalnie poprzez hamowanie uwalniania me-
diatoréw stanu zapalnego oraz apoptozy ko-
morek btony $luzowej (razem z jonami cyn-
ku). Wapn jest z kolei zaangazowany w re-
gulowanie czestosci i synchronizacji ruchéw
rzesek nabtonka migawkowego poprzez od-
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dziatywanie na specyficzne receptory btono-
we. Obecny w wodzie morskiej potas wspo-
maga z kolei regeneracje komérek nabton-
kowych, a wodoroweglany (poza buforowa-
niem roztworu) powodujg zmniejszenie lep-
kosci $luzu, dlatego moze on by¢ fatwiej usu-
wany przez ruchy nabtonka rzeskowego [2].

Wskazania do stosowania
izotonicznych roztworéw wody
morskiej
Ptukanie nosa roztworami izotoniczny-
mi dziata przede wszystkim nawilzajgco
i oczyszczajqco; jest rekomendowane m.in.
do codziennej higieny nosa, oczyszczania
go z alergendéw i zanieczyszczen powietrza
(smog) oraz nawilzania wysuszonej Sluzow-
ki (np. w sezonie grzewczym lub w zwigzku
z przebywaniem w pomieszczeniach klima-
tyzowanych). Rutynowe stosowanie izoto-
nicznych roztworéw wody morskiej pozwala
na utrzymanie $luzéwki nosa w dobrej kon-
dycji i zwieksza jej odpornos$¢ na szkodli-
we dziatanie czynnikéw Srodowiskowych,
dzieki czemu zmniejsza sie ryzyko penetra-
cji drobnoustrojow oraz alergendw i tym sa-
mym rozwoju infekcji [9].

W badaniu z udziatem zdrowych os6b
dorostych stwierdzono, ze w grupie wyko-
nujacej przez 10 tygodni profilaktyczne ptu-
kanie nosa izotonicznym ptynem czesto$é
wystepowania przeziebienia oraz ucigzli-
wosC¢ objawdw niezytu nosa byta mniejsza
niz w grupie kontrolnej [10].

Wyniki innych badan potwierdzity row-
niez, ze dzieci, u ktérych codziennie ptu-
kano nos izotonicznymi roztworami wody
morskiej, wymagaty stosowania mniejszej
ilosci lekéw oraz statystycznie rzadziej po-
trzebowaty konsultacji lekarskiej [11].

[Liz52 W [PoLseE VoL 27 NR 6-7'17 (313-314)
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Niektore preparaty izotonicznej wody
morskiej (pozbawione konserwantéw) sg re-
komendowane do stosowania takze u nowo-
rodkéw, juz od pierwszych dni zycia. W tej
wtasnie grupie wiekowej codzienne oczysz-
czanie i nawilzanie nosa jest bardzo istot-
ne — brak mozliwosci samodzielnego oczysz-
Czania nosa w spos6b mechaniczny moze nie
tylko zwiekszac ryzyko infekcji drog odde-
chowych i alergii, lecz takze prowadzi¢ do
zaburzen odzywiania, oddychania i bezsen-
nosci dziecka. Przy wyborze preparatu dla
niemowlat nalezy jednak upewnic sie, czy
posiada on odpowiednie rekomendacje (np.
Polskiego Towarzystwa Pediatrycznego) oraz
zwréci¢ uwage na sktad (substancje konser-
wujace) i ksztatt dozownika, ktéry powinien
umozliwi¢ bezpieczng aplikacje nawet naj-
mniejszym dzieciom [9,12].

Wskazania do stosowania
hipertonicznych roztworéw wody
morskiej

Roztwory hipertoniczne sg przeznaczone
do stosowania w jednostkach chorobowych
przebiegajacych z obrzekiem, blokada i nie-
zytem nosa, takich jak przeziebienie, grypa,
katar sienny, zapalenie zatok oraz obrzeki
i wysiek po zabiegach i operacjach laryn-
gologicznych. Odciggniecie wody z komorek
$luzéwki pomaga zredukowac obrzek oraz
uptynnia zalegajacq wydzieline, utatwiajac
jej usuniecie.

W przeciwienstwie do hipertonicznych
roztworéw chlorku sodu, preparaty wody
morskiej dzieki zawartym w nich minera-
tom dodatkowo przyspieszajq i usprawniajq
transport $luzowo-rzeskowy [1,11].

W kontrolowanym, wielooSrodkowym
badaniu klinicznym z udziatem 390 dzieci
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z czestymi nawrotami infekcji wirusowych
nosa stwierdzono, ze ptukanie nosa hiper-
toniczng wodg morskg zwieksza skutecz-
nos$¢ konwencjonalnego leczenia, przyspie-
sza ustepowanie objawow, zmniejsza licz-
be zazywanych lekéw oraz redukuje liczbe
nawrotéw choroby. W badaniach klinicznych
potwierdzono, ze wsrdd dzieci roztwory hi-
pertoniczne sg skuteczniejsze od izotonicz-
nych we wspomaganiu leczenia wirusowego
niezytu nosa [2].

Podobng przewage preparatow hiper-
tonicznych w tagodzeniu objawow infek-
cji gérnych drég oddechowych stwierdzono
u pacjentéw dorostych, cierpigcych na prze-
wlekte zapalenie nosa i zatok. W pracy Cu-
lig i wsp. 30 0s6b przez 15 dni ptukato nos
hipertonicznym roztworem wody morskiej,
a druga grupa (réwniez 30-osobowa) — roz-
tworem izotonicznym. Preparat aplikowano
minimum 3 razy dziennie, réwnolegle z po-
zostatymi lekami zaleconymi przez lekarza.
Kazdy z uczestnikéw prowadzit dziennik za-
wierajacy informacje o czestosci stosowania
preparatu badanego, dawkowaniu innych
lekéw oraz subiektywng ocene stopnia na-
silenia objawow, takich jak: obrzek, katar,
kaszel, bol gtowy oraz czesto$¢ indukowa-
nych objawami przebudzen w nocy. Okaza-
fo sie, iz hipertoniczne roztwory wody mor-
skiej sg skuteczniejsze w fagodzeniu symp-
tomow zapalenia zatok [8].

Oczyszczanie nosa  hipertonicznymi
roztworami wody morskiej zwieksza row-
niez skutecznos¢ lekoéw antyhistaminowych
i kortykosterydow oraz powoduje szyb-
sze ustepowanie objawow kataru sienne-
go u dzieci. Jednocze$nie, postepowanie to
jest Swietnie tolerowane i pozbawione dzia-
tan niepozadanych [2]. W trakcie rekonwa-
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lescencji po operacjach i zabiegach laryn-
gologicznych roztwory hipertoniczne poma-
gaja usunaC saczacq sie z rany wydzieline
oraz redukujg obrzek, skracajac czas goje-
nia, zmniejszajac ryzyko powiktan i liczbe
koniecznych wizyt lekarskich [2,11].

Technologia i postacie preparatow
wody morskiej

Wode morskg pozyskuje sie bezposrednio
z mérz i oceandw, po czym poddaje sie jg
procesowi sterylizacji, badaniom chemicz-
nym i mikrobiologicznym, ewentualnemu
rozcienczeniu, a nastepnie rozlewa do ja-
towych opakowan jednostkowych [2]. Na
rynku dostepne sg opakowania wielodaw-
kowe roztworéw donosowych, zapewnia-
jace jatowosC preparatu takze po otwar-
ciu, bez koniecznosci stosowania substancji
konserwujgcych bgdz opakowan jednodaw-
kowych, np. amputek [13]. Jest to mozliwe
m.in. dzieki umieszczeniu u wylotu koncow-
ki dozujacej specjalnych filtrow wyjatawia-
jacych (o $rednicy poréw 0,22 um) lub po-
wleczenie stykajacego sie z roztworem me-
chanizmu dozujacego bakteriobdjczymi jo-
nami srebra.

Niestety, na rynku wcigz sg jednak obec-
ne preparaty w konwencjonalnych opakowa-
niach (nie zapewniajg jatowosSci po otwar-
ciu), konserwowane niewskazanym dla dzie-
ci (zwhaszcza niemowlat) chlorkiem benzal-
koniowym, o duzym potencjale alergizujg-
cym [14].

Poszczeg6lne produkty r6znig sie row-
niez ksztattem koncowki dozujacej, co ma
szczegolne znaczenie w przypadku niemow-
lat i matych dzieci — zbyt duzy lub nieergo-
nomiczny aplikator moze uniemozliwi¢ bez-
pieczne dozowanie preparatu [12].
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Na rynku obecne sg ponadto roztwory
wody morskiej do irygacji nosa i zatok przy-
nosowych, ktére ze wzgledu na duzg obje-
to$¢ umieszczane sg zazwyczaj w opako-
waniach sktadajacych sie z wewnetrznego,
elastycznego worka z ptynem, zakonczo-
nego zaworem z aplikatorem donosowym,
umieszczonego w wypetnionym specjalnym
gazem opakowaniu zewnetrznym. Naci$nie-
cie dozownika powoduje Sci$niecie zbior-
nika z ptynem przez otaczajacy go gaz, co
z kolei powoduje uwolnienie roztworu iry-
gacyjnego. Jednoczesnie system dozujacy
uniemozliwia kontakt pozostatego w opako-
waniu roztworu zaréwno z powietrzem na
zewnatrz, jak i z gazem ttoczacym. Dodat-
kowo opakowania te umozliwiajg aplikowa-
nie preparatu pod kazdym katem i w do-
wolnej pozycji, a takze wykorzystanie ca-
tej zawartosci opakowania oraz aplikowa-
nie potrzebnej w danej chwili ilosci prepara-
tu poprzez odpowiednio dtugie przycisniecie
dozownika [14].

Podsumowanie

Oczyszczanie nosa roztworami wody mor-
skiej jest rekomendowane jako postepowa-
nie profilaktyczne oraz wspomagajace le-
czenie w wielu jednostkach chorobowych
przebiegajacych z zaburzeniami transportu
$luzowo-rzeskowego, zarowno u dzieci, jak
i u dorostych.

Roztwory izotoniczne wspomagajg oczysz-
czanie btony Sluzowej oraz chronig jg przed
nadmiernym  wysuszeniem  (klimatyzacja,
centralne ogrzewanie, dym tytoniowy) i tym
samym zmniejszajg ryzyko infekcji oraz
ucigzliwo$¢ jej ewentualnych objawow.
Obecnie zaleca sie wigczenie ptukania nosa
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ptynami izotonicznymi do codziennych za-
biegéw higienicznych.

Roztwory hipertoniczne sg z kolei re-
wystapie-
nia obrzeku i niezytu nosa (katar wirusowy
i alergiczny, zapalenie zatok, stany poope-

komendowane w przypadku

racyjne), wspomagajg bowiem oczyszczanie
drog oddechowych i zmniejszajq ich obrzek.

Ptukanie nosa woda morska jest bez-
pieczne nawet u niemowlat, pod warun-
kiem wybrania dobrej jakosci preparatu,
pozbawionego substancji konserwujgcych
i zaopatrzonego w ergonomiczna, koncow-

ke dozujaca. o®
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Czarnuszka siewna
(Nigella sativa)

wilasciwosci lecznicze

Terapeutic properties of black cumin (Nigella sativa)
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Stowa kluczowe: nasiona czarnuszki siewnej, Nigella sativa, wtasciwosci lecznicze.

Streszczenie: Czarnuszka siewna (Nigella sativa) od wielu lat jest tradycyjnie wykorzystywana jako
Srodek spozywczy i roslina lecznicza. Whasciwosci terapeutyczne czarnuszki sg plejotropowe, zwigzane
przede wszystkim z obecnoscia tymochinonu i oleju. Olej z nasion czarnuszki dziata nawilzajaco i prze-
ciwzapalnie w atopowym zapaleniu skéry, podczas gdy tymochinon i cate ekstrakty z Nigella sativa wy-
kazujg aktywnos¢ przeciwzapalng, antyoksydacyjna, przeciwnowotworowg, i przeciwdrobnoustrojowa.

Keywords: black cumin seed, Nigella sativa, teraputic properties.

Abstract: Black cumin (Nigella sativa) has been traditionally used for many years as a food and as a
medicinal plant. Therapeutic properties of black cumin are pleiotropic, mainly connected with the pres-
ence of thymoquinone and oil. Oil from black cumin seeds acts as moisturising and anti-inflammatory
agent in atopic dermatitis, while thymoquinone and whole extracts from Nigella sativa possess anti-

inflammatory, antioxidant, anticancer and antimicrobial properties.

Wprowadzenie

Czarnuszka siewna, zwana takze ogrodowg
lub czarnym kminem (Nigella sativa), to jed-
noroczna roslina zielna z rodziny jaskrowa-
tych (Ranunnculaceae), wystepujaca w po-
tudniowej Europie oraz zachodniej Azji. Jako
roslina lecznicza znana byfa juz w starozyt-
nosci — opisywano jg m.in. w Starym Testa-
mencie (ksiega lzajasza), jak réwniez w pra-
cach Hipokratesa, Dioskuridesa i Pliniusza
Starszego.

Ceniono jg przede wszystkim ze wzgle-
du na korzystny wptyw na przewdd pokar-
mowy oraz dziatanie moczopedne. Nasiona
czarnuszki czesto stosowano jako przypra-
we, a w krajach $rodziemnomorskich wcigz

(Liz52 W [(POLSBE  VOL 27 NR 6-7°17 (313-314)
(s L AT

uzywa sie ich do posypywania pieczywa.
Wspotczesna medycyna nadal wykorzystu-
je wiasciwosci tej rodliny [1,2].

Charakterystyka surowca

Surowcem farmaceutycznym sg nasiona czar-
nuszki siewnej (Nigellum sativum semen),
zawierajace olejek z tymochinonem i nigel-
lonem (0,5-1,5%), olej (25-40%), saponiny
(melantyna, hederakozyd C), gorycze (nigel-
lina) i garbniki. Dostarczajg one réwniez nie-
nasyconych kwaséw ttuszczowych, m.in. lino-
lowego (50-60%), oleinowego (20%) i eiko-
zadienowego (3%). Zawarto$¢ nasyconych
kwasow ttuszczowych (kwasu palmitynowego
i stearynowego) wynosi ok. 30%.
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Gtéwnym zwigzkiem steroidowym jest
a-sitosterol, ktory w tunezyjskiej i iranskiej
odmianie stanowi odpo-
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wlektym przebiegu. U 60% pacjentéw ob-
jawy AZS pojawiajq sie juz w okresie nie-

mowlecym, zwykle mie-

wiednio 44 i 54% stero-
li, oraz stigmasterol, kto-
rego zawarto$¢ w nasio-

Olej z nasion czarnuszki zawie-

nach waha sie w zakresie
od 6,57 do 20,92% sumy

sy tluszczowe, potrzebne do pra-
widtowego funkcjonowania war-
stwy lipidowej naskoérka.

dzy 4. a 6. miesigcem zy-
cia. Po ukonczeniu 2. r.z.

ra niezbedne nienasycone kwa-

atopowe zapalenie skory
moze cofng¢ sie lub usta-
pi¢, cho¢ najczesciej prze-

steroli. Oprocz tego nasio-
na czarnuszki sg bogatym
Zrodtem witamin (tokoferole) i soli mineral-
nych (Fe, Ca, K, Zn, P i Cu) [1,2].

Zastosowanie ekstraktow

z Nigella sativa

Wykazano, Ze nasiona czarnuszki dajq sze-
roki efekt biologiczny, obejmujgacy m.in.
dziatanie tagodzace i nawilzajace skore,
a takze aktywno$¢ przeciwzapalng, prze-
ciwutleniajaca, gastro-, nefro- i hepatopro-
tekcyjna, przeciwnowotworowgq oraz prze-
ciwdrobnoustrojowg [2]. Olejek jest réw-
niez wykorzystywany do wyrobu wodek ga-
tunkowych [1], za$ olej i nasiona uzywa-
ne sg jako przyprawa do aromatyzowania
ciast, pieczywa, marynat oraz jako $rodek
konserwujacy [2].

Dziatlanie miejscowe na skoére
Olej z nasion czarnuszki zawiera niezbed-
ne nienasycone kwasy ttuszczowe, potrzeb-
ne do prawidtowego funkcjonowania war-
stwy lipidowej naskorka. Podany miejscowo
na skore dziata przeciwzapalnie i nawilzaja-
co, przez co znajduje zastosowanie w pro-
dukcji specjalistycznych preparatéw zaleca-
nych m.in. do pielegnacji skéry z atopowym
zapaleniem (AZS).

Atopowe zapalenie skoéry to choro-
ba $wigdowa o ostrym, podostrym lub prze-
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chodzi w posta¢ przewle-
ktq, z krotszymi lub dtuz-
szymi okresami remisji [3]. Uwaza sie, ze
sktonnosci do atopii sg uwarunkowane ge-
netycznie i moga by¢ wyzwalane przez sze-
reg czynnikéw srodowiskowych, takich jak:
zanieczyszczenie Srodowiska, alergeny po-
karmowe i powietrznopochodne oraz czyn-
niki psychiczne i sytuacje stresowe [4].

Przez wiele lat uwazano, ze podstawo-
wym mechanizmem rozwoju AZS jest ana-
filaksja, polegajaca na nadprodukcji spe-
cyficznych przeciwciat IgE przeciw anty-
genom pokarmowym i powietrznopochod-
nym. Obecnie wiadomo jednak, ze zaanga-
zowane sg W niego réwniez uczulone na te
antygeny limfocyty Th2. Tworzg naciek za-
palny w skérze, w wyniku czego dochodzi
do gromadzenia sie cytokin IL4 i IL13, cha-
rakterystycznych dla tej subpopulacji limfo-
cytéw. One z kolei pobudzaja limfocyty B do
produkcji przeciwciat klasy IgE.

W patomechanizmie AZS istotne sg row-
niez zjawiska nieimmunologiczne, przede
wszystkim zaburzenia syntezy lipidéw war-
stwy rogowej, zwigzane ze zmiang aktywno-
$ci A-6-desaturazy. Zwieksza to podatnosc
skory na czynniki draznigce, co powoduje jej
suchos$¢ i niedostatecznie sprawne dziata-
nie bariery naskoérkowej. Miejscowe prepa-
raty bogate w NNKT wptywajg korzystnie na
zmiany skorne w przebiegu AZS [5].
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Krem z czarnuszka NIGELLUM

Wyréb medyczny na atopowe zapalenie skory

POLECANY DO:

» tagodzenia objawow atopowego zapalenia skory:
zaczerwienienia, Swigdu, przesuszenia

» tagodzenia reakeji alergicznych (w tym podraznien stonecznych)

STERYDOW!

WYROZNIA GO:
Optymalna skutecznos¢ aktywnych sktadnikow:

» Olej z czarnuszki - dostarcza nienasyconych kwasow ttuszczowych,
niezbednych do prawidtowego funkcjonowania lipidowej warstwy
ochronnej naskarka, zapobiega nadmiernej suchosci zwigzanej z AZS

» Alantoina i D-Panthenol - wspomagaja proces regeneracji tkanek,

nawilzajq i uelastyczniajg skore (i) _ HE
» Betaina - zmniejsza wysuszenie i swedzenie skory %E :
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Fitoterapia

Wiasciwosci przeciwzapalne

Badania aktywnos$ci przeciwzapalnej pro-
wadzono zaréwno dla oleju z czarnusz-
ki, jak i izolowanego tymochinonu. W pra-
cach in vitro oraz in vivo uzyskano obiecu-
jace wyniki — dziatanie przeciwzapalne ole-
ju z Nigella sativa byto poréwnywalne na-
wet z aktywnoscig aspiryny w dawce 100
mg/kg.

Tymochinon stosowany u szczuréw do-
otrzewnowo przez 5 dni przed podaniem
owalbuminy powodowat istotny spadek po-
ziomu cytokin Th2, eozynofiléw w ptucach,
fagodzac reakcje zapalng drég oddecho-
wych. Wykazywat silne dziatanie hamuja-
ce na COX-2, a niewielkie na COX-1. Ty-
mochinon ma réwniez zdolnos¢ hamowa-
nia 5-lipooksygenazy (5-LOX) oraz obni-
Zania poziom leukotrie-

lekwpolsce.pl

chinon ma wieksza aktywno$¢ w poréwna-
niu z olejem. Wykazano réwniez, ze zwigz-
ki wyizolowane z nasion czarnuszki (takie
jak tymochinon, karwakrol, t-anetol i 4-ter-
pineol) dziatajg synergistycznie [6].

Wiasciwosci  przeciwutleniajace nasion
czarnuszki prawdopodobnie uzasadniajq ich
dziatanie ochronne na zotadek, nerki oraz
watrobe. Poniewaz jedng z przyczyn cho-
roby wrzodowej jest obnizenie aktywnosci
enzymoéw antyutleniajacych, nasiona czar-
nuszki i tymochinon wykazywaty dziatanie
ochronne na btone $luzowg zotadka ze stop-
niem protekcji 53,5% w uszkodzeniach wy-
wotanych dziataniem etanolu [6].

W badaniach na zwierzetach stwierdzo-
no, ze tymochinon hamowat réwniez dziata-
nie pompy protonowej, wydzielanie kwasu

zotadkowego i infiltracje

noéw LTB4 i LTC4. U szczu-

réw  zmniejszat  ostre \Wiasciwosci

i przewlekte stany zapal-

przeciwutleniajq-
ce nasion czarnuszki prawdo-

neutrofili, zwiekszajac jed-
noczesnie wydzielanie mu-
cyny i tlenku azotu, przez

podobnie uzasadniajq ich dzia-

ne po podaniu karageni-
ny. Badania na otrzew-
nowych komoérkach tucz-

tanie ochronne na zotadek, ner-
Ki oraz watrobe.

co zapobiegat takze wrzo-
dom Zofadka powstajacym
pod wptywem substancji

nych szczuréw wykazaty,

ze nigellon (polimer tymochinonu), hamo-
wat uwalnianie histaminy indukowane przez
czynniki pobudzajace jej wydzielanie. Olej
i nigellon majg réwniez zdolno$¢ hamowa-
nia produkcji mediatoréw zapalnych [6].

Wiasciwosci antyoksydacyjne

oraz gastro-, nefro- i hepatoprotekcyjne
Za aktywno$¢ antyoksydacyjng oleju z na-
sion czarnuszki odpowiada przede wszyst-
kim tymochinon. Hamuje on cyklooksy-
genaze i 5-lipooksygenaze oraz nieenzy-
matyczng peroksydacje ttuszczéw w lipo-
somach moézgu szczura, przy czym tymo-
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draznigcych oraz znaczaco
zwiekszat wydzielanie Sluzu przez btone $lu-
zowg, zotadka [2].

Olej z czarnuszki wykazat takze podob-
ng skuteczno$¢ nefroprotekcyjng jak wita-
mina C. Wyraznie obnizat wskazniki uszko-
dzenia tkanki nerkowej, takie jak steze-
nie kreatyniny i azotu mocznikowego we
krwi. Wykazano tez ochronne dziatanie ty-
mochinonu oraz alkoholowego ekstrak-
tu z czarnuszki w ostrej niewydolnosci ne-
rek u szczuréw, wywotanej cisplatyng, oraz
w nefrotoksycznosci u zwierzat doswiad-
czalnych, wywotanej metotreksatem i gen-

tamycyng [2].
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Ekstrakty z nasion Nigella sativa okazaty
sie réwniez skutecznym $rodkiem ochron-
nym przed dziataniem hepatotoksycznym
tetrachlorku wegla oraz przed zwt6knieniem
i marsko$cig watroby [7]. Potwierdzono to
m.in. w pracy Kanter i wsp., w ktorej indu-
kowano hepatotoksyczno$¢ poprzez poda-
wanie szczurom tetrachlorku wegla (CCl4)
w ilosci 0,8 ml/kg, dwa razy w tygodniu,
przez 60 dni. Zwierzeta, u ktérych jedno-
cze$nie stosowano iniek-

Fitoterapia

mu Ehrlicha, chtoniakowi puchlinowemu
Daltona, miesakowi 180, gruczolakorakowi
trzustki, miesakowi macicy i liniom komo-
rek biataczkowych.

Komorki charakteryzujace sie wieloleko-
wg opornoscig okazaty sie bardziej wrazliwe
na tymochinon i ditymochinon niz na eto-
pozyd.

Obserwowano réwniez spadek liczby ko-
morek raka okreznicy SW-626 pod wpty-

wem tymochinonu, po-

cje z olejem z czarnuszki
(0,2 ml/kg dziennie), mia-
ty mniejszy poziom perok-

z czarnuszki dziataja hepatopro-

syadcji lipidow, enzymoéw
watrobowych oraz zwiek-
szony poziom zredukowa-

W innych pracach zaobserwo-
wano ponadto,

tekcyjnie na izolowane hepato-
cyty szczurze oraz zmniejszajq
toksyczno$¢ CCl4 u zab.

dobny do wywotanego
! przez 5-fluorouracyl, ale
ze preparaty o, typowych dla niego
dziatan niepozadanych.
Opisano réwniez zdol-
nos¢ tymochinonu do wy-

nych enzyméw antyoksy-
dacyjnych [8]. W innych
pracach zaobserwowano ponadto, ze prepa-
raty z czarnuszki dziatajq hepatoprotekcyj-
nie na izolowane hepatocyty szczurze oraz
zmniejszajg toksyczno$¢ CCl4 u zab [8,9].

Wiasciwosci przeciwnowotworowe
Mechanizm dziatania przeciwnowotworowe-
go preparatéw z czarnuszki siewnej moze
by¢ zwigzany z hamowaniem syntezy kwa-
so6w nukleinowych i angiogenezy, wptywem
na cykl komaérkowy, indukowaniem apopto-
zy komorek nowotworowych, immunosty-
mulacjg i pobudzaniem czynnosci limfocy-
téw, dziataniem przeciwutleniajacym oraz
stymulowaniem makrofagéw i syntezy cy-
tokin: gtéwnie interleukin, TNF-a i interfe-
ronu, immunoglobulin skierowanych prze-
ciwko antygenom rakowym.

Wykazano wyciqgu
z Nigella sativa, a takze tymochinonu i di-

cytotoksycznos¢

tymochinonu przeciw guzowi puchlinowe-

(Liz52 W [(POLSBE  VOL 27 NR 6-7°17 (313-314)
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wolywania apoptozy ko-
moérek HEp-2 gruczola-
koraka krtani, komoérek kostniakomiesaka
oraz komorek raka okreznicy. Zwigzek ten
dziatat selektywnie na komérki nowotwo-
rowe, natomiast nie wptywat na morfologie
oraz proliferacje komérek prawidtowych.

Nasilenie apoptozy mysich komaérek bia-
taczkowych P388 opisano réwniez po poda-
niu a-hedryny — tréjterpenowej saponiny
z nasion czarnuszki.

Nie bez znaczenia dla hamowania pro-
cesOw kancerogenezy majg réwniez wtasci-
wosci antyoksydacyjne preparatow z Nigel-
la sativa — zaobserwowano m.in., Ze obniza-
ja stres oksydacyjny, odpowiedz hiperproli-
feracyjng i kancerogeneze nerkowg wywo-
tang u szczuréw przez nitrylotréjoctan zela-
za (Fe-NTA).

Doustna
z czarnuszki (50 i 100 mg nasion/kg masy
ciata) ograniczata réwniez peroksydacije li-

suplementacja ekstraktem

pidéw, powodowata wzrost poziomu gluta-
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tionu, enzyméw przeciwutleniajgcych oraz
obnizenie czestos$ci wystepowania nowo-
tworéw [6,7,2].

Wiasciwosci przeciwdrobnoustrojowe
Istniejg doniesienia o szerokim spek-
trum dziatania przeciwbakteryjnego in vi-
tro olejku eterycznego czarnuszki siew-
nej, m.in. przeciw Staphylococcus albus,
Escherichia coli, Salmonella typhi i Vibrio
cholera. Wydaje sie, ze najsilniejszg ak-
tywnos¢ przeciwdrobnoustrojowg wyka-
zuje on w odniesieniu do bakterii Gram-
-dodatnich, takich jak Staphylococcus au-
reus i Bacillus subtilis.

Wykazano réwniez, ze wodne ekstrakty
Z nasion oraz surowe ekstrakty alkaloido-
we hamujg wzrost mikroorganizméw izolo-
wanych od pacjentéw cierpigcych na sep-
tyczne zapalenie stawow, opornych na dzia-
fanie antybiotykéw. Wéwczas jednak bakte-
rie Gram-ujemne byty bardziej wrazliwe niz
Gram-dodatnie, a ponadto mniej stezone
ekstrakty wykazywaly silniejszy efekt prze-
ciwbakteryjny (prawdopodobnie w zwigzku
z wihasciwosciami fizykochemicznymi, taki-
mi jak rozpuszczalnosc, dyfuzja) [7].

Istniejg ponadto dane
o0 dziataniu przeciwgrzybiczym, a takze prze-

laboratoryjne
ciwrobaczym (przeciwtasiemcowym) roz-
nych ekstraktow z czarnuszki [6].

Podsumowanie

Czarnuszka siewna to znana od starozyt-
nosci roslina zielna i przyprawa, o wielo-
kierunkowej aktywnosci biologicznej. Tra-
dycyjnie byta i jest nadal wykorzystywana
jako przyprawa oraz $rodek do aromatyzo-
wania produktow spozywczych.
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Obecnie jednak coraz czeSciej sie-
ga sie po wyciqgi z tego surowca w prze-
mysle farmaceutycznym i kosmetycznym.
Zawarty w nasionach czarnuszki olej do-
starcza cennych NNKT (niezbednych nie-
nasyconych kwaséw ttuszczowych), ma-
jacych zastosowanie w preparatach dedy-
kowanych pacjentom z atopowym zapale-
niem skory.

Liczne wyniki badan in vitro i in vivo
dostarczyty ponadto danych na temat dzia-
tania m.in. przeciwzapalnego, antyoksyda-
cyjnego, gastro-, nefro- i hepatoprotekcyj-
nego, przeciwnowotworowego i przeciw-
drobnoustrojowego nasion Nigella sativa.
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Stowa kluczowe: doustne suplementy pokarmowe, niedozywienie.

Streszczenie: Doustne suplementy pokarmowe (ang. oral nutritional supplements — ONS) naleza,
do grupy diet przemystowych, przeznaczonych dla pacjentéw niedozywionych lub zagrozonych nie-
dozywieniem. Moga wystepowac w réznych formach oraz smakach. W zwigzku ze zr6znicowanymi
sktadami opisywanych produktéw istnieje mozliwo$¢ dostosowania preparatéw do wymagan zywie-
niowych zwigzanych z licznymi jednostkami chorobowymi. Warunkiem skutecznego wdrozenia tego
typu leczenia zywieniowego jest wtasciwy dobor preparatu typu ONS do danego problemu zdrowot-
nego, co z kolei uwarunkowane jest znajomoscig jego sktadu oraz fizjologii i anatomii przewodu po-
karmowego. Wtasciwy dobor preparatu przyczynia sie do skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania
tego typu wsparcia zywieniowego. Celem niniejszej pracy byto przedstawienie sktadu oraz doktadne-
go podziatu doustnych suplementéw pokarmowych.

Keywords: oral nutrition supplements, malnutrition.

Abstract: Oral nutrition supplements (ONS) constitute a special category of medical nutrition dedi-
cated to a nutritional support of malnourished patients or patients threatened by malnutrition. These
are artificial nutrition which are suitable for drinking and are available in various flavours. Due to the
diverse compositions of described products, it is possible to adapt the preparations to the nutritional
requirements associated with multiple diseases. The proper implementation of this type of nutritional
treatment is determined by proper choice of oral nutritional supplements for a given health problem,
which is conditioned by the knowledge of composition of described products and the physiology and
anatomy of the gastrointestinal tract. Proper selection of the preparation contributes to the effective-
ness and safety of this kind of nutritional support. The aim of this study was to illustrate the composi-
tion and division of oral nutritional supplements.

Wprowadzenie
Preparaty typu ONS wskazane sg u kazdego
pacjenta, ktory nie jest w stanie za pomo-
cq zwykiej diety zrealizowa¢ indywidualnego
dobowego zapotrzebowania biatkowo-kalo-
rycznego, a takze u pacjentdéw zagrozonych
rozwojem niedozywienia z uwagi na rozpo-
znanie choroby i planowane leczenie [1].
Do prowadzenia nadzoru medyczne-
go nad stosowaniem tego typu prepara-

(Liz52 W [(POLSBE  VOL 27 NR 6-7°17 (313-314)
(s L AT

téw upowazniony jest jedynie wykwalifiko-
wany personel medyczny, tj. lekarze, die-
tetycy, farmaceuci i specjalnie wykwalifiko-
wane pielegniarki (dyrektywa Unii Europej-
skiej 1999/21/EC z 25 marca 1999 r.) [2].
Doustne suplementy pokarmowe mogq
wystepowaé w formie diety ptynnej, zup,
proszkow, tabletek, batonikéw, ciasteczek
oraz innych produktéw. Preparaty te mogg

stanowi¢ uzupetnienie codziennej diety,
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a niektére z nich mogq jq catkowicie za-
stapi¢ [3]. Do podstawowych zalet doust-
nych suplementéw pokarmowych zaliczy¢
mozna fakt, iz sq one skoncentrowanym
Zrodtem energii i sktadnikéw odzywczych
w matej objetosci, s wygodne do stoso-
wania (preparat gotowy do uzycia, niewy-
magajacy skomplikowanych czynnos$ci ku-
linarnych), istnieje mozliwo$¢ dostosowa-
nia sktadu preparatu do wymagan zywie-
niowych zwigzanych z jednostkami choro-
bowymi. Ponadto preparaty te nie zawierajq
sktadnikéw potencjalnie szkodliwych (glu-
ten, laktoza, cholesterol, puryny) oraz sg
wolne od kontaminacji bakteryjnej (stery-
lizowane UHT). Dziatania uboczne zwigza-
ne ze stosowaniem preparatéw typu ONS to
gtéwnie nudnosci, wymioty, biegunka, zga-
ga oraz wzdecia. Objawy te najczesciej sg
konsekwencja btednie dobranego preparatu
do problemu pacjenta. Kluczem do wiasci-
wego doboru doustnych suplementéw po-
karmowych do problemu chorego jest zna-
jomos¢ sktadu preparatu oraz jego osmo-
larnoséci [3].
Doustne suplementy pokarmowe moze-
my podzieli¢:
e ze wzgledu na kompletnos¢ sktadu:
— niekompletne zawierajg wybrane ma-
kro- i mikroskfadniki diety,
— kompletne zawierajgce wszystkie ma-
kro- i mikroskfadniki diety;
e ze wzgledu na kalorycznos¢, formute:
— wysokoenergetyczne,
— wysokobiatkowe,
— wysokobtonnikowe;
e ze wzgledu na budowe czasteczki biatkowe;j:
— polimeryczne,
— oligomeryczne oraz monomeryczne;
e ze wzgledu na zastosowanie [3].
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Podstawowe sktadniki doustnych
suplementéw pokarmowych
Podstawowym zrédtem weglowodandéw
w preparatach typu ONS jest skrobia zhy-
drolizowana do oligosacharydéw, ktoére
stanowig gtéwny weglowodanowy skfad-
nik opisywanych roztworéw zmniejszaja-
cych ich osmolarnos$c.

Niewielki procent mieszanin stano-
wi glukoza (syrop glukozowy), zwieksza-
jac tym samym ich osmolarno$¢, natomiast
fruktoza obecna jest bardzo rzadko w opi-
sywanych produktach — jedynie w przypad-
ku preparatéw przeznaczonych dla os6b
chorych na cukrzyce.

Laktoza moze by¢ obecna w ilociach
$ladowych w preparatach typu ONS, przy
czym wiekszo$¢ z nich jej nie zawiera.

Sacharoza natomiast uzywana jako sto-
dzik poprawia smak opisywanych prepara-
tow, przez co stajg sie one bardziej akcep-
towalne dla pacjentéw [4,5].

Thuszcze stosowane w produkcji prepa-
ratéw typu ONS sg pozyskiwane z natural-
nych olejéw roslinnych, bedacych gtéwnie
Zrodtem wielonienasyconych kwasoéw ttusz-
czowych z rodziny omega-3 (ang. polyunsa-
turated fatty acids — PUFA), m.in. olej sojo-
wy, stonecznikowy, kukurydziany, rzepako-
wy, oliwa z oliwek oraz olej rybi. Natomiast
jako zrédto $redniofancuchowych kwasow
tluszczowych (ang. medium chain triglyce-
ride — MCT), ktére sg cennym substratem
energetycznym w terapii wyniszczenia, wy-
korzystywany jest olej kokosowy [3].

Zrédta biafka uzywane do produkcji do-
ustnych suplementéw pokarmowych pocho-
dzg zaréwno od produktéw zwierzecych, jak
i rodlinnych. Najczesciej wykorzystywane sg,
kazeinowe i serwatkowe frakcje biatek mleka
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krowiego. Zawierajg one wszystkie niezbed-
ne aminokwasy i charakteryzujg sie wysokim
stopniem strawnosci. Inne biatka zwierze-
ce wykorzystywane do produkcji preparatow
ONS to owoalbuminy z jaj, zelatyna (hydro-
lizat kolagenu), jak réwniez hydrolizaty ami-
nokwasOw pochodzacych z miesa kurczaka.
Biatka roslinne natomiast pochodza gtéwnie
z soi i grochu [3,6].

W ostatnich latach wida¢ wyrazna ten-
dencje do zwiekszania w sktadzie ONS za-
wartosci biatek serwatkowych kosztem bia-
tek kazeinowych. Gtdwnym powodem jest
lepsza strawnos$¢ biatek

Leczenie zywieniowe

sktadem odwzorowujg proporcje zwyktej
diety doustnej. Srednio 15-20% energii po-
chodzi z biatek, 30% z ttuszczéw, a 50-55%
z weglowodanéw z btonnikiem lub bez [3].

Biorac pod uwage typ formuty bedacy
gtéwnym sktadnikiem preparatu, wyréznia-
my produkty:

e wysokoenergetyczne,
e wysokobiatkowe.

Diety wysokoenergetyczne to prepara-
ty, w ktorych zwiekszona kaloryczno$¢ wyni-
ka ze zwiekszonej zawartosci ttuszczéw (po-
wyzej 30%). Tego typu preparaty wskazane

sq w przypadku pacjentéw

serwatkowych i mniej do-
legliwosci ze strony prze-
wodu pokarmowego pod

Preparaty wysokoenergetyczne
przeciwwskazane sa u pacjentow

niedozywionych, u ktérych
zachowana jest wzgledna
wydolno$¢ przewodu po-

z aktywnym zapaleniem $luzéwki

postacia wzde¢, nudno-
$ci oraz biegunek. Ponadto
biatka serwatkowe zmniej-

szajq insulinooporno$c

jelita, z zespotem ztego wchiania-
nia, czy z upo$ledzonym wydzie-
laniem enzymow trawiennych.

karmowego.  Najczesciej
stosowane sg do uzupet-
nienia traconych kilogra-

moéw u pacjentéw po ope-

oraz stezenie kortyzolu we

krwi. Jest to szczegélnie wazne, gdy niedo-
zywieniu towarzyszy stan zapalny (np. ka-
cheksja nowotworowa) [6,7].

Podziat doustnych suplementéw

pokarmowych ze wzgledu

na kalorycznos$é, typ formuty

oraz stopien hydrolizy czasteczki

biatkowej

Ze wzgledu na kaloryczno$¢ wyrdznia sie

preparaty:

e hipokaloryczne — 0,5-0,9 kcal/ml diety,

e normokaloryczne (izokaloryczne) — 1-1,2
kcal/ml diety,

e hiperkaloryczne — 1,3-2,4 kcal/ml diety [8].
Najczesciej stosowang grupa sg prepa-

raty normokaloryczne (izokaloryczne). Za-

wierajg ok. 1 kcal w 1 ml diety, a swoim

(Liz52 W [(POLSBE  VOL 27 NR 6-7°17 (313-314)
(s L AT

racjach, w czasie rekon-
walescencji, w podesztym wieku oraz w cho-
robach nowotworowych i chorobach uktadu
oddechowego. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze
preparaty wysokoenergetyczne, ze wzgledu
na mozliwos¢ spowodowania biegunki, prze-
ciwwskazane sg u pacjentéw z aktywnym za-
paleniem S$luzéwki jelita, z zespotem ztego
wchtaniania, czy z upo$ledzonym wydziela-
niem enzymow trawiennych [9,10].
Preparaty wysokobiatkowe zawierajq
zazwyczaj wigcej niz 4 g biatka na 100
ml diety (ok. 20-25%). Przeznaczone sgq
dla pacjentéw niedozywionych, u ktérych
wspotwystepuje proces zapalny, katabo-
lizm oraz zwiekszona utrata biatka (m.in.
przetoki, wysieki, obrzeki, trudno goja-
ce sie rany). Takie preparaty charaktery-
zujq sie wysoka osmolalnoscia i osmolar-
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noscia, co moze by¢ przyczyng biegunek
osmotycznych. Dlatego tez nalezy zawsze
udzieli¢ pacjentowi wskazéwek na temat
wtasciwego przyjmowania takiego skon-
centrowanego zrodta energii i sktadnikéw
odzywczych [3,9].

Formuta czasteczki biatkowej to dodat-
kowy parametr, ktoéry réznicuje preparaty
typu ONS. Pod wzgledem stopnia hydroli-
zy czasteczki biatkowej wyré6zniamy pre-
paraty:

e polimeryczne,

e oligomeryczne,

e monometryczne (elementarne),

e mieszane.

Preparaty zawiera-
ja cate czasteczki biatkowe (zdecydo-

polimeryczne

wana wiekszo$¢ doustnych suplemen-
téw pokarmowych), natomiast prepara-
ty oligomeryczne sktadajq sie ze wstep-
nie zhydrolizowanych czgsteczek biatko-
wych — peptydy zbudowane z 5-50 ami-
nokwaséw. Te preparaty dedykowane sg
pacjentom z chorobg trzustki, z zespo-
tem ztego wchtaniania i kroétkiego jeli-
ta, a takze w niektorych przypadkach
choroby Les$niowskiego-Crohna i popro-
miennego zapalenia jelit.

Preparaty monomeryczne, inaczej ele-
mentarne zwierajq pojedyncze aminokwa-
sy i przeznaczone sg dla pacjentéw z rzad-
kimi, genetycznie uwarunkowanymi choro-
bami metabolicznymi.

Ostatnig grupe stanowig preparaty mie-
szane. Sg to gtébwnie polimeryczne ONS
z dodatkiem wybranego aminokwasu lub
aminokwasow 0 specjalnym znaczeniu dla
metabolizmu, takich jak m.in. glutamina,
arginina, tauryna, czy L-karnityna [7,11].
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Podziat doustnych suplementéw
pokarmowych ze wzgledu

na zastosowanie

W praktyce klinicznej do najczesciej stoso-
wanych doustnych suplementéw pokarmo-
wych nalezg preparaty stworzone dla pa-
cjentéw chorujgcych na:

e cukrzyce,

¢ niewydolno$¢ nerek,

e choroby nowotworowe,

¢ niewydolnos¢ watroby,

e choroby trzustki i drég zoétciowych [3].

Preparaty typu ONS dla pacjentéw
chorych na cukrzyce

Doustne suplementy pokarmowe dla pa-
cjentéw chorych na cukrzyce moga by¢ za-
rowno normokaloryczne, jak i hiperkalo-
ryczne. Uzywana do stodzenia ONS sacha-
roza zastgpiona jest stodzikami, a ogélna
ilos¢ weglowodanéw stanowi Srednio 35%.
Preparaty te charakteryzujg sie wysokg za-
wartoscig btonnika pokarmowego (zaréw-
no frakcji rozpuszczalnej, jak i nierozpusz-
czanej). Jednonienasycone kwasy ttuszczo-
we stanowg az 35-55% skfadu — ich wyso-
ka zawarto$¢ ma wptyw na stabilizacje gli-
kemii positkowej, odsetek hemoglobiny gli-
kowanej (HbA1C) i zapotrzebowanie na in-
suline [5,12].

Preparaty typu ONS dla pacjentéw

z przewlekta choroba nerek

W tej grupie istniejg dwa rodzaje prepa-
ratéw: dla pacjentéow z przewlektg nie-
wydolnoscia nerek w fazie przeddializa-
cyjnej i dla pacjentow w trakcie lecze-
nia nerkozastepczego, natomiast obydwa
preparaty sg produktami hiperkalorycz-
nymi (1-1,3 kcal/ml). Preparaty dla pa-
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cjentow przed dializami charakteryzujg
sie zmniejszong zawartoscig biatka (ok.
2-5 g/100 ml), lecz majg wysokg warto$¢
biologiczng — zawierajg wszystkie egzo-
genne aminokwasy. Pozostatym zrédiem
energii sq tluszcze (45%) oraz weglowo-
dany (47%). Ograniczona jest zawarto$c¢
sktadnikéw mineralnych mogacych przy-
czynic sie do progresji niewydolnosci ne-
rek — tj. Na, K, Cl, Ca, P, Mg.

Natomiast preparaty dla pacjentow
w trakcie leczenia nerkozastepczego cha-
rakteryzujg sie¢ zwiekszo-

Leczenie zywieniowe I

Preparaty typu ONS dla pacjentéw

z niewydolnoscia watroby

Preparaty tego typu zawierajg 2-3 razy
wiecej aminokwaséw rozgatezionych (wa-
lina, leucyna i izoleucyna) w stosunku do
preparatéw standardowych. Ponadto cha-
rakteryzuja sie mniejszg iloscia amino-
kwaséw aromatycznych, ktore sq substra-
tem do produkcji toksyn nasilajacych en-
cefalopatie [6]. Sq to produkty normo-
biatkowe, bezresztkowe i hiperkalorycz-
ne. Formuty te zawierajq 6-10-krotnie

wiecej $redniotancucho-

ng zawartoscia biatka (15-
18%).
energii
glowodanéw (40%) oraz
tluszczéw (45%). Ponad-

Pozostata czesc

pochodzi z we-

wych kwaséw ttuszczo-

Preparaty dla pacjentéw w trak-
cie leczenia nerkozastepczego
charakteryzuja sie zwiekszona
zawartoscia biatka (15-18%b).

wych (ang. medium cha-
in triglycerides — MCT),
co zmniejsza wchtanianie
dtugotancuchowych kwa-

to preparaty te charakte-

ryzujg sie obnizong zawartoscig sktadnikéw
mineralnych, poniewaz w przypadku cho-
rych dializowanych zaburzenia gospodar-
ki elektrolitowej (szczegolnie potasu i fos-
forandéw) musza by¢ na biezaco sprawdzane
i wyréwnywane drogq dozylng [3,13].

Preparaty typu ONS dla pacjentoéw

z chorobg nowotworowg

Ta grupa preparatéow to produkty hiper-
kaloryczne i wysokobiatkowe. Zazwyczaj
charakteryzujg sie wysokg gestoscig od-
zywczg i niewielkg objetoscig porcji (125-
150 ml) — ze wzgledu na czeste wyste-
powanie jadtowstretu u pacjentéw onko-
logicznych. Zawierajg rd6zne substancje
dodatkowe, takie jak np. antyoksydanty,
kwasy omega-3, Sredniotancuchowe kwa-
sy ttuszczowe (ang. medium chain trigly-
ceride — MCT), prebiotyki, btonnik pokar-
mowy, argining, czy glutamine [3,14].

(Liz52 W [(POLSBE  VOL 27 NR 6-7°17 (313-314)
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sow ttuszczowych (ang.
long chain triglycerides — LCT) oraz cho-
lestaze [3, 6].

Preparaty typu ONS dla pacjentéw

z chorobami trzustki i drég zétciowych
Sq to preparaty niekompletne, charak-
teryzujg sie obecnoscig tatwo przyswa-
jalnego biatka (biatko serwatkowe lub
krétkie peptydy z hydrolizatu biatek gro-
chu), a zrédtem weglowodanéw sg mal-
todekstryny. Preparaty te sg bezttuszczo-
we i bezresztkowe o réznej zawartosci ka-
lorii. Tego typu produkty moga mie¢ za-
stosowanie w przypadku przewlektego za-
palenia i raka trzustki, kamicy, zapalenia
i raka pecherzyka zétciowego oraz drég
z6fciowych. Ponadto podaje sie je w przy-
padku niektorych zespotéw ztego wchta-
niania powstatych w przebiegu zespo-
tu krétkiego jelita, choroby Lesniowskie-
go-Crohna lub zapalenia jelit po stosowa-
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niu agresywnych schematéw chemiotera-
pii i/lub radioterapii [3].

Podsumowanie

Na rynku obecnie obserwujemy stale wzra-
stajacq liczbe doustnych suplementéw po-
karmowych charakteryzujacych sie zrézni-
cowanym sktadem. Niektére mogg stanowic
uzupetnienie codziennej diety lub mogq ja
catkowicie zastgpi¢. Ponadto istnieje moz-
liwo$¢ dostosowania preparatow do wyma-
gan zywieniowych zwigzanych z licznymi
jednostkami chorobowymi [15].
Warunkiem skutecznego wdrozenia tego
typu leczenia zywieniowego jest wiasci-
wy dobér preparatu typu ONS do problemu
zdrowotnego, co z kolei uwarunkowane jest
doktadng znajomoscig jego sktadu. Opisy-
wane produkty mozemy podzieli¢ ze wzgle-
du na kompletno$¢ sktadu: niekomplet-
ne zawierajgce wybrane makro- i mikro-
sktadniki diety oraz kompletne zawierajg-
ce wszystkie makro- i mikrosktadniki diety;
ze wzgledu na kalorycznos¢, formute (wy-
sokoenergetyczne, wysokobiatkowe i wyso-
kobtonnikowe); budowe czasteczki biatko-
wej (polimeryczne, oligomeryczne oraz mo-
nomeryczne) oraz ze wzgledu na zastoso-

o®

wanie [3].
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Interakcje suplementow diety
| preparatow ziotowych
Zz lekami
nowy problem medycyny?

Interactions of dietary and herbal supplements with drugs — a new medical problem?

mgr Kamil Gwozdowski !, mgr Aneta Gwozdowska *, mgr Agnieszka Caban 2,
prof. dr hab. n. med. Leokadia Bak-Romaniszyn *
1 Zaktad Zywienia w Chorobach Przewodu Pokarmowego Uniwersytetu Medycznego w todzi
2 Klinika Choréb Wewnetrznych i Diabetologii, Katedra Pielegniarstwa Klinicznego,
Uniwersytet Medyczny w Lodzi www.lekwpolsce.pl

Stowa kluczowe: suplementy diety, interakcje, leki, suplementy ziotowe, preparaty witaminowe.
Streszczenie: Szacuje sie, ze suplementy diety regularnie spozywa 89% Polakéw i blisko potowa oséb
przypisuje suplementom diety wiasciwosci lecznicze. Obecnie wprowadzenie do obrotu suplementu
diety wymaga wytacznie ztozenia powiadomienia do GIS bez koniecznosci uzyskania pozytywnej decy-
zji. Mozliwe jest zatem spozycie suplementu diety ze sktadnikiem szkodliwym dla organizmu cztowie-
ka. Niepewny sktad oraz duza popularnosc tych preparatéw stwarzajg ryzyko interakcji typu lek-suple-
ment oraz suplement-suplement. Szczegolng uwage nalezy zwroci¢ na preparaty ziotowe, ktdre cze-
sto s stabo przebadane, zwtaszcza jesli wystepujg jako mieszanina kilku substancji. Ze wzgledu na
mnogo$¢ potencjalnych interakcji suplementow diety z lekami i innymi suplementami, nalezy ograni-
czac spozycie tych produktéw do minimum. Ponadto lekarz zawsze powinien zadac pacjentowi pytanie
o suplementy diety podczas wywiadu lekarskiego.

Keywords: dietary supplements, interactions, drugs, herbal supplements, vitamin supplements.

Abstract: Dietary supplements regularly consume 89% of Poles and nearly half of them attribute dietary
supplements to medicinal properties. Currently, to sell food supplements only submission of notification to
GIS is required. The supplement can be sold without waiting for a GIS decision. It is therefore possible to
consume a dietary supplement with an ingredient harmful to the human body. Uncertain ingredients and
high popularity of these products pose a risk of the drug-supplement or supplement-supplement interac-
tion. Particular attention should be paid to herbal supplements that are not well tested, especially if they
are a mixture of several substances. Due to the multitude of potential interactions of dietary supplements
with drugs and other supplements, the intake of these products should be kept to a minimum. In addition,
the doctor should always ask the patient a question about dietary supplements during a medical interview.

Wprowadzenie ty w Polsce. Jak wynika z raportu, w Polsce
W lutym 2017 r. Najwyzsza lIzba Kontro- dostepnych jest blisko 30 000 suplementow,
li opublikowata informacje o wynikach kon-  a tylko w 2016 r. wplyneto do Gtéwnego In-
troli: ,,Dopuszczenie do obrotu suplementéw  spektora Sanitarnego (GIS) 7400 powiado-
diety”, dotyczacej rynku suplementéw die-  mien o wprowadzeniu lub zamiarze wprowa-
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dzenia do obrotu nowego preparatu. Zgod-
nie z wynikami kontroli warto$¢ polskiego
rynku suplementéw diety dynamicznie wzra-
sta i w 2016 r. wyniosta 3,73 mid zt, a juz
w 2020 r., zgodnie z obecnymi prognozami,
ma przekroczy¢ 5 mid zt [1]. Z badan Cen-
trum Badan Opinii Spotecz-

lekwpolsce.pl

wrocenia, poprawienia lub modyfikacji fi-
zjologicznych funkcji organizmu [4].

Poza definicja, zasadnicze r6znice dotycza,
rejestracji i kontroli poszczegélnych prepara-
tow. Przy wprowadzeniu do obrotu suplemen-
tu diety wystarczy ztozenie powiadomienia do

Gtéwnego Inspektora Sani-

nej (CBOS) z 2016 r. wyni-
ka, ze leki bez recepty lub
suplementy diety spozy-
wa 89% Polakdw, z czego
kilkanascie procent robi to
wielokrotnie w ciggu roku

[2]. W $lad za tymi danymi  stepna.

Kontrola NIK wykazata, ze na
polskim rynku 17%b preparatéw,
w stosunku do ktérych wydano
decyzje o wycofaniu z obrotu ze
wzgledu na obecnos$¢ niedozwo-
lonych substancji, wciaz jest do-

tarnego, przy czym dystry-
bucje mozna rozpoczac juz
po ztozeniu odpowiedniego
formularza, nie czekajac na
decyzje GIS. Kontrola NIK
wykazata, ze na polskim
rynku 17% preparatow, w

nie podaza jednak Swiado-
mos$¢ pacjentow w zakre-
sie spozycia suplementéw diety, takze w po-
faczeniu z lekami. Przeprowadzone badania
stanu wiedzy populacji polskiej o suplemen-
tach diety dostarczajg niepokojacych wyni-
kow: 41% Polakéw przypisuje suplementom
wtasciwosci lecznicze, a 50% oso6b jest zda-
nia, ze nadzor i kontrola nad tym prepara-
tami jest taka sama jak w przypadku lekow.

Suplement diety, wyréb
medyczny, lek
Zgodnie z ustawg z dn. 25 sierpnia 2006 r.
0 bezpieczenstwie zywnosci i zywienia, su-
plement diety to Srodek spozywczy, ktore-
go celem jest uzupetnienie normalnej diety.
Jednoczeénie produkt taki nie moze posia-
dac¢ cech produktu leczniczego w rozumie-
niu przepiséw prawa farmaceutycznego [3].
Z kolei produktami leczniczymi (popu-
larnie: lekami), zgodnie z ustawg Prawo
farmaceutyczne z dnia 6 wrzesnia 2001 .,
sg substancje posiadajace wtasciwosci za-
pobiegania lub leczenia chorob czy tez po-
dawane w celu postawienia diagnozy, przy-
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stosunku do ktérych wy-
dano decyzje o wycofaniu
z obrotu ze wzgledu na obecno$¢ niedozwolo-
nych substancji, wcigz jest dostepna [1].
Ponadto w ostatnich latach dochodzi do
sytuacji, w ktérych te same substancje sg
roznie rejestrowane. Przyktadem moga by¢
preparaty majace na celu przyspieszenie re-
dukcji masy ciata poprzez posiadanie w swo-
im skfadzie np. chitosanu. Jeden z prepara-
tow dostepnych na rynku zarejestrowany
jest jako suplement, a drugi jako wyréb me-
dyczny, przez co réznig, sie sposobem reje-
stracji i pozniejsza kontrolg nad nimi [3,5].
Istotny aspekt stanowi takze niejedno-
rodna klasyfikacja preparatéw ziotowych,
ktore czasem nazywane sg lekami, a niekie-
dy suplementami diety [6]. W literaturze an-
glojezycznej mozna spotkac pojecia: dietary
i herbal supplements, co jednoznacznie od-
réznia preparaty ziotowe od tych dostarcza-
jacych wyfacznie skfadnikéw odzywczych.
Wysokie spozycie suplementéw diety i cze-
sto brak swiadomosci wérod pacjentéw o ko-
niecznosci informowania lekarza o przyj-
mowanych preparatach moze doprowadzi¢
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w kolejnych latach do istothego wzrostu cze-
sto$ci réznego rodzaju niepozadanych reak-
cji, bedacych wynikiem interakcji pomiedzy
stosowanymi lekami a suplementami diety
[7]. Nie sa dostepne zadne rzetelne infor-
macje o czestosci wystepowania tego typu
reakcji, a takze interakcji typu suplement-
-suplement. Wiekszos$¢ danych w tym zakre-
sie pochodzi z badan in vitro i in vivo [8].
W badaniu na hospitalizowanych pacjentach,
opublikowanym w 2016 r. przez Levy i wsp.,
stwierdzono, ze z grupy 927 oséb  49,4%
pacjentéw przyjmowato suplementy diety
w roku poprzedzajacym badanie, a poten-
cjalne interakcje pomiedzy poszczeg6lnymi
preparatami stwierdzono u 59 (12,9%) ba-
danych. W podanych przypadkach opisano
mozliwos$¢ wystapienia 83 interakcji pomie-
dzy 29 suplementami [8].

Interakcje miedzy lekami

i suplementami diety

Sposrod suplementow diety mozna wyrdznic
trzy zasadnicze grupy ze wzgledu na skfad:
ziotowe, witaminowe i zawierajace sktadniki
mineralne. Szczegdlnie niebezpieczne moga
by¢ preparaty ziotowe, na ktére popyt wcigz
rosnie, przy jednoczesnym deficycie rzetel-
nych badan o ich bezpieczenstwie spozycia,
szczegOlnie z lekami.

Suplementy ziotowe, ale tez te zawieraja-
ce witaminy i skfadniki mineralne mogg w po-
faczeniu z lekami tworzy¢ toksyczne zwigzki,
a takze wptywac na farmakodynamike i far-
makokinetyke srodkéw leczniczych [9]. Spo-
zycie suplementéw diety moze nie$¢ ze sobg
duze niebezpieczenstwo interakcji w grupach
0s6b leczonych przewlekle, np. u pacjentéw
z chorobami uktadu sercowo-naczyniowe-
go [10]. Innym przyktadem grupy szczegdl-
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nie narazonej na interakcje s pacjenci onko-
logiczni, gdyz szacuje sie, Ze spozycie suple-
mentéw diety w tej grupie, czesto bez wiedzy
lekarza, siega nawet 90% badanych. Ponad-
to czesto dawki stosowane przez pacjentéw
w nadziei na uzyskanie terapeutycznego efek-
tu znacznie przekraczajg ustalone normy [11].

Witamina D

Witamina D jest jednym z najczesciej stoso-
wanych preparatéw witaminowych w ostat-
nich latach. Suplementacja w odpowiednich
dawkach jest uzasadniona i zalecana, na-
tomiast w okreslonych sytuacjach witami-
na ta moze réwniez wchodzi¢ w niekorzyst-
ne interakcje z przyjmowanymi lekami, cze-
go doskonatym przyktadem jest atorwastaty-
na. Przyjmowanie witaminy D z atorwasta-
tyng ogranicza ilos¢ jej aktywnych metabo-
litbw 0 55%, ale moze wykazywac jednocze-
$nie synergistyczne dziatanie z tym lekiem na
poziom cholesterolu catkowitego oraz frak-
cji LDL [12]. Istniejq takze dowody na nieko-
rzystne dziatanie wysokich dawek witaminy D
przy jednoczesnym stosowaniu digoksyny lub
diuretykdéw tiazydowych, ze wzgledu na moz-
liwo$¢ wystapienia hiperkalcemii, a w konse-
kwencji arytmii. Ponadto wysokie dawki wi-
taminy D mogaq ostabia¢ dziatanie werapami-
lu w leczeniu migotania przedsionkéw [13].

Magnez

Suplementy magnezu nalezg do najinten-
sywniej promowanych preparatow na pol-
skim rynku. Swojg popularnos¢ zawdzieczajq
przede wszystkim znacznym nakfadom finan-
sowym na dziatania reklamowe, a takze opinii
0 powszechnych w populacji niedoborach tego
pierwiastka. Magnez moze jednak wchodzi¢
w reakcje z wieloma grupami lekéw (tab. 1).
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Tabela 1. Wptyw suplementacji magnezu na dziatanie wybranych lekéw — opracowanie wtasne [14]

Grupy lekéw/substancje

Wybrane wskazania do
stosowania danego leku

Wplyw suplementacji
magnezu

Lewodopa

(CITTOYA L))
Choroba Parkinsona

Nasilenie dziatania leku
(nudnosci, wymioty, bole
gtowy, rozdraznienie,
bezsenno$¢, drzenie
miesniowe, spadek cisnienia
krwi, zaburzenia pracy serca)

Leki rozszerzajgce
naczynia, np. teofilina

Astma, POChP

Nasilenie dziatania lekéw
(nudnosci, wymioty, béle
gtowy, rozdraznienie,
bezsennos¢, drzenie
miesniowe, spadek cisnienia
krwi, zaburzenia pracy serca)

Antybiotyki

Zakazenia bakteryjne

Ostabienie absorbcji, a przez
to i dziatania antybiotykéw
poprzez tworzenie trudno
rozpuszczalnych kompleksow

Leki przeciwgrzybicze,
np. ketokonazol

Zakazenia grzybicze

Ostabienie dziatania leku

Leki przeciwzakrzepowe,
np. tiklopidyna

Ryzyko udaru
niedokrwiennego mézgu,
zapobieganie wykrzepianiu

Ostabienie dziatania leku

Leki przeciwpsychotyczne
i przeciwlekowe,

np. chloropromazyna,
klonazepam

Schizofrenia, stany lekowe,
pobudzenie psychoruchowe

Ostabienie dziatania leku

Glikozydy nasercowe,
np. digoksyna

Niewydolnos¢ serca,
migotanie przedsionkéw

Ostabienie dziatania

leku, zwiekszenie sity

i zmniejszenie czestosci
skurczu miesnia sercowego

Leki przeciwnadci$nieniowe,
np. kaptopryl

Nadci$nienie tetnicze

Ostabienie dziatania leku

Istniejg przestanki, wedtug ktérych su-

Waph

plementacja magnezem w odpowiedniej
dawce moze wspomagac leczenie bélu opio-
idami, a co za tym idzie zmniejszy¢ daw-
ki i ograniczy¢ efekty uboczne ich stosowa-
nia. Nie sg jednak znane dokfadne dawki
ani bezposrednie przyczyny takiej zalezno-
$ci, co wymaga prowadzenia dalszych ba-
dan w tym zakresie [15].
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Suplementacja wapniem wymaga szczegol-
nej kontroli u pacjentéw leczonych lekami
z grupy blokeréw kanatu wapniowego, gdyz
moze prowadzi¢ do ostabienia dziatania te-
rapeutycznego leku. Wyjatek stanowi gru-
pa pacjentow ze wskazaniem do przyjmowa-
nia antagonistow wapnia, ale bez jednocze-
$nie wystepujacego nadcisnienia tetniczego,
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gdyz podaz wapnia moze w tym przypadku
zapobiega¢ niekontrolowanym spadkom ci-
$nienia. Ponadto niekontrolowana suplemen-
tacja wapniem przy jednoczesnym stosowa-
niu glikozydéw nasercowych moze powodo-
wac zwiekszong toksycznosc¢ lekéw z tej gru-
py. Podobnie jak w przypadku innych skfadni-
kéw mineralnych, wapn moze obniza¢ steze-
nie we krwi niektorych antybiotykéw (np. te-
tracyklin), a przez to obnizac ich skuteczno$¢
[14]. Zaktada sie, ze wysokie stezenie wap-
nia w diecie powoduje spadek stezenia para-
thormonu w osoczu, co wptywa na zmniej-
szone wchfanianie magnezu [16]. Wapn,
obok Zelaza, moze takze by¢ wigzany przez
leki z grupy bifosfonianéw, a co za tym idzie,
moze ograniczac ich site dziatania [14].

Zelazo

Podobnie jak w przypadku magnezu i wap-
nia, suplementy diety bogate w zelazo moga,
ostabia¢ dziatanie antybiotykow, a takze le-
kéw stosowanych w chorobie Parkinsona
i lekdw obnizajgcych ci$nienie krwi. Ponad-
to zelazo wykazuje podobne dziatania do
wapnia wzgledem bifosfonianéw [14]. Nale-
2y takze unikac spozycia preparatéw z duzg
zawartoscia tego mikroelementu z penicy-
laming ze wzgledu na tworzenie helatow
i ostabienie dziatania leku [17].

Kwasy omega-3

Kwasy ttuszczowe omega-3 stanowig popu-
larng, dobrze przebadang i uwazang za bez-
pieczng grupe suplementéow. W niektorych
badaniach wykazano, ze kwasy omega-3
mogq wykazywac dziatanie przeciwptytko-
we, a co za tym idzie wydtuza¢ czas krwa-
wienia [10]. Jednakze w 2016 r. opublikowa-
no badanie retrospektywne, z ktérego wyni-
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ka, ze sita interakcji kwaséw omega-3 i war-
faryny jest niewielka i nie przektada sie na
obraz kliniczny [18]. Jednoczesnie kwasy
omega-3 mogq dziataC synergistyczne z le-
kami z grupy B-blokeroéw i przyczyniac sie
do obnizania dawek lekéw hipotensyjnych.
Ponadto skojarzenie kwasow z tej grupy ze
statynami moze stanowi¢ alternatywe w le-
czeniu dyslipidemii dla skojarzenia tych le-
kéw z fibratami czy niacyng [19]. Dlatego
tez nie nalezy odradzac przyjmowania kwa-
sow omega-3, ale ich suplementacja powin-
na odbywac sie zgodnie z aktualnymi reko-
mendacjami towarzystw naukowych.

Interakcje lekéw z suplementami
ziotowymi
W spofeczenstwie funkcjonuje btedny po-
glad o stabym dziataniu lekéw i suplemen-
tow pochodzenia ziotlowego, a co za tym
idzie, uwaza sie je za mato szkodliwe. Przy-
ktadem moze by¢ jezowka purpurowa przez
wielu pacjentéw i lekarzy uznana za w pet-
ni bezpieczng. Dostepne s jednak liczne do-
niesienia o potencjalnych interakcjach jezow-
ki z r6znymi grupami lekéw i suplementow,
jednak dotychczas nie stwierdzono objawow
klinicznych takich interakcji. Zaleca sie jed-
nak rezygnacje z suplementacji jezowka przy
stosowaniu lekdw z grupy immunosupresan-
tow [20].

W tab. 2 przedstawiono suplementy diety
i ich wplyw na poszczegélne leki lub ich gru-
py. W zestawieniu ujeto wybrane suplemen-
ty, uwzgledniajac wyfacznie interakcje wska-
zane w badaniach klinicznych lub w opisach
przypadkéw. Wiele badan w zakresie suple-
mentoéw dotyczy réznych form podania i roz-
nych dawek, dlatego tez nalezy kazdorazo-
wo oceniac potencjalne korzysci i zagrozenia
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Tabela 2. Potencjalne interakcje suplementow diety zawierajacych okreslone ekstrakty ziotowe z lekami

Suplement/

ekstrakt

Lek/grupy lekéw

Dziatanie

Dziurawiec

Amitryptylina

Obniza stezenie leku [21]

zwyczajny || eki przeciwhistaminowe Obniza stezenie leku [22]
Leki przeciwptytkowe Obniza stezenie leku.
i przeciwkrzepliwe Silne przeciwwskazania do taczenia [23,24]
Digoksyna Obniza stezenie leku.
Silne przeciwwskazania do taczenia [25]
Chemioterapia Obniza stezenie lekéw tej grupy.
Silne przeciwwskazania do faczenia [26]
Klozapina Obniza stezenie leku [27]
SSRI Dziata synergistycznie z lekami tej grupy
[28,29]
Inhibitor proteazy HIV Obniza stezenie leku.
Silne przeciwwskazania do faczenia [30]
Antagonisci kanatu Obniza stezenie lekéw tej grupy.
wapniowego Silne przeciwwskazania do faczenia [31]
Zolpidem Obniza stezenie leku, ale z duzym
zréznicowaniem osobniczym [32]
Worykonazol Obniza stezenie leku [33]
Omeprazol Obniza stezenie leku [29]
Statyny Moze obniza¢ stezenie lekéw z tej grupy,
ale wyniki badan w tym zakresie sg
niejednoznaczne [34,35]
Morfina [w podaniu doustnym) | Dziatania synergistycznie z lekiem [36]
Leki immunosupresyjne Obniza stezenie leku.
Silne przeciwwskazania do taczenia [22]
Tolbutamid Potencjalnie nasila dziatanie leku [29]
Ilwabradyna Potencjalnie obniza stezenie leku [29]
Ginkgo Nifedypina Potencjalnie nasila dziatania niepozadane leku
Biloba oraz ostabia dziatanie hipotensyjne leku.
Silne przeciwwskazania do taczenia [19]
Leki przeciwpsychotyczne Moze zwiekszaé skutecznosé lekow
[np. haloperidol) u pacjentéw ze schizofrenig [37]
Leki przeciwretrowirusowe Moze zmieniac lub ostabia¢ dziatanie leku [38]
Midazolam W zaleznosci od badania stwierdza sie
wzrost, spadek lub brak zmian w stezeniu
i dziataniu leku [39]
Omeprazol Obniza stezenie leku [39]
Simwastatyna Obniza stezenie leku, cho¢ w badaniach
nie stwierdzono dotychczas istotnego
osfabienia dziatania leku [40]
Metformina Moze zwiekszaé dziatanie leku [41]
Czosnek Inhibitory proteazy HIV Obniza stezenie leku [42]
Leki przeciwptytkowe Potencjalny wzrost tendencji do krwawien.
i przeciwkrzepliwe Silne przeciwwskazania do tgczenia przed
zabiegami operacyjnymi [43]
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Ostropest Leki hipoglikemizujace Zwieksza wrazliwos$¢ komoérek na insuline
plamisty w cukrzycy typu 2. Nalezy stosowac

ostroznie wraz z kontrolg glikemii [44]

Losartan Ostabia metabolizm leku i ostabia jego
dziatanie [45]
Nifedypina Op6znia wchtanianie leku [46]

Metronidazol

Obniza wchtanianie leku [47]

Kurkumina |Leki z grupy B-blokeréw

W zaleznosci od leku moze nasilac¢

lub ostabia¢ wchtanianie leku, ale bez
stwierdzonych istotnych zmian w obrazie
klinicznym choréb [19]

Imbir Leki zobojetniajace kwas Obniza skuteczno$¢ dziatania lekéw tej
zotadkowy grupy [48]
Nifedypina Dziatanie synergistyczne z lekiem.
Silne przeciwwskazania do taczenia [49]
Warfaryna Zwieksza ryzyko krwawien.
Silne przeciwwskazania do taczenia [50]
Zielona Kwas foliowy Obniza wchtanianie leku [51]
herbata Leki immunosupresyjne Podnosi stezenie lekéw tej grupy [52]
Sildenafil Zwieksza biodostepnos¢ leku [53]
Sunitynib Zmniejsza biodostepnos$c leku.
Silne przeciwwskazania do taczenia [54]
Warfaryna Ogranicza dziatanie leku [55]
Statyny Moze zwiekszac stezenie lekow tej grupy

i nasila¢ dziatania niepozadane [55]

ptynace z jednoczesnego stosowania lekow
i suplementéw. Ponadto znaczna liczba publi-
kacji dotyczy analizy interakcji na modelach
zwierzecych lub na osobach zdrowych. Moze
to dawac sprzeczne wyniki, gdyz np. wiele ba-
dan wskazuje na brak interakcji imbiru i war-
faryny, jednakze opisanych jest wiele przypad-
kow, w ktérych dochodzi do znaczacych zmian
wskaznika protrombinowego INR (Internatio-
nal Normalized Ratio) przy regularnym spozy-
ciu imbiru u pacjentéw leczonych warfaryna.

Btonnik pokarmowy

Btonnik pokarmowy jest jednym z pod-
stawowych sktadnikéw pozywienia, ktore-
go zwiekszenie podazy w diecie zaleca sie
u wiekszosci pacjentéw. Czestym btedem
lekarzy i pacjentéw jest traktowanie bton-
nika jako jednorodnego sktadnika pozywie-
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nia o dziataniu zapobiegajacym zaparciom.
Tymczasem btonnik to cata grupa substan-
cji, ktére mozemy podzieli¢ na rozpuszczal-
ne (pektyny, gumy, polisacharydy algowe,
glukomannan) i nierozpuszczalne w wodzie
(celuloza, hemicelulozy, lignina) [56].

Spozycie btonnika rozpuszczalnego bez-
posrednio z niektérymi lekami moze ob-
niza¢ ich dziatanie, jak ma to miejsce np.
w przypadku simwastatyny, lowastatyny
[57]. Mozna jednak unikna¢ niekorzystne-
go dziatania btonnika na statyny, wprowa-
dzajac minimum 2-godzinng przerwe mie-
dzy spozyciem leku i suplementu [19].

Kofeina

Kofeina przyjmowana zaréwno z napoja-
mi, jak i suplementami moze takze wchodzi¢
w réznego rodzaje interakcje. Przede wszyst-
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kim nalezy unikac taczenia kofeiny z Srodka-
mi antyarytmicznymi, gdyz moze ona nasi-
la¢ objawy choroby. Ponadto taczenie tej sub-
stancji z pseudoefedryng moze powodowac
uczucie niepokoju i rozdraznienia, z kolei spo-
zycie w potaczeniu z teofiling moze zwiekszac
jej toksycznos¢. Kofeina moze takze ostabiad
dziatanie lekéw z grupy benzodiazepin [17].

Podsumowanie

Mnogos$¢ potencjalnych interakcji lek-su-
plement diety wymaga wzmozonej czujno-
Sci lekarzy i konieczno$ci uzupetnienia wy-
wiadu lekarskiego o pytania dotyczace sto-
sowania dodatkowych preparatéow zaréwno
w postaci tabletek, jak i naparéw. Opisane
interakcje zazwyczaj w literaturze przed-
stawia sie w odniesieniu do tylko dwdéch po-
réwnywanych ze sobg substancji.

Nieznane sg potencjalne zagrozenia wy-
nikajace z jednoczesnego stosowania kilku
preparatow i lekow. Ze wzgledu na obecnos¢
kilkudziesieciu tysiecy produktéw z grupy le-
kow i suplementow niemozliwe jest przeba-
danie wszystkich ewentualnych kombinacji,
w zwigzku z czym lekarz kazdorazowo powi-
nien rozwaza¢ zasadnos¢ stosowania przez
pacjenta suplementéw diety.

Konieczne wydaje sie by¢ ograniczanie do mi-
nimum spozycia suplementéw diety, przy jedno-
czesnych zmianach w sposobie odzywiania, ktére
pozwolg na pokrycie zapotrzebowania na wszyst-
kie niezbedne substancje odzywcze. o®
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Rodzina Zdrowia
Luteina Forte (30 kaps.)

Suplement diety szczegdlnie polecany 0so-
bom, ktére pracujg przed ekranami moni-
torow komputerdw, w duzym zapyleniu czy
przy sztucznym Swietle, a takze tym spedza-
jacych dtugie godziny przed telewizorem. Jed-
na kapsutka suplementu zawiera: 25 mg lu-
teiny, kwasy DHA, witaminy A, E, F, cynk, ze-
aksantyne.

Cynk i witamina A sg wazne dla utrzymania
prawidfowego widzenia. Kwas dokozaheksa-
enowy (DHA) takze przyczynia sie do zacho-
wania prawidtowego widzenia — korzystne
dziatanie wystepuje w przypadku spozywania
250 mg DHA dziennie. Luteina i zeaksanty-
na sg karotenoidami znajdujgcymi sie natu-
ralnie w siatkéwce oka. Najwieksza koncen-
tracja karotenoidow wystepuje w plamce z6t-
tej siatkdwki, czyli w miejscu najostrzejszego
widzenia. Witamina E pomaga w ochronie ko-
morek przed stresem oksydacyjnym.

Informacje

Rodzina Zdrowia
Wiesiotek (120 kaps.)

Suplement diety zawierajacy olej z nasion
wiesiotka bogaty w niezbedne nienasycone
kwasy tfuszczowe omega-6: kwas linolowy
(LA) i kwas gamma-linolenowy (GLA).

Niezbedne nienasycone kwasy ttuszczowe
(NNKT) petnig wiele waznych funkcji w or-
ganizmie, poniewaz wptywaja na prawidfowe
funkcjonowanie serca i uktadu odporno$cio-
wego. Powinny by¢ dostarczane wraz z pozy-
wieniem, gdyz organizm ludzki nie jest w sta-
nie sam ich produkowac. Wiesiotek dziw-
ny Oenothera paradoxa wspiera prace ser-
ca i ukfadu odpornosciowego. Kwas linolowy
(LA) pomaga w utrzymaniu prawidfowego po-
ziomu cholesterolu we krwi — korzystne dzia-
tanie wystepuje w przypadku spozywania 10 g
LA dziennie.

Wiecej informacji: www.silesianpharma.pl
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Rejestracja preparatu Kevzara®
(sarilumab)

Firmy Sanofi i Regeneron Pharmaceuticals,
Inc. ogtosity, ze Komisja Europejska (KE)
wydata pozwolenie na dopuszczenie do ob-
rotu produktu Kevzara® (sarilumab), sto-
sowanego w skojarzeniu z metotreksatem
(MTX) w leczeniu dorostych pacjentéw z ak-
tywnym reumatoidalnym zapaleniem sta-
wow (RZS) o nasileniu umiarkowanym lub
ciezkim, u ktorych stwierdzono niewtasci-
wa odpowiedzZ na leczenie lub nietolerancje
terapii jednym lub kilkoma lekami przeciw-
reumatycznymi modyfikujgcymi przebieg
choroby (LMPCh), takimi jak MTX.i Prepa-
rat Kevzara moze by¢ stosowany w mono-
terapii u osob z nietolerancjg MTX badz tez
w przypadku, gdy leczenie metotreksatem
jest nieodpowiednie.

Preparat Kevzara to ludzkie przeciwcia-
to monoklonalne wigzace sie z receptorem
interleukiny-6 (IL-6R), blokujace przekazy-
wanie sygnatéw prozapalnych za pos$red-
nictwem IL-6. U pacjentow z RZS wykrywa
sie podwyzszony poziom IL-6 w ptynie sta-
wowym. Odgrywa to wazng role w patolo-
gicznym procesie zapalnym i niszczeniu sta-
wu, ktére to zjawiska sg gtéwnymi cecha-
mi RZS.

»,RZS to trudna w leczeniu choroba, kto-
ra trwa cate zycie. Wielu lekarzy stoi przed
wyzwaniem, jakim jest dobranie leku, ktory
bedzie skuteczny w przypadku ich pacjen-
tow” — powiedziat dr Elias Zerhouni, pre-
zes Globalnego Pionu Badan i Rozwoju fir-
my Sanofi. ,Preparat Kevzara dziata inaczej
niz czes¢ najczesciej stosowanych lekdw
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biologicznych, a jego rejestracja jest dobrg
wiadomoscig dla wielu pacjentéw, u ktd-
rych istniejg duze, niezaspokojone potrzeby
w tej dziedzinie”.

RZS dotyka okoto 2,9 miliona osob
w samej tylko Europie. W RZS uktad od-
pornosciowy atakuje tkanki w stawach, wy-
wotujac stan zapalny, bél stawdéw, obrzek,
sztywno$¢, zmeczenie i wreszcie uszko-
dzenie stawdw oraz niepetnosprawnosc.
RZS wystepuje najczesciej u os6b w wieku
35-50 lat.

»Z przyjemnoscia przedstawiamy prepa-
rat Kevzara europejskim pacjentom, u kt6-
rych nie stwierdzono odpowiedzi na najcze-
Sciej stosowane leki biologiczne, takie jak
inhibitory TNF lub ktérzy poszukujg sku-
tecznej monoterapii, dzieki ktorej osiagng
zatozone cele terapeutyczne” — powiedziat
prof. George D. Yancopoulos, naukowiec-
zatozyciel, prezes i dyrektor ds. naukowych
firmy Regeneron. ,Rejestracja ta byta moz-
liwa dzieki ciezkiej nowatorskiej pracy na-
szych naukowcow oraz dzieki tysigcom za-
angazowanych badaczy i pacjentéw z cate-
go Swiata, ktorzy wzieli udziat w programie
badan klinicznych SARIL-RA”.

KE zatwierdzita ten preparat na podsta-
wie pozytywnej opinii wydanej przez Komi-
tet ds. Produktoéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi (CHMP) Europejskiej Agencji Lekow
(EMA), ktdry ocenit wyniki siedmiu badan
fazy 111 z globalnego programu badan kli-
nicznych SARIL-RA. Badania te uwzgled-
niajg dane uzyskane od ponad 3300 doro-
stych pacjentéw z aktywnym RZS o nasile-
niu umiarkowanym lub ciezkim, u ktérych

VOL 27 NR 6-7'17 (313-314)  [L=52 y [Henssz
(s Ly AU



lekwpolsce.pl

stwierdzono niewtasciwg odpowiedz na le-
czenie lub nietolerancje terapii jednym lub
kilkoma biologicznymi lub niebiologicznymi
LMPCh.

Informacja prasowa

Nowy lek dla os6b dorostych z AZS
Firmy Sanofi i Regeneron Pharmaceuticals
ogtosity, ze Komitet ds. Produktéw Leczni-
czych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Euro-
pejskiej Agencji Lekow (EMA) wydat pozy-
tywng opinie w sprawie dopuszczenia do
obrotu preparatu Dupixent® (dupilumab)
do stosowania u dorostych pacjentéw z ato-
powym zapaleniem skéry o umiarkowanym
lub ciezkim nasileniu, ktorzy kwalifikujg sie
do terapii ogolnoustrojowej.

Atopowe zapalenie skory (posta¢ wy-
prysku) to przewlekta choroba zapal-
na, czesto objawiajgca sie wysypka skor-
ng, pokrywajacg znaczng czes$¢ powierzch-
ni ciata, ktérej mogq towarzyszy¢ nasilo-
ny, uporczywy $wigd, suchos$¢ skory oraz
jej pekanie, zaczerwienienie, powstawanie
strupdéw i sgczenie wydzieliny. éwiqd nale-
zy do objawéw najbardziej obcigzajacych
dla pacjenta i moze utrudnia¢ codzienne
funkcjonowanie. Ponadto pacjenci z atopo-
wym zapaleniem skoéry o nasileniu umiar-
kowanym do ciezkiego do$wiadczajg inten-
sywnych zaburzen snu i nasilonego leku
oraz objawow depresji w zwigzku ze swo-
ja choroba.

Dupixent jest ludzkim przeciwciatem
monoklonalnym, ktéry hamuje nadaktywne
przekazywanie sygnatéw przez dwa kluczo-
we biatka — IL-4 i IL-13 — uwazane za gtéw-
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ne czynniki odpowiedzialne za utrzymujg-
cy sie stan zapalny lezacy u podtoza ato-
powego zapalenia skory. W przypadku re-
jestracji preparat Dupixent bedzie dostepny
w amputkostrzykawkach do samodzielnego
podania we wstrzyknieciu podskérnym raz
na dwa tygodnie (po zastosowaniu wstep-
nej dawki nasycajacej). Dupixent moze by¢
stosowany razem z kortykosteroidami miej-
scowymi lub bez nich.

Oczekuje sie, ze Komisja Europejska
(KE) podejmie ostateczng decyzje w spra-
wie dopuszczenia preparatu Dupixent do ob-
rotu w UE w najblizszych miesigcach. Opi-
nia komitetu CHMP zostata przygotowana
na podstawie danych z globalnego progra-
mu badan klinicznych nad atopowym zapa-
leniem skoéry LIBERTY, ktéry obejmuje ba-
dania SOLO 1, SOLO 2, SOLO-CONTINUE,
CHRONOS oraz CAFE. Badania te dotyczg
niemal 3000 dorostych pacjentéw z atopo-
wym zapaleniem skéry o nasileniu umiar-
kowanym do ciezkiego, u ktérych choroby
nie udaje sie opanowac za pomocg miejsco-
wych lekéw dostepnych na recepte lub le-
kéw immunosupresyjnych, takich jak cyklo-
sporyna, badz pacjentéw, ktérzy nie kwa-
lifikujg sie do stosowania tych lekdw. Pre-
parat Dupixent zostat juz zarejestrowany
w Stanach Zjednoczonych.

Informacja prasowa

Krajowa Organizacja Weryfikacji
Autentycznosci Lekow

Od 5 lipca 2017 r. dziata Krajowa Organi-
zacja Weryfikacji Autentycznosci Lekdw KO-
WAL, ktérej celem jest stworzenie i wdroze-
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nie informatycznego systemu kontroli au-
tentycznosci produktéw leczniczych. Obo-
wigzek utworzenia przez przedstawicie-
li przemystu farmaceutycznego poszcze-
goélnych krajoéw cztonkowskich Krajowej Or-
ganizacji Weryfikacji Autentycznosci Le-
kow wynika wprost z dyrektywy unijnej
2011/62/EU, tzw. Dyrektywy fatszywkowej,
i implementujacej ja do polskiego prawa
ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r. 0 zmianie
ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz nie-
ktérych innych ustaw (Dz. U. z dnia 8 stycz-
nia 2015 r.), jak tez aktéw wykonawczych
do dyrektywy. Krajowg Organizacje Weryfi-
kacji Autentyczno$ci Lekow powotaty czte-
ry uprawnione i zobowigzane do tego orga-
nizacje: Polski Zwigzek Pracodawcéw Prze-
mystu Farmaceutycznego (PZPPF), Zwigzek
Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farma-
ceutycznych INFARMA, Stowarzyszenie Im-
porterow Réwnolegtych Produktéw Leczni-
czych (SIRPL) oraz Naczelna Izba Aptekar-
ska (NIA).

Rynek farmaceutyczny w ostatnich la-
tach mierzy sie z szybko rozwijajgcym sie
i niebezpiecznym zjawiskiem fatszowania
produktéw leczniczych. Skale zjawiska po-
kazujq dane przedstawione przez Swiatowq
Organizacje Zdrowia (WHO). Wynika z nich,
ze nawet 1% lekow sprzedawanych w kra-
jach rozwinietych moze by¢ podrabianych,
a az 50% lekéw sprzedawanych za posred-
nictwem Internetu jest sfatszowane.

Doswiadczenia WHO oraz innych orga-
nizacji zaangazowanych w zwalczanie nie-
legalnego obrotu lekami wykazuja, iz zjawi-
sko fatszowania nasila sie z kazdym rokiem.

66

lekwpolsce.pl

lekwpolsce.pl

lekwpolsce.pl

Leki podrobione stanowig powazne zagro-
zenie dla systemow ochrony zdrowia w kra-
jach cztonkowskich Unii Europejskiej, w tym
dla Polski. Sfatszowane produkty moga za-
wiera¢ sktadniki niskiej jakosci lub w nie-
odpowiednich dawkach i w zwigzku z tym
stanowi¢ powazne zagrozenie dla zdrowia,
a nawet zycia obywateli.

W 2016 r. wszczeto 1013 postepowan
przygotowawczych, przy czym zarzuty po-
stawiono w 404 postepowaniach w zwigz-
ku z popetnieniem przestepstw zwigza-
nych z podrabianiem lekéw. W tym czasie
Stuzba Celna zatrzymata w trakcie kontroli
miedzynarodowego obrotu towarowego 18
628 szt. fatszowanych produktéw leczni-
czych o warto$ci ponad 830 tys. zt. Stano-
wi to tylko czes$¢ produkcji i sprzedazy le-
kéw podrabianych na rynku polskim.

Wprowadzenie tzw. Dyrektywy fatszyw-
kowej i utworzenie krajowych organizacji
oraz systemoéw informatycznych, podtaczo-
nych do wspélnego centrum zarzgdzania,
jest niezbednym krokiem na drodze do po-
prawy bezpieczenstwa pacjentdw stosuja-
cych farmakoterapie na terenie Unii Euro-
pejskiej. Dziatania te sg réwniez konieczne
dla ujednolicenia kontroli nad obrotem le-
koéw w catej Europie. Dyrektywa fatszywko-
wa wprowadza obowigzek dodatkowego za-
bezpieczania opakowan lekow przez produ-
centéw. Kazde opakowanie bedzie wyposa-
zone w unikatowy kod, ktoéry dzieki syste-
mowi weryfikacji autentycznosci produktow
leczniczych zostanie sprawdzony pod katem
autentycznosci leku przed wydaniem go pa-
cjentowi z apteki.
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,Wspolnym celem organizacji, a takze
administracji panstwowej jest zapewnie-
nie bezpieczenstwa pacjentow. Organiza-
cja jest réwniez otwarta na wspétprace ze
wszystkimi uczestnikami rynku, by jak naj-
lepiej wykonywac swoje zadania. Najbliz-
sze miesigce beda okresem goracych prac
zmierzajacych do stworzenia systemu we-
ryfikacji autentycznosci produktéw leczni-
czych” — méwi Bogna Cichowska-Duma,
dyrektor generalny INFARMA.

»Prace nad powofaniem organizacji kra-
jowej rozpoczety sie¢ w maju 2015 r. Dal-
sze dyskusje z pozostatymi interesariuszami
przeciggaly sie, co grozito trudnymi do prze-
widzenia konsekwencjami na rynku dystry-
bucji lekbw w Polsce. Dlatego podjeta zo-
stafa niefatwa decyzja utworzenia Organiza-
cji w gronie czterech podmiotéw, ktdre osig-
gnety porozumienie, a udziat innych zainte-
resowanych zostat zapewniony w statucie”
— wyjasnia Tomasz Dzitko, prezes SIRPL.

»Kluczowe jest zapewnienie jak najszyb-
szego rozpoczecia prac nad wdrozeniem
systemu. Utworzenie organizacji pozwo-
li na zakonczenie etapu negocjacji pomie-
dzy organizacjami i przejscie do krytyczne-
go dla zapewnienia dostepu do lekéw dla
polskich pacjentéw etapu wyboru dostawcy
oraz tworzenia funkcjonalnego rozwigzania
informatycznego i proceduralnego. Uczest-
nictwo w procesie tworzenia NMVS repre-
zentacji farmaceutéw daje gwarancje pra-
widtowego okreslenia potrzeb i zagrozen
na poziomie detalicznej dystrybucji lekow"
— moéwi Elzbieta Piotrowska-Rutkow-
ska, prezes NIA.
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LPriorytetem jest zapewnienie dostepu
do lekéw polskim pacjentom po 9 lutego
2019 r. (wejScie w zycie przepiséw o se-
rializacji lekéw), dlatego konieczne byto
jak najszybsze utworzenie Krajowej Orga-
nizacji Weryfikacji Autentycznos$ci Lekdw.
Przed Organizacjq stoi trudne wyzwanie
stworzenia sprawnego systemu weryfika-
cji lekéw” — podkresla prezes PZPPF, Zdzi-
staw J. Sabitto.

Informacja prasowa

V1 Zielarska Konferencja Kobiet
VI Zielarska Konferencja Kobiet (ktérej pa-
tronem medialnym byt miesiecznik ,Lek
w Polsce”) odbyta sie w czerwcu 2017 r.
w ,Ziotowym Zakatku” w Korycinach na
Podlasiu, podobnie jak poprzednie jej edy-
cje. Podlasie to miejsce o czystych i piek-
nych terenach, gdzie wcigz zywa jest tra-
dycja zielarska, a mieszkancy tego regio-
nu od pokolen korzystajg z prozdrowotnych
wiasciwosci roslin. W tej wiejskiej, charak-
terystycznej dla Podlasia scenerii mozna za-
pozna¢ sie z funkcjonowaniem gospodar-
stwa ekologicznego i zwiedzi¢ Ogrod Bota-
niczny, w ktérym zostata zebrana imponu-
jaca kolekcja ponad 1000 roslin. S wsréd
nich rosliny chronione i dziko rosnace, ga-
tunki jadalne, jak réwniez trujgce. Trudno
bytoby znalez¢ lepsze miejsce na spotkanie
mito$nikdw zi6t oraz naukowg konferencje
— umozliwiajace taczenie teorii z praktyka.
Konferencje rozpoczat prof. Bogdan
Kedzia wyktadem o mozliwosciach sto-
sowania produktéw pszczelich w choro-
bach nowotworowych, poszerzajgc wiedze
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o0 ich znaczeniu zaréwno w profilaktyce, jak
i w terapii nowotworéw. Do niedawna sto-
sowanie miodu i innych produktéw pszcze-
lich w chorobach nowotworowych uwazano
za szkodliwe w przekonaniu, ze stymulujg
one rozwoj komérek nowotworowych. Pro-
by stosowania ich w leczeniu choréb nowo-
tworowych nie znalazty uznania w medycy-
nie akademickiej. Obecnie jednak, wobec
rosnacej liczby ograniczen, jakie napotyka
medycyna w leczeniu nowotwordéw, pacjen-
ci coraz chetniej wracajg do metod natu-
ralnych, wspierajacych leczenie farmakolo-
giczne. Przekonanie o szkodliwosci produk-
téw pszczelich jest weryfikowane przez pro-
wadzone na swiecie liczne badania klinicz-
ne, ktére wskazujg ze miod, propolis, py-
tek kwiatowy i mleczko pszczele mozna sto-
sowac z korzyscig dla zdrowia, zaréwno sa-
modzielnie, jak i wspomagajaco w chemio-
terapii i radioterapii.

Referat dotyczacy fitoterapii wybranych
schorzen Zotadka przedstawita dr hab. n.
farm. llona Kaczmarczyk-Sedlak, oma-
wiajac preparaty roslinne, ktére mogg sta-
nowi¢ cenne uzupetnienie terapii wykorzy-
stujacej leki syntetyczne. Zwrdcita uwage,
ze pomysine wyniki w terapii choréb zotad-
ka z zastosowaniem preparatéw ziotowych
sg zwigzane z witasciwym doborem surow-
cow zielarskich oraz ich odpowiednim daw-
kowaniem.

Prof. dr hab. Ewa Solarska z Uniwer-
sytetu Przyrodniczego w Lublinie przedsta-
wita wyniki badan chmielu, ktory poza po-
wszechnie znanym wykorzystaniem w pi-
wowarstwie jest rosling bogatg w unikal-
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ne substancje biologicznie aktywne i ostat-
nio szeroko wykorzystywang do produk-
cji nutraceutykdéw oraz zywnosci i napojow
funkcjonalnych. Szczegdlnie wartoSciowe
s produkty uzyskiwane z surowcéw ekolo-
gicznych, gdyz sg pozbawione pozostatosci
pestycydéw i produkowane bez syntetycz-
nych dodatkéw.

O przepisach zwigzanych z wprowadza-
niem do obrotu produktéw biobéjczych, dy-
rektywach i aktach prawnych obowigzuja-
cych w Polsce méwita wiceprezes URPLIB
ds. Produktéw Biobdjczych mgr Barbara
Jaworska-ktuczak. Produkty biobdjcze,
ze wzgledu na ich wiasciwosci zwalczania
i unieszkodliwiania organizméw patogen-
nych, sg stosowane od dawna. Z uwagi na
fakt, ze mogq stanowi¢ réwniez powazne
zagrozenie dla zdrowia ludzi, zwierzat i Sro-
dowiska, jest potrzeba zwiekszenia kontroli
ich dostepnosci na rynku.

Blisko potowa Polakéw (48%) regularnie
stosuje suplementy diety. Do ich zazywa-
nia, chocby okazjonalnie, przyznaje sie 7 na
10 rodakéw. Decyzje o suplementacji cze-
sto podejmujg samodzielnie, bez konsul-
tacji z lekarzem lub farmaceutg, nabywa-
jac suplementy w aptekach (65%), a jed-
na dziesigta (10,4%) ankietowanych kupu-
je suplementy za posrednictwem Interne-
tu. Z raportu kontroli NIK wynika, ze wie-
le z przebadanych suplementéw diety nie
wykazuje wiasciwosci deklarowanych przez
producentéw. Wedtug prezesa Polskiej Fe-
deracji Producentéw i Dystrybutorow Su-
plementéw Artura Czuchaja, sprzedaz
zakwestionowanych w badaniach NIK su-
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plementéw w 90% dotyczy tych nabytych
za posrednictwem Internetu. O prawnych
aspektach urzedowej kontroli suplementéw
diety podczas swojego wyktadu méwita mgr
Anna Starnawska-Olenko.

Znaczacq czes¢ konferencji poswiecono
zastosowaniu surowcow zielarskich w ko-
smetologii z uwagi na obserwowany w ostat-
nich latach rozkwit branzy kosmetykoéw na-
turalnych. Wzrost ten poteguje moda na zy-
cie ekologiczne i zwiekszajaca sie Swiado-
mos¢ konsumentow, takze wspbdtczesny ry-
nek stawia produktom kosmetycznym coraz
wyzsze wymagania. Obserwujemy zapo-
trzebowanie na wielofunkcyjne, bezpieczne
w stosowaniu, innowacyjne surowce pocho-
dzenia naturalnego. Coraz wiekszym zainte-
resowaniem cieszg sie oleje roslinne, ktore
oprocz whasciwosci nawilzajacych wykazujg
dziatanie odzywcze, regenerujace, przeciw-
zapalne, a takze przeciwdrobnoustrojowe.
Wedtug dr inz. Elzbiety Sikory, obok eg-
zotycznych ttuszczy roslinnych, jak np. olej
moringa, tamanu, karanja, granatu czy ar-
buza, do grupy aktywnych lipidow mozna
zaliczy¢ oleje z nasion owocow jagodowych
(czarna porzeczka, malina, truskawka, je-
Zyna czy aronia). Stanowig one zaréwno
zrodio triglicerydéw niezbednych nienasy-
conych kwaséw ttuszczowych (NNKT), jak
réwniez bioaktywnych substancji — fosfoli-
pidéw, tokoferoli, karotenoidow, fitostero-
li czy fitohormondw. O sktadzie i wtasciwo-
Sciach oleju z rézy Rosa rugosa jako zrodta
karotenoidow moéwita studentka Il roku Far-
macji WUM Aleksandra Ciupa. Przedsta-
wita wyniki swoich badan dotyczace olejow
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z pestek rozy otrzymanych metodg nadkry-
tycznego CO,.

Prof. dr hab. Irena Mattawska pod-
jeta wazny i interesujacy uczestnikéw pro-
blem dotyczacy znaczenia zi6ét w nerwicach
psychosomatycznych. W przypadku nerwi-
cy serca, najwazniejsze ziota to kwiatostan
i owoc gtogu oraz ziele serdecznika. Wazne
sq takze ziofta o dziataniu uspokajajacym,
takie jak: lis¢ melisy, szyszka chmielu, ko-
rzen koztka, ziele meczennicy, kwiat lawen-
dy, kwiat lipy, korzen arcydziegla, ziele po-
ztotki, ziele owsa, ziele dziurawca, korzen
rozenca czy lis¢ miety. Przy wyczerpaniu
psychicznym i fizycznym mogg by¢ pomoc-
ne preparaty z korzenia zenszenia.

Wedtug statystyk w Polsce co 8 mi-
nut kto$ dostaje udaru mozgu. Blisko 60%
przypadkow konczy sie Smiercig w ciagu
pierwszego roku po udarze. Ci, ktorzy prze-
Zyjq udar, pozostajg w réznym stopniu nie-
petnosprawni. Stopien nasilenia niespraw-
nosci pacjentéw po udarze mozgu moty-
wuje do poszukiwan zaréwno nowych me-
tod neurorehabilitacji, jak i ich skuteczne-
go wspomagania farmakologicznego. Dr n.
med. Dariusz Szabela scharakteryzowat
preparaty tradycyjnej chinskiej medycyny,
a takze przedstawit wyniki wieloo$rodko-
wych badan klinicznych przeprowadzonych
w krajach azjatyckich. Wydaje sie, ze chin-
ska fitoterapia moze wspoméc rehabilita-
cje po udarze mézgu nie tylko w krajach
azjatyckich, ale tez w europejskich.

Wedtug doktora Krzysztofa Btechy
z Centrum Ziotolecznictwa Ojca Grzegorza
Sroki, problemy ze skoérg sg zewnetrzng
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manifestacjq choréb ogodlnoustrojowych.
Podczas swojego wyktadu nie tylko szcze-
gotowo oméwit przyczyny wptywajace na
pogorszenie stanu skoéry takie, jak zabu-
rzenia hormonalne, kontakt z toksyczny-
mi substancjami (np. palenie papierosow
czy smog), choroby autoimmunologiczne,
zaburzenia pracy przewodu pokarmowego
(np. nieprawidtowa dieta) czy choroby na
tle emocjonalnym (np. depresja), ale réw-
niez przedstawit preparaty ziotowe wspo-
magajace niwelowanie tych probleméw
i wptywajace na zdrowy wyglad skory.
Termin ,adaptogen” zostat wprowadzo-
ny przez rosyjskiego naukowca — N.V. La-
zarewa dopiero w XX wieku (1947 r.). Do-
tyczyt grupy substancji aktywnych farma-
kologicznie, ktére wytwarzaty w organi-
zmie stan podwyzszonej odpornosci nie-
specyficznej, pomagaty w przystosowa-
niu sie do zwiekszonego wysitku fizyczne-
go, przeciwdziataty stresowi. O sktadzie ro-
$lin adaptogennych oraz ich wtasciwosciach
leczniczych mozna byto ustysze¢ w refera-
cie mgr Natalii Dobros (WUM). Opowia-
data o eleuterokoku kolczastym (Eleuthe-
ro coccussenticosus), szczodraku kroko-
szowym (Rhaponticum carthamoides), wa-
krotce azjatyckiej (Centella asiatica) oraz
chinskim cytryncu (Schisandra chinensis).
Stosowang w obecnym czasie technolo-
gie produkcji standaryzowanych ekstraktéw
ziotowych oraz problemy optymalizacji pro-
cesu wytwarzania suchego ekstraktu z kory
wierzby standaryzowanego na zawarto$c¢ sa-
licyny przedstawit uczestnikom konferencji
—mgr Mariusz Banach (firma Greenvit, Za-
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mbréw), zachecajac do wspétpracy w two-
rzeniu innowacyjnych produktéw, w tym no-
wych lekéw zawierajgcych salicylany.

W ostatnich kilku latach wiele styszy sie
w $rodkach masowego przekazu oraz w li-
teraturze medycznej na temat zastosowania
bioaktywnych zwigzkéw z konopi w réznych
schorzeniach — gtéwnie ukfadu nerwowe-
go, takich jak padaczka, a takze w schorze-
niach typowych dla wieku podesztego. Kono-
pie siewne nalezg do najdawniej uprawianych
roslin, ktére znalazly zastosowanie w produk-
cji widkna oraz oleju. Gtéwna grupg zwigzkow
bioaktywnych konopi sg kannabinoidy. Obec-
nie konopie sg na nowo odkrywane i docenia-
ne. O znaczeniu kannabinoidéw w medycynie
i diecie moéwita prof. lwona Wawer. Podkre-
$lita, Ze niedoceniana jest rola oleju i biatka
konopi w diecie, a takze niedostatecznie po-
znane jest dziatanie lecznicze zwigzkdw obec-
nych w konopiach. Zainteresowanie konopia-
mi pokazuje potrzebe przeprowadzenia dal-
szych badan, aby lepiej pozna¢ aktywnos¢
farmakologiczng i ewentualne dziatania nie-
pozadane konabinoidow.

Substancje pochodzenia naturalnego,
surowce zielarskie przezywajq swoj rene-
sans. JesteSmy Swiadkami odkrywania na
nowo dawnych surowcéw zielarskich, a tak-
Ze intensywnego badania ich sktadu i wtasci-
wosci nowoczesnymi metodami w zgodzie ze
wspoiczesng medycyng i wiedza naukowa.
Warto przekazywac wiedze o ziotach szero-
kiemu gronu ich enstuzjastéw, dlatego ser-
decznie zapraszamy na kolejng VIl Zielar-
skg Konferencje Kobiet w 2018 r.!

Informacja prasowa
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Postep to znaczy lepsze, a nie tylko nowe (Félix Lope de Vega y Carpio 1562-1635)

W OPARACH POSTEPU

KOWALem w falszywki!

Wojciech kuszczyna
wluszczyna@medyk.com.pl

Wiek XXI przyniést nam niespodziewany
wzrost liczby produktéw leczniczych fatszowa-
nych, ktorych produkcja i dystrybucja obej-
muje juz caty Swiat. Spetnito sie lansowane
przez matzenstwo Myrdalléw i ich nastepcow
pojecie globalnej wioski, lecz niestety — w tym
niezwykle czutym segmencie — a rebours. Nie-
watpliwie przyczynit sie do tego niestychanie
dynamiczny rozwoj komunikacji globalnej,
gdzie pofaczenie z Papua-Nowg Gwineg jest
réwnie proste jak z Piasecznem. Podobnie pro-
ste jest sprowadzenie towaru gdzies ze Swiata,
chociaz nie nalezy zapominac, ze w procede-
rze tym uczestniczg takze firmy z Polski, nie-
koniecznie z polskim kapitatem.

Bezustannie jakie$ mniej lub bardziej zna-
ne organizacje groza nam, uzytkownikom,
jeszcze Scilejszg, globalng kontrolg, obej-
mujacq wszystkie dziedziny naszego zycia,
w tym takze osobistego, pod tylez dobroczyn-
nym, co zatganym szyldem ,zdrowia, szcze-
$cia i pomysInosci”. Nie méwigc o réwnosci
i demokracji dla wszystkich mieszkancéw na-
szej planety, moze po zredukowaniu jej po-
pulacji za pomocg takich narzedzi jak abor-
cja i eutanazja. Nie sg to zadne nowe hasta:
siegnijmy do Campanelli, Saint-Justa, Mark-
sa, Bakunina, Nieczajewa, Trockiego, wresz-
cie dziatajacych w XX w. zbrodniarzy, a kto
wie — moze i zaczynajacego sie¢ XXI w.? Teraz
to sg cienie niefrasobliwej wymiany danych
przez tzw. portale spotecznosciowe, bezpo-
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$rednio rzutujace na rynek nielegalnego ob-

rotu wszystkim, co daje sie sprzedac, w tym

takze fatszywek.

Zagalopowatem sie. Miato by¢ o lekach
fatszywych.

Przypomne wiec definicje fatszywe-
go produktu leczniczego, obowigzujgcego
w Polsce. Art. 2 pkt 38a ustawy — Prawo far-
maceutyczne (Dz.U. z 2016 r. poz. 2142 ze
zm.) stanowi, ze sfafszowanym produktem
leczniczym jest taki produkt, ktéry zostaf faf-
szywie przedstawiony w zakresie:

1. toZsamosci produktu, w tym jego opako-
wania, etykiety, nazwy lub skfadu w od-
niesieniu do jakichkolwiek skfadnikow,
w tym substancji pomocniczych, oraz
mocy tych skfadnikéw;

2. jego pochodzenia, w tym jego wytwor-
cy, kraju wytworzenia, kraju pochodze-
nia lub podmiotu odpowiedzialnego;

3. jego historii, w tym danych i dokumen-
téw dotyczgcych wykorzystania kanafow
dystrybucji.

Potowa lekéw kupowanych w Internecie
moze by¢ podrobiona. Dotychczas domino-
waly suplementy diety, jak wiadomo objete
zupetnie innymi przepisami prawnymi. Teraz
coraz wiecej ,prawdziwych” produktow lecz-
niczych trafia na rynek. Dawniej sprzedawa-
no je metodq walizkowq, bazarowq, dzisiaj
wiekszos¢ obrotu przejety firmy internetowe,
dziatajace praktycznie bezkarnie w poréwna-
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niu do zyskow, ktére stajq sie ich udziatem.
To catkowicie ciemna strona Swiatowej go-
spodarki. Nalezy wiedzie¢, ze juz ponad 50%
lekéw kupowanych w Internecie przez Pola-
koéw to fatszywki, a Polacy wydajg na nie 100
min zt rocznie. Celowo nie poruszam sprawy
tzw. dopalaczy, ktéra jest zjawiskiem co naj-
mniej réwnie groznym i trudnym do czescio-
wego przynajmniej rozwigzania.

Dane oficjalne GIF podaja, ze potowa le-
kéw dostepnych za posrednictwem Internetu
to produkty sfatszowane. Stuzba celno-skar-
bowa informuje, ze wartos¢ zatrzymanych
fatszywek w 2016 r. byta blisko czterokrot-
nie wieksza niz w 2015 r. Zabrzmiato optymi-
stycznie. To sg jednak dane przyblizone i po-
dejrzewam — znacznie zanizone.

UE prébuje walczy¢ z tg plagq; odpowied-
nie ustalenia majg by¢ wdrozone najp6z-
niej do roku 2019, co tez wydaje mi sie datg
mocno nierealng. Nie nalezy zapominac, ze
handel fatszywkami jest z duzym prawdo-
podobienstwem skutecznie chroniony przez
krysze mafii o zasiegu zapewne ponadnaro-
dowym, ktéra bedzie przedtuzata proceso-
wanie w tej sprawie. | tu rodzi sie niepoko-
jace pytanie: dlaczego jest tak zle, skoro po-
zytywne statystyki szybujg w gore jak prom
»Apollo”? Czy mamy do czynienia ze zwiek-
szajacq sie niemalze poétlogartymicznie licz-
bg podrébek, a moze poprawia sie wykry-
walno$¢ przestepstw?

Lapidarnie wyjasnia to Marek Tomkow,
wiceprezes Naczelnej Rady Aptekarskiej
na famach ,Gazety Aptekarskiej”: | jedno,
i drugie. S'Iedczy coraz lepiej sobie radzg
7 przestepczoscig zwigzang z prawem far-
maceutycznym. Ale liczba podrabianych le-
kéw wzrasta wraz z coraz wiekszg otwar-
tosciq Polakéw na robienie zakupdéw przez
Internet [-] By¢ mozZe wyjde na kogos, kto
za wszelkg cene chce reklamowaé apteki,
ale taka jest prawda: jesli ktos nie chce ry-
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zykowac kupienia podrobki, powinien is¢ do
apteki, a nie liczy¢ na uczciwos¢ e-sklepu za-
rejestrowanego, dajmy na to, w Wietnamie
(wg. P. Stowik; Gazeta Prawna; 27.07.17).

Pytanie, na razie bez odpowiedzi, brzmi:
Czy mamy do czynienia z wigkszg liczbg
podrébek, czy moze po prostu poprawia sie
wykrywalnos$¢ przestepstw?

Fatszowanie lekéw uderza rykoszetem
takze w firmy farmaceutyczne, dla ktérych
jest to trudne przede wszystkim ze wzgle-
dow wizerunkowych, jak wyjasnia Bogna Ci-
chowska-Duma, dyrektor generalny Zwigzku
Pracodawcow Innowacyjnych Firm Farma-
ceutycznych ,,Infarma”.

Na czym polega potezne, a czesto nie-
uswiadamiane przez pacjenta, zagrozenie
zwigzane z przyjmowaniem fatszywek zamiast
lekéw legalnie wprowadzonych do obrotu?

Przede wszystkim — nie wiemy, co jest
w $rodku. Kupujac np. czekolade, jestesmy
w stanie zorientowac sie, z jakim produktem
mamy do czynienia. Wobec lekéw jesteSmy
kompletnie bezradni. Pacjent nie ma najmniej-
szej szansy na stwierdzenie, jaki towar kupit
— dotyczy to oczywiscie obrotu pozaapteczne-
go. Kupowanie podrébek to rosyjska ruletka. Po
pierwsze — absolutnie nie wiemy, jaka jest ich
zawarto$¢. Moze to by¢ kreda, mogq tez byc
substancje toksyczne. Przed kilkunastoma laty
w Holandii wybuchta afera zwigzana ze sprze-
dazg ,ziotlowych, nieszkodliwych lekéw odchu-
dzajacych”, znanych w medycynie Dalekiego
Wschodu rzekomo od setek lat. Tabletki znacz-
nie obnizaly taknienie, uzytkownicy brali je na
potege, az do chwili wystgpienia pierwszych
powikfan (tacznie bodajze 94 zgony!). Wte-
dy dopiero zainteresowano sie ich zawarto$cig.
Opracz rzeczywiscie nieszkodliwych zidt zawie-
raty jak najbardziej nienaturalne, syntetyczne
pochodne amfetaminy. Pacjenci skuszeni ,,nie-
szkodliwoscig” przyjmowali leki garsciami, aby
wspoméc odchudzanie. Podobne afery notowa-
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no z dosypywaniem do cudownych tabletek na-
turalnych ,,na stawy” — syntetycznych kortyko-
sterydéw w konskiej dawce. Poczatkowo efek-
ty objawowe (chwilowa redukcja bdlu i zapale-
nia) byly znakomite, wkrétce jednak pojawia-
ty sie cigzkie dziatania niepozadane sterydote-
rapii, zwtaszcza jesli pacjent cierpiat dodatkowo
na choroby metaboliczne czy psychiczne.

Z drugiej strony — przyjmowanie place-
bo (,leki” bez substancji czynnej) jako np.
antybiotyku czy leku antydepresyjnego nie
wymaga specjalnie rozbudowanej wyobraz-
ni, aby przewidzie¢ skutki.

Z szacunkow Naczelnej Rady Aptekar-
skiej wynika, ze 13% hospitalizacji jest spo-
wodowanych niewfasciwym przyjmowaniem
lekow, i to tez wydaje mi sie liczbg zanizong.

Niektdre organy panstwa czesto sg bezsil-
ne albo wykazujg brak zainteresowania. Oto
przyktad: w 2016 r. Stuzba Celna zatrzymata
w trakcie kontroli miedzynarodowego obrotu
towarowego 18 628 szt. sfatszowanych pro-
duktoéw leczniczych o wartosci ponad 830 tys.
zt. Stanowi to tylko czes$¢ produkcji i sprze-
dazy lekéw podrabianych na rynku polskim.
W tymze 2016 r. wszczeto 1013 postepowan
przygotowawczych, przy czym zarzuty posta-
wiono w 404 postepowaniach w zwigzku z po-
petnieniem przestepstw zwigzanych z podra-
bianiem lekéw. 404/18628 = ok. 2%! A za
fatszowanie lekéw i wprowadzanie ich do nie-
legalnej dystrybucji grozg stosunkowo nie-
wielkie kary, wiec proceder rozkwita. Jakiz to
stanowi doping do ciezkiej pracy dla GIF-u,
Stuzby Celnej i policji? Bez komentarza.

Prébujemy sie bronic. 5 lipca 2017 r. po-
wofana zostafa Krajowa Organizacja Weryfi-
kacji AutentycznoSci Lekdw KOWAL (http://
www.nmvo.pl), ktérej celem jest stworzenie
i wdroZenie informatycznego systemu kon-
troli autentycznosci produktow leczniczych.

Obowigzek utworzenia organizacji wynika
z przepiséw UE, majgcych na celu powstrzy-
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manie procederu fafszowania lekéw, ktoéry
zagraza zdrowiu i Zyciu pacjentow. Podob-
ne organizacje powstang we wszystkich kra-
jach unijnych. Obowigzek utworzenia przez
przedstawicieli przemysfu farmaceutycznego
poszczeg6lnych krajéw czfonkowskich Kra-
jowej Organizacji Weryfikacji Autentyczno-
Sci Lekdw wynika wprost z dyrektywy unij-
nej 2011/62/EU, tzw. Dyrektywy fafszywko-
wej, i implementujgcej jg do polskiego prawa
ustawy z dnia 19 grudnia 2014 r. o zmianie
ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niekt6-
rych innych ustaw (Dz. U. z dnia 8 stycznia
2015 r.) oraz aktéw wykonawczych do dyrek-
tywy. Krajowg Organizacje Weryfikacji Au-
tentycznosci Lekow powofafy cztery upraw-
nione i zobowigzane do tego organizacje:
Polski Zwigzek Pracodawcéw Przemysfu Far-
maceutycznego (PZPPF), Zwigzek Pracodaw-
cow Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych
INFARMA, Stowarzyszenie Importeréw Row-
nolegfych Produktéw Leczniczych (SIRPL)
oraz Naczelna Izba Aptekarska (NIA) (wg.
LJIX/ rynekaptek.pl).

Zyczac sukceséw na tej ciernistej dro-
dze zycia — deklarujemy swoj akces. Mo-
Zecie Panstwo na nas liczy¢, temat fatszy-
wek dotyczy bowiem kazdego z nas i powi-
nien wzbudzi¢ zywy odzew wszystkich my-
$lacych Polakow.

Czy burzliwy rozwdj fatszywek zawdzie-
czamy wytacznie Internetowi? O, z pewno-
$cig nie! To jest tylko akcelerator o zgubnej
mocy i zasiegu. Ale tak naprawde fatsz towa-
rzyszy nam od zawsze (patrz: kon trojanski),
ale Internet sprawit, ze jakze aktualnego zna-
czenia nabrat aforyzm Aldousa Huxleya z cza-
sOw jeszcze przedtelewizyjnych (nie mowigc
o smartfonach): Nigdy tak wielu nie byfo ma-
nipulowanych przez tak nielicznych.

Prawda to, a moze pétprawda, a moze je-
dynie Tischnerowska g***o prawda? Czytel-
niku — sgdz sam!
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w uzasadnionych przypadkach zasiegna¢ opinii cztonka Rady Na-
ukowej. Redakcja zastrzega sobie prawo dokonywania skrétow
oraz poprawek stylistycznych. Regulamin korzystania z artykutéw
prasowych dostepny na: http://medyk.com.pl/o-nas/regulaminy.

Czasopismo indeksowane w bazach: IC, PBL
Informujemy, ze wersja elektroniczna miesiecznika
Lek w Polsce” jest wersja pierwotna.

ISSN 2353-8597 (wersja elektroniczna)

ISSN 1231-028X (wersja drukowana)
Naktad do 12 000 egz.
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REGULAMIN PUBLIKOWANIA PRAC

Znormalizowana strona maszynopisu powinna mie¢ format A4, zawiera¢ 1800 znakdow (razem ze znakami
interpunkcyjnymi i spacjami). W formacie: Word, OpenOffice, polska czcionka Times, wielkos¢ 12 pkt. i
odstepie miedzy wierszami pojedynczymi.

Tytut i Srédtytuty powinny by¢ oddzielone podwdjnym odstepem z wyrdznieniem (pisane rowniez tekstem
podstawowym).

Rodzaje i objetos¢ prac:

e Praca pogladowa powinna zawiera¢ do 12 stron maszynopisu.

e Praca oryginalna powinna zawiera¢ do 15 stron maszynopisu.

e Praca kazuistyczna powinna zawiera¢ do 8 stron maszynopisu.

e List do redakcji lub komentarz powinien zawiera¢ do 5 stron maszynopisu.

W uzasadnionych przypadkach dopuszcza sie wieksza objetosé pracy po porozumieniu z redakcja.

Tytut w jezyku polskim i angielskim.

Imiona i nazwiska autoréw (z tytutami naukowymi).

Osrodek/osrodki, z jakiego praca pochodzi: petna nazwa szpitala, kliniki, oddziatu czy zaktadu, miasto,
adres.

Streszczenie pracy w jezyku polskim i angielskim (do 250 stow).

Stowa kluczowe w jezyku polskim i angielskim (3-5 stéw kluczowych).

Tekst pracy powinien by¢ zorganizowany nastepujgco:

e Prace pogladowe: wstep, rozwiniecie omawianego tematu (problemu), wnioski.

e Prace oryginalne: wstep, cel pracy, materiat, metody, wyniki, omdéwienie i wnioski.

e Prace kazuistyczne: wstep, opis przypadku/przypadkéw, omdwienie i wnioski.

PiSmiennictwo utozone w kolejnosci cytowan wraz z odnosnikami w nawiasach kwadratowych, np. [1, 2],
powinno zawiera¢ do 20 pozycji dla prac kazuistycznych, do 60 dla prac oryginalnych i poglagdowych.
Pozycje pismiennictwa powinny obejmowac¢ publikacje napisane po roku 1990. W wyjatkowych
przypadkach dopuszcza sie starsze publikacje.

Kazda pozycja pismiennictwa powinna zawiera¢ kolejno: nazwisko autora, inicjat imienia lub imion autora,
tytut artykutu lub rozdziatu w ksigzce, skrét tytutu czasopisma, rok wydania, tom, strone poczatkows i
konicowa, przy ksigzkach - nazwe wydawnictwa, miasto i rok wydania.

W przypadku watpliwosci prosimy o kontakt z Redakcja.

Ponumerowane tabele i ryciny powinny stanowic integralng czes¢ tekstu oraz dodatkowo nalezy je
przesta¢ w oddzielnych plikach.

W przypadku korzystania z rycin (schematodw, tabel itp.) pochodzacych z innych dziet nalezy podac ich
zrédto oraz uzyskad pisemne zezwolenie wtasciciela praw autorskich (autora i/lub wydawcy) na ich
publikacje. Jezeli zdjecia prezentujg wizerunki twarzy, konieczne jest dofgczenie zgody przedstawionych na
nich osob (lub ich prawnych opiekundw) na publikacje bez zastaniania czesci twarzy w sposéb
uniemozliwiajacy identyfikacje.

Ryciny i fotografie nalezy przesyta¢ w formie elektronicznej, kazdg w osobnym pliku, w jednym z
wymienionych formatdw: tif, jpg o rozdzielczosci 300 dpi.

Prosimy o niedostarczanie oryginatow w postaci rycin wycietych lub kserowanych z innych publikacji
drukowanych lub pochodzacych z Internetu, gdyz nie nadajg sie do dalszej publikacji.

Prosimy o informacje w przypadku, gdy praca byta publikowana w innym czasopismie, byta sponsorowana,
finansowana oraz gdy autorzy maja udziat finansowy w firmie majacej w ofercie produkt przedstawiony w
tresci lub innej firmie konkurujacej z ta firma.

Prace doswiadczalne przeprowadzane na ludziach musza odpowiada¢ wymogom Konwencji Helsiriskiej, co
oznacza, ze na przeprowadzenie badania autorzy uzyskali zgode odpowiedniej komisji etyczne;j.

Redakcja zastrzega sobie prawo po konsultacji z autorem do zmiany tytutu i dokonywania poprawek
stylistycznych oraz skrétow, a takze wprowadzenia srodtytutow.

Prace nalezy przesytaé¢ w wersji elektronicznej na adres redakcji.

Piotr Doroba

Dyrektor Naczelny

Medyk Sp. z 0.0.

01-015 Warszawa, Skwer Kard. St. Wyszynskiego 5/54

Tel. +48 22 666-43-32; 801-55-45-42; Fax. +48 22 20-35-629



ZASADY RECENZOWANIA ARTYKULOW

W czasopismie ,Lek w Polsce” publikowane sg oryginalne prace naukowe, artykuty naukowe oraz kazu-
istyczne z zakresu szeroko pojetej farmacji, farmakoterapii, medycyny i dziedzin jej pokrewnych.

Nadestane do redakcji artykuty sg wstepnie opiniowane przez redaktora naczelnego pod katem mery-
torycznym (tzn. czy publikacja opisuje zagadnienia mieszczgce sie w profilu czasopisma ,Lek w Pol-
sce”), nastepnie recenzowane sg przez co najmniej dwoch niezaleznych recenzentéw spoza jednostki,
ktérg reprezentuje autor pracy. Autorzy i recenzenci nie znajg swojej tozsamosci (zasada double-blind
review proces).

Recenzentami nadsytanych artykutdw sg cztonkowie Rady Naukowej ,Lek w Polsce”. Jesli wymaga
tego specyfika danej publikacji, powotuje sie recenzentéw spoza tego grona. Kazdy recenzent podpi-
suje deklaracje o niewystepowaniu konfliktu interesow. Jezeli istnieje bezposrednia relacja osobista re-
cenzenta i autora, a takze relacja podlegtosci zawodowej lub bezposredniej wspétpracy naukowej, wy-
bierany jest inny recenzent, ktéry nie pozostaje w takich relacjach do autora.

Prace kwalifikowane sg do publikacji po spetnieniu nastepujacych warunkéw: artykut dotyczy zagad-
nien zwigzanych z profilem merytorycznym czasopisma naukowego; dostarcza wiedzy przydatnej dla
czytelnikow czasopisma — farmaceutéw, lekarzy; jest przygotowany zgodnie z zasadami publikacji tek-
stow, obowigzujgcymi w redakcji.

Artykuty, ktore nie spetniajg tych wymogow, nie bedg publikowane na tamach ,Lek w Polsce”

Autoréw zainteresowanych wspotpraca i publikowaniem prac na naszych
famach zachecamy do kontaktu z redakcja:

Alicja Paciorek-Kolbus

Sekretarz Wydawnictwa

Tel./fax +48 22 666 43 33; +48 22 664 0451

apkolbus at medyk.com.pl





