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Leczenie objawow
przeziebienia

Treatment of common cold
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Streszczenie: Przeziebienie jest bardzo powszechng choroba. Leczenie tej jednostki chorobowej
polega gtéwnie na likwidacji objawdw towarzyszacych. Stosuje sie w tym celu preparaty wielosktad-
nikowe oparte na paracetamolu, kwasie acetylosalicylowym lub ibuprofenie. Oprdcz tych trzech sub-
stancji jako sktadniki znalez¢ mozna tez: Srodki antyhistaminowe, $rodki obkurczajace naczynia
krwionosne, srodki przeciwkaszlowe, witamine C oraz liczne preparaty pochodzenia ziotowego. Do-
ustne leki sq przygotowane jako preparaty w postaci proszku dzielonego do rozpuszczenia w wodzie,
tabletek i niekiedy w postaci syropu, cho¢ ta ostatnia forma nie jest zbytnio popularna w Polsce.
Oprodcz doustnych terapii w przeziebieniu stosowane sg rowniez srodki dziatajace miejscowo na ob-
jawy - gtéwnie pastylki do ssania na bol gardta i kaszel, krople na katar, w mniejszym stopniu ma-
ci i zele dziatajace miejscowo rozgrzewajaco oraz - w przypadku zastosowania olejkow eterycznych
- korzystnie na gorne drogi oddechowe. Ponizsze opracowanie dotyczy wiekszosci substancji stoso-
wanych w Polsce w preparatach bedacych lekami OTC, wyrobami medycznymi i suplementami diety.

Keywords: common cold, sore throat, cough, nasal congestion, rhinorrhea, fever.

Abstract: The common cold is a very common disease. Treatment of this disease mainly consists in the
elimination of accompanying symptoms. The products used for this purpose are multi-component based
on acetaminophen, acetylsalicylic acid or ibuprofen. In addition to these three substances, the following
ingredients can also be found as ingredients: antihistamines, decongestans, antitussive agents, vitamin
C and many of herbal drugs. Oral medications are prepared as water-soluble powders, tablets and so-
metimes in the form of a syrup, although the last form is not very popular in Poland. In addition to oral
cold therapy, topical agents for symptoms are also used - this is mainly for lozenges for sore throat and
cough, drops for rhinitis and to ointments and gels that act locally warming up and in the case of essen-
tial oils, preferably for the upper respiratory tract. The following study applies to the majority of substan-
ces used in Poland in preparations that are OTC medicines, medical devices and dietary supplements.

Wprowadzenie

Przeziebienie jest najczestszym schorze-
niem, z jakim do apteki trafiaja pacjenci.
Jego nasilenie przypada na okres jesienno-
zimowy. To zespdt objawdw, wsrdd ktdrych
wystepujg bol gardta, kaszel, katar, bél za-
tok, goraczka. Przyczyna jest wirusowe za-
palenie gérnych drdg oddechowych, spowo-

dowane jednym (najczesciej rinowirusem)
lub wieloma wirusami wykrytymi w ludzkim
uktadzie oddechowym.

Samoleczenie, czyli terapia za pomoca
lekow dostepnych bez recepty, czy tez jej
wspomaganie wyrobami medycznymi i su-
plementami diety jest w Polsce coraz po-
pularniejsze. Farmaceuta staje sie zatem
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Benzydamini hydrochloridumuy

SIYBKO TRAFIA
BOL GARDA

0 SKUTECZNOSC
(Benzydamini hydrochloridu

1,5mg/ml
aerozol do stosowania
Wjamie ustnej

PRECYZYJNIE TRAFIA W OGNISKO
ZAPALNE (DLUGI APLIKATOR)

PRZYJEMNY, StODKI,
MIETOWY SMAK

MOZE BYC STOSOWANY
W KAZDYM WIEKU, TAKZE U DZIECI

Nazwa produkm leczniczego: Uniben, 1,5 mg/ml, aerozol do stosowania w jamie ustnej. Sktad jakosciowy i ilosciowy: 1 ml roztworu zawiera 1,5 mg benzydaminy chlorowodorku (Benzydamini
hydrochloridum). Postac far : Aerozol do stosowania w jamie ustnej. Wskazania do stosowania: Leczenie mlejscowych ob]awow zwigzanych z ostrym stanem zapalnym jamy
ustnej i gardta. D ie i sposob ia: Lek Uniben stosuje sie miejscowo spryskujac powierzchnie btony sluzowej jamy ustnej i (lub) gardta. Dzieci ponizej 6 lat: 1 dawka leku na
4 kg masy ciata, stosowana od 2 do 6 razy na dobe. Bez wzgledu na mase ciata, jednorazowo nie nalezy przekracza¢ 4 dawek. Dzieci od 6 do 12 lat: Jednorazowo 4 dawki leku, stosowane od
2 do 6 razy na dobe. Dzieci powyzej 12 lat i doroéli: Jednorazowo od 4 do 8 dawek leku, stosowane od 2 do 6 razy na dobe. Jedna dawka leku o objetosci 0,17 ml zawiera 255 mikrograméw
benzydaminy chlorowodorku. Uwaga: leczenie ciagte nie powinno trwa¢ diuzej niz 7 dni, a o jego ewentualnym przedtuzeniu powinien zadecydowac lekarz. Dawek produktu leczniczego
nie mozna dzieli¢. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na benzydaminy chlorowodorek lub ktérakolwiek substancje pomocnicza produktu. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci:
Stosowanie, zwtaszcza dtugotrwate, produktéw leczniczych o dziataniu miejscowym, moze spowodowac reakcje uczuleniowa. W takim przypadku lek nalezy odstawi¢ i wdrozy¢
odpowiednie postepowanie. Ze wzgledu na zawarlosc metylu parahydroksybenzoesanu lek moze powodowac reakgje alergiczne (mozliwe reakcje typu péznego). Produkt leczniczy zawiera
niewielkie stezenie etanolu. D Czestosc wystep via dziatani niepoz wych: Bardzo czesto (=1/10); Czesto (=1/100 do <1/10); Niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100);
Rzadko (=1/10 000 do <1/1000); Bardzo rzadko (<1/10 000), nie znana (czestos¢ nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych).

Uktad/narzqd (czes?o%gjzn?erfﬁg;eo b(?énfirgéz\énntf rjg gg%gg\?vjieené%z)ég:%é%cggnych|
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania Uczucie pieczenia btony $luzowej jamy ustnej
Zaburzenia zotqdka i jelit Suchos¢ w jamie ustnej, nudnosci oraz wymioty
Zaburzenia uktadu immunologicznego Reakcje nadwrazliwosci
Zaburzenia uktadu nerwowego Zaburzenia czucia, dretwienie, zawroty gtowy, bdle gtowy
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej Wysypka

Miejscowe dziatania niepozadane s zazwyczaj przemijajace, ustepuja samoistnie i rzadko wymagaja dodatkowego leczenia. Benzydamina stosowana miejscowo wchfania sie w niewielkiej ilosci do
krazenia, w zwigzku z tym ogélne dziatania niepozadane wystepuija bardzo rzadko.

Lek OTC - wydawany bez przepisu lekarza.

Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne ,UNIA” Spétdzielnia Pracy, ul. Chtodna 56/60, 00-872 Warszawa, tel. 22 620 90 81, www.uniapharm.pl
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez Ministra Zdrowia nr 17982.

UN/02/2017 www.uniben.pl



Farmakoterapia

swoistym doradca i to u niego pacjenci
szukajq pomocy. Do dyspozycji ma w ap-
tece niematy ,arsenat” srodkdw: preparaty
syntetyczne i roslinne.

Najkorzystniejszym wyborem sg produk-
ty o dziataniu wielokierunkowym, obarczo-
ne niewielkg iloscig dziatan niepozadanych.
Przyktadem jednej z nich jest wyciag z ko-
rzenia pelargonii afrykariskiej. W roslinie tej
wykryto kumaryny (tj. umckalina i skopole-
tyna), kwasy fenolowe i proantocyjanidyny
(katechina i epikatechina). Dziatanie przeciw-
bakteryjne, przeciwwirusowe (hamujace roz-
mnazanie wirusow juz we wczesnej fazie),
zapobieganie rozwojowi zakazenia, a tak-
ze poprawa funkcjonowania uktadu odporno-
Sciowego sprawiajq, ze wyciag z korzenia pe-
largonii afrykanskiej jest stosowany w prepa-
ratach wspomagajacych objawowe leczenie
infekcji drég oddechowych. Zadaniem farma-
ceuty jest przeprowadzenie na tyle doktadne-
go wywiadu z pacjentem, aby mozna byto za-
rekomendowac odpowiedni preparat. Dobra-
nie terapii i porada farmaceutyczna umozli-
wiajq pacjentowi samoleczenie.

Bol gardta

Bl gardta to czesto pierwszy objaw infekcji.
Wykazuje rozny stopien nasilenia, szczegol-
nie podczas przetykania, drapania, sucho-
$ci. W wiekszosci przypadkdéw jest bardzo
nieprzyjemny, dlatego pacjenci czesto pro-
szg o produkty, ktére pomogag go usmie-
rzy¢. Wsrod preparatéw aptecznych sg to
pastylki lub tabletki do ssania, a takze ae-
rozole i ptyny do ptukania gardfa.

Lidokaina
Lek miejscowo znieczulajacy o szybkim
i dtugotrwatym dziataniu. Przenika przez

lekwpolsce.pl

btone $luzowa jamy ustnej i szybko oddzia-
tuje na receptory nocyceptywne, powodu-
jac niemal natychmiastowe dziatanie. Dzie-
ki $linie substancja przenosi sie do nizszych
odcinkéw jamy gardtowej. tagodzi bdl gar-
dta oraz spowodowany infekcjg bdl towa-
rzyszacy przetykaniu [2].

Benzokaina

Lek miejscowo znieczulajacy, ktéry dodatko-
wo dziata przeciwutleniajaco. Stabiej niz li-
dokaina wchifania sie przez btone $luzowa ze
wzgledu na budowe estrowq. Niemniej jed-
nak réwniez przynosi ulge w bélu gardta [3].

Ambroksol

Cho¢ zazwyczaj substancja ta kojarzy sie
z lekami przeciwkaszlowymi, to ambroksol
wykazuje réwniez dziatanie miejscowo znie-
czulajace, ma takze wiasciwosci przeciwza-
palne i przeciwutleniajace [4]. Dlatego tez
ambroksol znajduje sie w skfadzie pastylek
czy tez tabletek do ssania.

Benzydamina

Niesteroidowy lek przeciwzapalny, dziataja-
cy miejscowo. Hamuje synteze prostaglan-
dyn oraz stabilizuje btony komodrkowe i lizo-
somalne. Benzydamina dziata takze przeciw-
obrzekowo, zmniejszajac przepuszczalnoscé
wtosowatych naczyn krwionos$nych. Dodat-
kowo wykazuje dziatanie odkazajace oraz
miejscowo znieczulajace i przeciwbdlowe.
Znosi bol towarzyszacy stanowi zapalnemu
jamy ustnej i gardta [5].

Flurbiprofen

Flurbiprofen to takze niesteroidowy lek
przeciwzapalny; jako taki oddziatuje na syn-
teze prostaglandyn. Inhibicja COX-1 skut-
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kuje dziataniem przeciwbdlowym i przeciw-
zapalnym [6]. Na polskim rynku znajduje
sie tylko jedna marka, w postaci 2 prepara-
téw (tabletek do ssania oraz aerozolu), kt6-
ra w swoim sktadzie zawiera flurbiprofen.

Salicylan choliny

Jest to sl choliny i kwasu salicylowego.
Przy podaniu miejscowym wykazuje przede
wszystkim dziatanie przeciwzapalne cha-
rakterystyczne dla kwasu salicylowego,
a tak istotne przy zwalczaniu bolu gardta
[1]. Wynika ono z hamowania syntezy pro-
staglandyn.

Srodki dezynfekujace

Chlorek cetylpirydyny, chlorek benzalko-
niowy, chlorheksydyna, amylometakre-
zol, chlorchinaldol najczesciej sq stosowa-
ne w zestawieniu z wyzej wymienionymi
substancjami miejscowo znieczulajacymi,
chociaz spotyka sie je rowniez w prepara-
tach jednoskfadnikowych. Dziataja odka-
zajqco, antybakteryjnie, a takze przeciw-
grzybiczo; w walce z wirusami nie sq juz
tak skuteczne.

Jony srebra i ztota

Na polskim rynku znajdziemy nanoprepa-
raty o dziataniu miejscowym, zawierajace
jony ztota i srebra. Pokrywajg one Sluzéw-
ke jamy ustnej i gardfa, chronigc ja w ten
sposdb przed dziataniem szkodliwych czyn-
nikéw. Dziatajq takze regeneracyjnie i go-
jaco.

Farmakoterapia

Leki pochodzenia naturalnego
W fagodzeniu bdlu gardta mozna rowniez
wykorzysta¢ surowce pochodzenia roslin-
nego. Najczesciej wykazuja one dziatanie
powlekajace, niekiedy dodatkowo antysep-
tyczne. Nalezy pamietac, ze preparaty ro-
$linne majg rézng forme rejestracji*.
Dostepne w gotowych preparatach ap-
tecznych sa:
e ziele tymianku,
o iS¢ szatwii,
e korzen pelargonii afrykanskiej [7].
Ciekawym przyktadem rosliny wykorzy-
stywanej w leczeniu bdlu gardta jest man-
gostan wiasciwy (Garcinia mangostana),
stosowany w medycynie tradycyjnej w po-
tudniowo-wschodniej Azji przez wiele lat.
W wyniku badan odkryto w roslinie zwigz-
ki takie jak: ksantony (a-mangostyna,
y-mangostyna), flawonoidy, antocyjany.
W aptece wystepuje w preparatach ztozo-
nych, wspomagajac leczenie zapalen gardta
i jamy ustnej.

Kaszel

Podczas przeziebienia mamy zazwyczaj do
czynienia z kaszlem. Poczatkowo jest to ka-
szel suchy, draznigcy i wspdttowarzyszy mu
bél gardta. Wywotany jest stanem zapal-
nym oraz podraznieniem. Stopniowo z roz-
wojem kataru wydzielina sptywajaca po tyl-
nej Scianie gardta sprawia, ze w drzewie
oskrzelowym zalega $luz, a organizm stara
sie go stamtad usuna¢. Wtedy mamy juz do
czynienia z kaszlem wilgotnym.

* Produkty lecznicze i wyroby medyczne dopuszczane sg do obrotu przez Urzad Rejestracji Produktdéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych na podstawie ustawy Prawo farmaceutyczne, a suplementy diety
wprowadzane sg na rynek po zawiadomieniu wtasciwego organu - GIS (Ustawa o bezpieczenstwie zywnosci i zy-
wienia). Nalezy wiec zwrdci¢ uwage, ze leki i wyroby medyczne podlegajq catkowicie réznym regulacjom prawnym

(przyp. Wojciech tuszczyna).
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Leczenie kaszlu suchego

Leczenie kaszlu suchego polega na zaha-
mowaniu odruchu kaszlowego. Nalezy pa-
mietac, ze leki ttumig odruch kaszlowy, wiec
wskazane sg jedynie przy kaszlu suchym,
w przypadku wydzieliny mogtoby doj$¢ do
jej gromadzenia sie w oskrzelach. Ponizej
przedstawione zostaty substancje, ktore
stosowane sg przy tym rodzaju kaszlu.

Kodeina

Substancja ta hamuje osrodek kaszlu
w rdzeniu przedtuzonym, dziata wiec osrod-
kowo. Dla pacjentéw oznacza to ulge w su-
chym kaszlu. Jednoczesnie kodeina, w prze-
ciwienstwie do pozostatych opioidéw, nie
powoduje depresji oddechowej. Sama sub-
stancja jest rowniez stosowana w lekach
przeciwbdlowych, najczesciej w potaczeniu
z paracetamolem. W takim skojarzeniu na-
sila sie dziatanie analgetyczne [8].

Na rynku znajdujg sie preparaty farma-
ceutyczne z kodeing w formie fosforanu,
ktdre wystepuja w postaci produktéw ztozo-
nych, tabletek z sulfagwajakolem, czy zie-
lem tymianku lub w postaci syropu sosno-
wego, gdzie kodeina ma za zadanie wzmoc-
ni¢ efekt roslinny.

Dawkowanie zalezy od preparatu: 15
mg 3 razy na dobe - tabletki z sulfagwaja-
kolem; 10 ml 3 razy na dobe - syrop z sul-
fogwajakolem [9], 10-20 mg 3 razy na dobe
- tabletki z zielem tymianku [10], 9 mg 3
razy na dobe - syrop [11].

Maksymalna ilo$¢ substancji, jaka podle-
ga jednorazowej sprzedazy, to 240 mg [12].

Dekstrometorfan

Tak jak kodeina jest pochodna opioidowa, row-
niez dziata oérodkowo, ale ma inny mecha-
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lekwpolsce.pl

nizm. W przypadku dekstrometorfanu docho-

dzi do niekompetycyjnego blokowania recep-

torow N-metylo-D-asparaginowych (NMDA).
Dawkowanie leku wyglada nastepujaco:

e doroslii dzieci powyzej 12.r.z. 15mg co 4
godziny lub 30 mg co 6-8 godzin - tablet-
ki lub 3 razy dziennie 15 ml syropu [13];

e dzieci powyzej 12. r.z. i dorosli 20 mg 3
razy na dobe - 1 kaps. [35];

e dzieci 2.-6. r.z. 3 razy dziennie 2,5 ml
syropu (3,25 mg dekstrometorfanu)

e dzieci 6.-12. r.z. 3 razy dziennie 5 ml sy-
ropu (6,5 mg dekstrometorfanu) [36].
Maksymalna ilos¢ substancji, jaka pod-

lega jednorazowej sprzedazy, to 360 mg

dekstrometorfanu [12].

Butamirat
Nalezy do nieopioidowych lekéw przeciw-
kaszlowych o dziataniu osrodkowym. Mecha-
nizm jego dziatania nie jest jeszcze dokfadnie
poznany. Dzieki oddziatywaniu osrodkowemu
pozbawionemu jakiegokolwiek dziatania nar-
kotycznego uchodzi za lek bezpieczny.
Dawkowanie:
e dzieci 3 do 6 lat - 5 ml syropu (7,5 mg
butamiratu cytrynianu) 3 razy na dobe;
e dzieci 6 do 12 lat - 10 ml syropu (15 mg
butamiratu cytrynianu) 3 razy na dobe;
e dzieci powyzej 12 lat - 15 ml syropu (22,5
mg butamiratu cytrynianu) 3 razy na dobe;
e dorosli - 15 ml syropu (22,5 mg buta-
miratu cytrynianu) 4 razy na dobe [15].

Lewodropropizyna

Jest to lek przeciwkaszlowy, ktéry dzia-
ta obwodowo na oskrzela. Mechanizm tego
dziatania polega na hamujacym wptywie na
aktywacje wiokien C. Ponadto dziata prze-
ciwhistaminowo i znosi skurcz oskrzeli.
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Fosforan kodeiny 15 mg, Sulfogwajakol 300 mg
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. UNIKALNY SKtAD
WYSOKA skutecznose¢ KODEINA hamuje odruch kaszlowy
zmniejszajac czestos¢ napadéw kaszlu
SULFOGWAJAKOL uptynnia wydzieling
zmieniajac kaszel na bardziej wilgotny
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Nazwa: THIOCODIN, 15 mg + 300 mg 1able1k1 Skiad: Jedna tabletka zawiera 15 mg kodeiny fosforanu pétwodnego (Codeini phosphas hemihydricus) i 300 mg sulfogwaijakolu (Sulfogaiacolum). Postaé
Tabletki. ia: Leczenie suchego, uporczywego kaszlu bez odkrztuszania wydzieliny. D i sposéb ia: Dorosli: Jedna tabletka frzy razy na dobe, nie
czesciej niz co 4 do 6 godzin. Nie nalezy stosowac dawek wigkszych niz zalecane. Dzieci i mtodziez: Dzieci w wieku ponizej 12 lat: Thiocodin jest przeciwwskazany u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Dzieci w wieku
od 12 do 18 lat: Jedna tabletka frzy razy na dobe, nie czgsciej niz co 4 do 6 godzin. Nie nalezy stosowac dawek wigkszych niz zalecane. Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego Thiocodin u dzieci w
wieku od 12 do 18 lat z zaburzeniami czynnosci uktadu oddechowego. Sposéb podawania: Produkt nalezy przyjmowaé doustnie, w czasie positkow, potykajge tabletke w catoscii popijajge jg szklankg wody.
W celu uzyskania pozgdanej skutecznosci produktu nalezy przyjimowaé odpowiedniq ilos¢ ptynéw w ciggu dnia (co najmniej 2 litry). W przypadku pominiecia dawki produkiu nalezy przyjqé pominietq dawke:
tak szybko, jak to jest moziiwe. Jezeli nadchodzi czas przyjecia nastepnej dawki wynikajgcej ze schematu dawkowania nie nalezy przyjmowaé pominigtej dawki. Przeciwwskazania: Nadwraziiwosé na kodeiny
fosforan pétwodny, sulfogwajakol lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczq. Niewydolnos¢ oddechowa. Spigezka. Astma oskizelowa. Mukowiscydoza. Rozstrzenie oskizeli. Choroba alkoholowa.
Uzaleznienie od opioidéw. Nie nalezy stosowaé jednoczesnie z inhibitorami monoaminooksydazy oraz w okresie 14 dni po ich odstawieniu. Nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na
zwigkszone ryzyko cigzkich i Zagazajqcych zyciu dz|ak1n nlepozqdanych Nle stosowac u kobiet w cigzy oraz u kobiet karmigcych piersig. Nie stosowac u pacjentéw, o ktérych wiadomo, ze maijq bardzo szybki
metabolizm z udziatem CYP2Dé. i Srodki ia: Produkt zawiera kodeine. Ze wzgledu na ryzyko przedawkowania nalezy sprawdz¢, czy inne przyjmowane
réwnoczesnie leki nie zawierajq kodeiny. Nalezy zachowa¢ szczegding oslroznosc podczas stosowania produktu u pacjentéw: z zaburzeniami czynnosci uktadu oddechowego, ze zmniejszong objetosciq krwi,
ze zwigkszonym cisnieniem wewngirzczaszkowym lub urazami gtowy, poniewaz kodeina moze zwigksza¢ cisnienie wewngirzczaszkowe, z niewydolnosciq nerek, z zaburzeniami czynnosci watroby, z
nadciénieniem tetniczym, z cukizycq, z chorobq naczyh obwodowych, z niedoczynnosciq tarczycy, z niedoczynnosciq kory nadnerczy, z jaskrq, z zapalnymi lub prowadzgeymi do niedroznosci chorobami jelit,
z chorobami drég zétciowych, w tym kamicq zétciowq, poniewaz kodeina powoduje skurcz zwieracza banki wgirobowo-trzustkowej (Oddiego) i moze wywota¢ napad kolki zétciowej u tych pacjentéw, po
przebytych zabiegach chirurgicznych w obrebie drég zétciowych, z rozrostem gruczotu krokowego i utrudnionym odptywem moczu, z kamicq moczowq, poniewaz kodeina zwigksza napiecie migsnidwki
gtadkiej drég moczowych i moze wywota¢ napad kolki nerkowej u tych pacjentéw. Réwnoczesne stosowanie produktu z innymi lekami hamujgcymi czynnos¢ osrodkowego uktadu nerwowego nasila
dziatanie tych lekéw. Diatego kodeine nalezy stosowaé ostroznie u pacjentéw stosujgcych leki hamujgce osrodkowy uktad nerwowy. Produkt nalezy stosowaé z ostroznosciq u oséb w podesztym wieku,
poniewaz u tych oséb ryzyko wystgpienia dziatan niepozgdanych (zwtaszcza dziatania hamujgcego czynno$¢ uktadu oddechowego) jest zwiekszone. Ryzyko wystgpienia dziatan niepozgdanych mozna
zmniejszy¢ stosujgc lek w najmniejszych skutecznych dawkach mozliwie najkrocej. Kodeina hamuje odruch kaszlowy iz tego powodu nie nalezy jej stosowac u pacjentéw odkrztuszajgeych wydzieling. Podczas
stosowania produktu nie nalezy pi¢ alkoholu ani zazywac lekdw zawierajgeych alkohol, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko nasilenia dziatania kodeiny. Jezeli kaszel nie ustgpi po 3 dniach stosowania produktu
lub jezeli kaszlowi towarzyszy wysoka temperatura ciata, wysypka skéma albo utrzymujgcy sie bdl gtowy, nalezy zweryfikowaé przyczyne kaszlu. Naduzywanie produkiéw leczniczych zawierajgeych kodeing
(stosowanie dtuzsze niz zalecane i (lub) w dawkach wigkszych niz zalecane) moze prowadzi¢ do fizycznego, jak i psychicznego uzaleznienia. Po nagtym zakorczeniu leczenia mogq wystgpi¢ objawy
odstawienne. U oséb uprawiajgcych sport produkt moze powodowaé pozytywny wynik testéw antydopingowych. Metabolizm z udziatem CYP2Dé. Kodeina jest metabolizowana przez enzym wagtrobowy
CYP2Dé do morfiny, jej aktywnego metabolitu. Jesli u pacjenta wystepuje niedobdr lub pacjent nie ma tego enzymu, nie bedzie uzyskane odpowiednie dziatanie terapeutyczne. Z danych szacunkowych
wynika, ze do 7% populacii kaukaskiej moze mie¢ niedobdr tego enzymu. Jednak, jesli u pacjenta wystepuje szybki lub bardzo szybki metabolizm, istnieje zwiekszone ryzyko dziatah niepozqdanych zwigzanych
7 toksycznosciq opioidéw, nawet w zwykle zalecanych dawkach. U tych pacjentéw nastepuije szybkie przeksztatcenie kodeiny w morfing, co prowadz do wigkszych niz oczekiwane stezen morfiny w surowicy.
Do ogdlnych objawdw toksycznosci opioidéw nalezq: splgtanie, senno$¢, ptytki oddech, zwezenie zrenic, nudnosci, wymioty, zaparcia i brak apetytu. W cl@zklch przypadkach mogq réwniez wystgpi¢ objawy
niewydolnosci krgzenia i depresji oddechowej, ktére mogq zagraza¢ zyciu, a w bardzo rzadkich przypadkach prowadzi¢ do zgonu. Dzieci $ci ukladu go. Nie zaleca sie
stosowania kodeiny u dzieci, u ktérych czynno$¢ oddechowa moze by¢ zaburzona, w tym u dzieci z zaburzeniami nerwowo-miesniowymi, cigzkimi zaburzeniami serca lub uktadu oddechowego, zakazeniami
gémych drég oddechowych lub ptuc, wielonarzgdowymi urazami lub rozlegtymi zabiegami chirurgicznymi. Czynniki te mogq nasila¢ objawy toksycznosci morfiny. Dziatania niepozgdane: Do bardzo czestych
2 1/10 dziatan niepozgdanych nalezq: nudnosci i wymioty, zaparcia, zawroty gtowy, sedacja. Do niezbyt czestych > 1/1000 do < 1/100 dziatan niepozgdanych nalezq: reakcje nadwrazliwosci (swigd,
pokrzywka, wysypka, wypryski skome), euforia, zaburzenia nastroju, zwezenie Zrenic, zatrzymanie moczu, sennos¢, skurcz oskrzeli, zahamowanie osrodka oddechowego, ostry bdl brzucha z cechami bélu
charakterystycznego dla schorzen drég zétciowych lub frzustki, wskazujgey na skurcz zwieracza Oddiego; dotyczy to gtéwnie pacjentéw po usunigciu pecherzyka zétciowego, kotatanie serca, spadek
cisnienia tetniczego i omdlenia, bdle gtowy, zmniejszenie taknienia, nadmiema potliwos¢, omamy, zaburzenia wzroku i stuchu, podraznienie btony sluzowej przewodu pokarmowego, (po zazyciu duzych
dawek leku). Naduzywanie produktéw zawierajgcych kodeing wigze sie z ryzykiem fizycznego, jak i psychicznego uzaleznlenla i wysiqplenla objawow odstawiennych po nagtym przerwaniu podawania
produktu. Dziatania niepozgdane mona zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu lub URPLWMIPB. Podmiot ie do obrotu: Zaktady Farmaceutyczne
wUNIA” Spétdzielnia Pracy, ul. Chtodna 56/60, 00-872 Warszawa. Numer pozwolenia MZ na dopuszczenie do obrotu: tabletki - R/2400. Kategoria dosiepnoscl. LEKI OTC.
I. wWieloosrodkowe, prospektywne, otwarte badanie oceny skutecznosci i bezpieczenstwa preparatu Thiocodin 15 mg + 300 mg, tabletki, u ambulatoryjnych i hospitalizowanych dorostych pacjentéw.”
Owczarek J. , Medical Tribune nr 11/2013 (18-19).
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Dawkowanie:

e dzieci powyzej 2 lat 10-20 kg — 3 ml syropu
(18 mg lewodropropizyny) 3 razy na dobeg;

e dzieci 20-30 kg - 5 ml syropu (30 mg
lewodropropizyny) 3 razy na dobe;

e dorosli - 10 ml syropu (60 mg lewodro-
propizyny) do 3 razy na dobe [16].

Fenspiryd
To substancja, ktéra wykazuje dziatanie
przeciwzapalne, wptywajac na zmniejszenie
wytwarzania mediatoréw procesu zapalne-
go (cytokin, TNF-alfa, prostaglandyn i leu-
kotriendw, wolnych rodnikdw). Dodatkowo
dziata rozkurczajaco na oskrzela, blokujac
receptory histaminowe typu 1, oraz wyka-
zuje dziatanie rozkurczowe (spazmolitycz-
ne) typu papawerynowego.
Dawkowanie:
e dzieci po 2. r.z. - 4 mg/kg masy ciata na
dobe (do 60 ml);
e dorosli - 45-90 ml (90-180 mg chloro-
wodorku fenspirydu) na dobe [17].

Leki pochodzenia naturalnego

Nadal czesto spotykane, chetnie polecane
i stosowane sg leki pochodzenia roslinnego.
Zasadnos¢ ich dziatania czesto wynika z tra-
dycji. Najczesciej sg to surowce $luzowe, ktd-
re powlekaja btony $luzowe gérnych drég od-
dechowych, przez co zmniejszajq ich draznie-
nie, a w efekcie hamuja odruch kaszlowy. Naj-
czesciej spotykane surowce, ktore wchodzg
w sktad gotowych preparatéw aptecznych to:

e iS¢ lub korzen prawoslazu,

e porost islandzki,

e iS¢ podbiatu [7].

Wsrod preparatow naturalnych na szcze-
golng uwage zastuguje mioéd. Powszechnie
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sadzi sie, ze przeciwdziata rozwojowi bakte-
rii, wirusow i drozdzy, a takze redukuje stan
zapalny. Juz od lat wzbudza zainteresowa-
nie naukowcow. A przeglady réznych badan
(szczegdlnie wsrod populacji pediatrycznej)
sugeruja, ze efekt dziatania miodu jest lepszy
w poréwnaniu do placebo, a nawet poréw-
nywalny do dekstrometorfanu. Jednak zbyt
mata liczba badan sprawia, ze nie ma silnych
dowoddw na skuteczno$¢ i potencjalne korzy-
$ci wynikajace z jego stosowania [18].

Leczenie kaszlu mokrego

Kaszel mokry w przeziebieniu spowodo-
wany jest wydzieling sptywajaca po tylnej
$cianie gardfa. Zastosowane srodki, po-
przez r6zne mechanizmy, majg pomoc w jej
odkrztuszaniu. Jakie preparaty moze zare-
komendowa¢ farmaceuta?

Acetylocysteina

Jest to lek mukolityczny, czyli powodujacy

obnizenie lepkosci $luzu w drogach odde-

chowych. Substancja rozbija mostki dwu-
siarczkowe w czesci proteinowej czasteczek
$luzu. To powoduje rozrzedzenie, uptynnie-
nie wydzieliny, ktéra w tej formie jest fa-

twiejsza do usuniecia przez rzeski [19].
Dawkowanie leku:

o doroslii dzieci powyzej 14. r.z. - 600 mg
na dobe w dawce jednorazowej lub 2-3
razy dawkach podzielonych;

e dzieci od 6. do 14 r.z. - 400 mg na dobe
w dwdch dawkach podzielonych [19].

Bromheksyna

Mechanizm dziatania tej substancji polega
na pobudzaniu komodrek gruczotowych wy-
twarzajacych Sluz. Zwiekszona produkcja
wydzieliny sprawia, ze maleje jej lepkosc.
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Dodatkowo bromheksyna stymuluje two-

rzenie lizosomdw i aktywuje enzymy hydro-

lityczne, ktore rozktadajg mukopolisachary-

dy $luzu oskrzelowego [14].
Dawkowanie tabletek:

e dzieci 3.-6. . z. - 0,5 tabl. (4 mg) 2 razy
na dobe;

e dzieci 6.-12. r. z. - 0,5 tabl. (4 mg) 3
razy na dobe;

e dorodlii dzieci po 12. r. z. - 1 tabl. (8 mg)
3 razy na dobe [20].
Dawkowanie syropu:

e dzieci 7.-10. r.z. - 5 ml (4 mg bromhek-
syny) 3 razy na dobe;

e dorodli i dzieci po 10. r. z. - 10 ml syropu
(8 mg bromheksyny) 3 razy na dobe [21].

Ambroksol

Substancja ta jest metabolitem bromhek-

syny, zatem mechanizm jej dziatania jest

podobny. Ambroksol ma jednak dodatkowg
zdolno$¢ do stymulacji tworzenia czynnego
powierzchniowo surfaktantu, ktory obniza
napiecie powierzchniowe, a to z kolei przy-
czynia sie do zapobiegania adhezji $luzu do
nabtonka oskrzelowego [14].
Dawkowanie tabletek:

e dorosli i dzieci powyzej 12 lat - 1 tabl.
(30 mg ambroksolu) 3 razy na dobe [22].
Dawkowanie syropu:

e dzieci w wieku od 1 do 2 lat - 2,5 ml sy-
ropu (15 mg ambroksolu) 2 razy na dobe;

e dzieci w wieku od 2 do 6 lat - 2,5 ml sy-
ropu (15 mg ambroksolu) 3 razy na dobe;

e dzieci w wieku od 6 do 12 lat - 5 ml sy-
ropu (30 mg ambroksolu) 2 do 3 razy
na dobe;

e dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat
-10 ml syropu (60 mg ambroksolu) 2
razy na dobe [23].

[LER W [(Porses

15SC VOL 28 NR 0118 (320)
[DFUTYMIEDRDY

Farmakoterapia

W przypadku wszystkich wymienionych
wyzej mukolitykéw nalezy poinformowac pa-
cjenta, aby nie przyjmowat ich bezposrednio
przed snem, a podczas leczenia istotne jest
przyjmowanie zwiekszonej ilosci ptynow.

Gwajafenezyna

Jest to pochodna gwajakolu. Drazni bto-
ny $luzowe drég oddechowych, pobudzajac
w ten sposob oskrzela do zwiekszonej ak-
tywnosci sekretolitycznej. Wraz ze zwiek-
szaniem sie ilosci wydzieliny zmniejsza sie
jej lepkosé.

Leki pochodzenia naturalnego

Leki roslinne wykorzystywane w leczeniu
kaszlu wilgotnego najczesciej zawierajq sa-
ponozydy i olejki eteryczne. Mechanizm
dziatania pierwszej grupy zwigzkéw polega
na pobudzaniu zakonczen nerwowych bto-
ny Sluzowej zotadka, co z kolei w sposob
posredni skutkuje rozwodnieniem wydzie-
liny w drogach oddechowych i utatwieniem
odkrztuszania. Druga grupa substancji na-
turalnych réwniez dziata posrednio. W tym
wypadku jednak poza draznieniem bton $lu-
zowych zotadka, dziata takze bezposrednio
na drogi oddechowe. Sktadniki olejkow ete-
rycznych, w przeciwienstwie do saponozy-
déw, wchianiajq sie z przewodu pokarmo-
wego i mogaq wywotywac spazmolityczne
dziatanie na miesnie gtadkie oskrzeli oraz
bezposredni, pobudzajacy efekt na btony
$luzowe drog oddechowych [7].

Surowce olejkowe, ktore znajdujg za-
stosowanie w gotowych preparatach ap-
tecznych to:

e ziele tymianku,
o iS¢ eukaliptusa,
e pedy sosny lub uzyskane z nich olejki.
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Nalezy pamietaé, ze miejscowe stoso-
wanie olejkdw eterycznych jest bezwzgled-
nie przeciwwskazane u dzieci ponizej 2. r.z.,
gdyz moze doprowadzi¢ do bezdechu z za-
mknieciem gtosni.

Surowce zawierajace saponozydy, kto-
re znajduja sie w gotowych preparatach ap-
tecznych to:

o li¢ bluszczu pospolitego,
e korzen i kwiat pierwiosnka [7].

Katar

Niezyt nosa, potocznie zwany katarem, jest
najczesciej towarzyszacym objawem prze-
ziebienia. Organ ten jest szczegodlnie nara-
zony na objawy infekcji, ze wzgledu na bez-
posredni kontakt z patogenami powoduja-
cymi przezigbienie. Leczenie jest typowo
objawowe. Substancje lecznicze stosowane
w zwalczaniu objawdéw mozemy podzieli¢ na
dziatajgce miejscowo i ogolnoustrojowo.

Ksylometazolina i oksymetazolina

Obie substancje sg najczesciej stosowa-
ne w jednosktadnikowych kroplach i aero-
zolach podawanych na $luzéwke nosa. Wy-
kazujg dziatanie na receptory alfa-adrener-
giczne, pobudzajac je, czego efektem jest
skurcz naczyn krwiono$nych, przektadajacy
sie na zmniejszenie obrzeku i ilosci wydzie-
liny w obrebie nosa. Miejscowe dziatanie
jest szybkie, a jego efekt jest juz odczuwal-
ny kilka minut od podania preparatu. Istot-
nym elementem w przypadku lekéw zawie-
rajacych te substancje jest ich wtasciwe po-
danie, tak aby rozprowadzi¢ je réwnomier-
nie po btonie $luzowej nosa [24]. Jest to
szczegdlnie wazne w przypadku kropli.

Prawidtowy sposdb aplikacji aerozolu:

e pozycja stojgca - gtowe pochyli¢ mocno
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do przodu, starajac sie broda dotknac
pofaczenia mostka i obojczyka;

e pozycja lezaca - lezac na brzuchu, np.
na tdzku, wychyli¢ glowe poza jego ob-
reb, pochyla¢ gtowe w dot, starajac
sie brodg dotkna¢ potaczenia mostka
i obojczyka;

e pozycja kleczaca - w pozycji siadu
klecznego pochyli¢ caty tutéw do przo-
du, starajac sie brodg dotkna¢ potacze-
nia mostka i obojczyka.

Prawidtowy sposob aplikacji kropli:

e pozycja lezaca - lezac na plecach, np.
na to6zku, wychyli¢ glowe poza jego ob-
reb, odchyli¢ gtowe w dot, po aplikacji
kropli zwrdci¢ gtowe w prawo, nastepnie
w lewo i powrdci¢ do pozycji wyjsciowej.
Preparaty zawierajace tego typu zwigz-

ki nie powinny by¢ stosowane dtugotrwa-

le, gdyz mogq prowadzi¢ do nadmiernego
wysuszenia $luzédwki nosa. Dla preparatow
zawierajacych ksylometazoline czas stoso-

wania nie powinien przekraczac¢ 5 dni [25],

a dla oksymetazoliny 7 dni [26].

Preparaty o dziataniu osmotycznym

W przypadku przeciwwskazan do stosowa-
nia lekéw alfa-adrenergicznych, alternatywa
moga byC s$rodki zawierajace hipertonicz-
ny roztwor chlorku sodu lub wody morskiej
0 odpowiednim stezeniu. Podane miejscowo
powodujg obkurczenie btony Sluzowej nosa
na zasadzie wyrdéwnania wewngtrzkomaorko-
wego ci$nienia osmotycznego. Dodatkowo
roztwor ten rozrzedza powstatg wydzieline,
co utatwia jej usuniecie. Rozwigzanie to jest
bezpieczne; znajduje zastosowanie przed
podaniem lekéw o dziataniu miejscowym na
$luzéwke nosa, utatwiajac im dostep.
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EFRINOL 1%,
EFRINOL 2%

Ephedrini hydrochloridum, krople do nosa, roztwor

EFRINOL 1% 1 g roztworu zawiera 10 mg Ephedrini hydrochloridum (efedryny chlorowodorek)
10 g roztworu zawiera 100 mg Ephedrini hydrochloridum (efedryny chlorowodorek)
1 kropla roztworu zawiera 0,5 mg Ephedrini hydrochloridum (efedryny chlorowodorek)

EFRINOL 2% 1 g roztworu zawiera 20 mg Ephedrini hydrochloridum (efedryny chlorowodorek)
10 g roztworu zawiera 200 mg Ephedrini hydrochloridum (efedryny chlorowodorek)

1 kropla roztworu zawiera 1 mg Ephedrini hydrochloridum (efedryny chlorowodorek)
Wskazania do stosowania:

Ostre stany zapalne blony Sluzowej nosa i zatok przynosowych

lub uczuleniowe stany zapalne blony sluzowej nosa.
Przeciwwskazania:

Nadwrazliwos¢ na efedryne i inne aminy sympatykomimetyczne lub na ktorakolwiek substancje
pomocnicza, nadci$nienie t¢tnicze, choroba niedokrwienna serca, zaburzenia rytmu serca

(zwlaszcza czgstoskurcz napadowy), ostra niewydolnos¢ wiencowa, nadczynnosé tarczycy, jaskra z zamknigtym

katem przesaczania, znieczulenie ogélne cyklopropanem lub halotanem.

Podmiot odpowiedzialny:
Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne ,,PROLAB” Sp.z o. o. Paterek, ul. Przemystowa 3, 89-100 Nakio n. Not.
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" Przed uzyciem zapoznaj sie z ulotka, ktéra zawiera wskazania, przeciwwskazania, dane dotyczace dziatan

niepozadanych i dawkowanie oraz informacje dotyczace stosowania produktu leczniczego, badz skonsultuj sie

z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu zyciu lub zdrowiu.”



CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

EFRINOL 1 %, 10 mg/g, krople do nosa, roztwor EFRINOL 20/0, 20 mg/g, krople do nosa, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

EFRINOL1% | g roztworu zawiera 10 mg efedryny chlorowodorku (Ephedrini hydrochloridum). 10 g roztworu zawiera 100 mg efedryny chlorowodorku

(Ephedrini hydrochloridum). 1 kropla roztworu zawiera 0,5 mg efedryny chlorowodorku (Ephedrini hydrochloridum,).

EFRINOL 2% 1 g roztworu zawiera 20 mg efedryny chlorowodorku (Ephedrini hydrochloridum). 10 g roztworu zawiera 200 mg efedryny chlorowodorku

(Ephedrini hydrochloridum).1 kropla roztworu zawiera 1,0 mg efedryny chlorowodorku (Ephedrini hydrochloridum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA Krople do nosa, roztwor. Bezbarwny, przezroczysty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania Ostre stany zapalne blony $luzowej nosa i zatok przynosowych lub uczuleniowe stany zapalne blony $luzowej nosa.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania Dawkowanie Produkt stosuje si¢ donosowo. Efrinol 1% wkrapla¢ 1-3 krople do kazdego otworu nosowego, Efrinol 2% wkrapla¢ 1-2 krople
do kazdego otworu nosowego 2 do 5 razy na dobg. Produktu nie stosowa¢ dhuzej niz 5 dni.

4.3 Przeciwwskazania Nadwrazliwos¢ na efedryng, inne aminy sympatykomimetyczne lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza. Nadcisnienie tgtnicze, choroba niedokrwienna
serca, zaburzenia rytmu serca (zwlaszcza czgstoskurcz napadowy), ostra niewydolnos¢ wienicowa. Nadczynno$¢ tarczycy. Jaskra z zamknigtym katem przesaczania.

Znieczulenie ogdlne cyklopropanem lub halotanem.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania Produkt nalezy ostroznie stosowac u pacjentéw z cukrzyca, z rozrostem gruczotu krokowego, z chorobami
uktadu krazenia, dtawicg piersiowa. Nalezy unika¢ dtugiego stosowania produktu u pacjentéw nadpobudliwych. Tachyfilaksja moze wystapi¢ w ciagu kilku dni po rozpoczgciu
stosowania produktu. Po dlugotrwatym stosowaniu produktu obserwowano wystapienie tolerancji i uzaleznienia.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

eInhibitory monoaminooksydazy (nialamid, selegilina, furazolidon) hamujac rozktad noradrenaliny nasilaja dziatanie efedryny, moze to doprowadzi¢ do znacznego

zwigkszenia ci$nienia tgtniczego.

eSalbutamol i inne leki pobudzajace uktad wspotczulny nasilaja dzialanie niepozadane efedryny w ukfadzie krazenia i nie powinny by¢ stosowane jednocze$nie.

Dopuszcza sig ostrozne stosowanie efedryny z matymi dawkami salbutamolu i lekéw pobudzajacych uktad wspotczulny, jakie znajduja si¢ w produktach w postaciach wziewnych.
eMetylodopa oslabia dzialanie efedryny

eRezerpina hamujac magazynowanie noradrenaliny hamuje dziatanie efedryny, przyspiesza jej eliminacje, podobny skutek moze spowodowaé zakwaszenie moczu.

e Acetazolamid i inne zwiazki alkalizujace mocz mogg nasila¢ toksyczne dziatanie efedryny, poniewaz prowadza do zwigkszenia jej stezenia we krwi.

eEfedryna dziata przeciwstawnie do lekow obnizajacych cisnienie krwi.

eEfedryna podawana jednoczesnie z teofiling nasila o§rodkowe objawy niepozadane teofiliny (nudnosci, wymioty, zwigkszona pobudliwosc).

eGuanetydyna hamujac uwalnianie noradrenaliny moze spowodowac obrzek blony §luzowej nosa, co utrudnia wehfanianie efedryny.

Efedryna moze ostabia¢ dzialanie obnizajace cisnienie krwi guanetydyny.

eJednoczesne stosowanie efedryny z glikozydami nasercowymi (np. digoksyna) lub lekami stosowanymi w znieczuleniu ogdlnym moze zwigksza¢ ryzyko wystapienia zaburzen
rytmu serca.

4.6 Wplyw na plodno$¢, ciaze i laktacje Produktu nie nalezy stosowac w okresie cigzy i karmienia piersia. Efedryna tatwo przenika przez barierg fozyskowa. Powoduje
zaburzenia rytmu serca zaroéwno u matki, jak i u dziecka. Efedryna przenika do mleka matki. U niemowlat karmionych piersia przez matki stosujace efedryng wystgpuja objawy
pobudzenia i zaburzenia snu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn Dotychczas nie jest znany wptyw produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania urzadzen
mechanicznych.

4.8 Dzialanie niepozadane Przyspieszone t¢tno, zwigkszenie cisnienia tetniczego, kotatanie serca, tachykardia i inne zaburzenia rytmu serca, wzrost pobudliwosci, Igk, niepokéj,
drzenia, bole glowy, trudnosci z zasypianiem, nudnosci, wymioty, suchos¢ blony sluzowej nosa i gardta. Po dlugim stosowaniu moze rozwina¢ si¢ uzaleznienie, ktore wigze si¢ ze
wzrostem agresywnosci o charakterze psychozy. Trudnosci w oddawaniu moczu, zwlaszcza u pacjentow z rozrostem gruczotu krokowego oraz rzadkie przypadki alergii skornej

w postaci wysypki. Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego
powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl.Dziatanie niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie Nie sg znane przypadki przedawkowania po miejscowym stosowaniu leku w zalecanych dawkach. Po dawkach znacznie wigkszych niz zalecane lub u 0sob
szczegblnie wrazliwych efedryna moze wywota¢ nadmierng pobudliwo$¢ nerwowa, a takze wzrost cisnienia tgtniczego krwi, przyspieszenie czynnosci serca, niepokoj i bezsennos¢,
drgawki, zatrzymanie moczu, zawroty glowy. Dlugotrwate donosowe stosowanie efedryny moze powodowa¢ przewlekte przekrwienie blony $luzowej nosa. W razie
przedawkowania nalezy przerwa¢ podawanie produktu. Podac leki uspokajajace oraz leki rozszerzajace naczynia krwiono$ne.

5.WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne Grupa farmakoterapeutyczne: leki do nosa; sympatykomimetyki, leki proste; kod ATC: R 01 AA 03 Efedryna, substancja czynna produktu
Eftinol 1% i Efrinol 2%, nalezy do grupy posrednio dziatajacych amin sympatykomimetycznych. Wywiera staby bezposredni wptyw na receptory - i -adrenergiczne. Zwigksza
uwalnianie endogennej noradrenaliny z zakonczen presynaptycznych nerwow wspotczulnych oraz hamuje jej wchtanianie zwrotne. Efedryna przenika przez barierg krew-mozg,
powoduje pobudzenie o$rodkowego uktadu nerwowego. Dziata rozkurczajaco na migsnie gladkie, rozszerza oskrzela, wywoluje wzrost ci$nienia krwi, zwgza naczynia obwodowe,
przyspiesza czynno$¢ serca, zwigksza sitg skurczu migsnia sercowego oraz zmniejsza perystaltyke jelit. Stosowana miejscowo na blong §luzowa nosa zwgza obwodowe naczynia
krwionosne i zmniejsza obrzgk blony $§luzowej nosa. Zawarta w produkcie metyloceluloza przediuza kontakt chlorowodorku efedryny z btong sluzowg nosa, nie hamujac
aktywnosci nablonka migawkowego.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne Efedryna stosowana miejscowo wchtania si¢ w 64%. Substancja czynna szybko jest rozprowadzana po organizmie, gromadzi si¢ w watrobie,
nerkach, sledzionie i mézgu. Objetos¢ dystrybucji wynosi od 122 do 320 1. Okres péttrwania efedryny wynosi od 3 do 11 godzin. Klirens wynosi 13,6 - 44,3 I/h".

Efedryna jest w niewielkim stopniu metabolizowana w watrobie. W wyniku demetylacji powstaje norefedryna. Efedryna jest réwniez dezaminowana do kwasu benzoesowego,
kwasu hipurowego i 1-fenylopropano-1,2-diolu. Male ilo$ci efedryny i norefedryny ulegaja hydroksylacji do p-hydroksyefedryny, p-hydroksynorefedryny i sprz¢zonych z nimi
zwigzkoéw. Z moczem jest wydalane okoto 95% wchtonigtej dawki leku w czasie 24 godzin, gtéwnie w postaci niezmienionej (55 - 75%), tylko 10% jako norefedryna. Ilos¢
wydalanej efedryny i jej metabolitow zalezy od pH moczu. Zwigksza si¢ w kwasnym moczu, natomiast w alkalicznym ilo$¢ substancji czynnej jest zmniejszona do 20-35%
wchtonigtej dawki. Okres pottrwania leku wynosi 3 godziny przy pH moczu =5, a 6 godzin, gdy pH wynosi 6,3.

5.3 PrzedKlini: dane o bezpi fistwie W badaniach przedklinicznych na myszach i szczurach wykazano nadmierng pobudliwo$¢ nerwowa po podaniu efedryny.
Dotychczas nie wykazano mutagennego, teratogennego oraz rakotworczego dziatania efedryny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych Metyloceluloza, Sodu chlorek, Chlorobutanol, Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne Roztworu efedryny nie nalezy miesza¢ z alkaliami i substancjami o odczynie zasadowym — wydzielenie wolnej zasady; z jodkami.

6.3 Okres waznosci 1rok

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C, w zamknigtym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania Pojemnik polietylenowy PE w tekturowym pudetku. Wielko$¢ opakowania: 10 g roztworu.

6.6 S 6lne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA

DOPUSZCZENIE DO OBROTU Farmaceutyczne Przedsigbiorstwo Produkeyjno-Analityczno-Handlowe ,,PROLAB” Halkiewicz i Ratajczyk sp. j.

Paterek, ul. Przemystowa 3 89-100 Nakto n/Notecig

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU Efrinol 1% R/3587; Efrinol 2% R/3588

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 23 marzec 1995

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 05 lipiec 2010

10.DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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Substancje o posrednim dziataniu
alfa-adrenergicznym

W przypadku gdy miejscowo dziatajace
leki nie sq wskazane, rozwigzaniem niwe-
lujgcym niezyt nosa mogg by¢ leki doust-
ne, ktore zawierajg substancje o posrednim
dziataniu alfa-adrenergicznym. Ich mecha-
nizm dziatania polega na zwiekszeniu steze-
nia noradrenaliny w synapsach [24].

Efedryna

Jest to lek sympatykomimetyczny (adre-
nomimetyczny), stosowany w preparatach
ztozonych lub w postaci kropli do nosa. Za-
stosowanie miejscowe prowadzi do zwe-
zania naczyn krwionosnych i zmniejszenia
obrzeku btony $luzowej nosa.

Pseudoefedryna
Substancja ta wchodzi w skfad mieszanek na
przeziebienie, jak tez jest stosowana jako sa-
modzielny preparat. Dawka 60 mg leku moze
by¢ podawana 3-4 razy na dobe [27]. Minu-
sem stosowania preparatow zawierajgcych te
substancje jest wptyw na ci$nienie krwi, ktore
moze wzrosnag, a takze problemy z zasypia-
niem. Pseudoefedryna, podobnie jak efedryna,
dziata pobudzajaco na uktad nerwowy [28].
Maksymalna ilo$¢ substancji, podlega-
jaca jednorazowej sprzedazy, to 720 mg
pseudoefedryny [12].

Fenylefryna

Mechanizm dziatania tej czasteczki jest po-
dobny do pseudoefedryny, lecz wykazu-
je dtuzsze dziatanie od niej [30]. W niewiel-
kim stopniu wptywa na receptory beta-adre-
nergiczne znajdujace sie w sercu. W Polsce
wystepuje tylko w mieszankach stosowa-
nych doustnie w przeziebieniu. Ze wzgledu na
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mozliwo$¢ podwyzszenia cisnienia krwi nale-
zy te substancje stosowac ostroznie u 0sob
z nadci$nieniem tetniczym [29].

Leki przeciwhistminowe

W przypadku kataru dobre efekty dajg row-
niez leki antyhistaminowe (I i II generacji),
ktére dziatajq uzupetniajaco do lekow wy-
kazujacych interakcje posrednig lub bez-
posrednig na receptory alfa-adrenergiczne.
Zmniejszenie wydzielania histaminy tagodzi
przebieg niezytu nosa. Leki pierwszej ge-
neracji dziataja rowniez sedatywnie, co jest
wykorzystywane w niektdrych preparatach.

Feniramina i chlorfeniramina to leki
przeciwhistaminowe blokujace receptory
histaminowe typu 1. W tym mechanizmie
hamowane jest dziatanie histaminy, sub-
stancji wywotujacej objawy alergiczne. Leki
Zmniejszajq
wytwarzanie wydzieliny i wyciek z nosa, ta-
godzg obrzek i $wiad bton $luzowych. Wste-
puja w preparatach ztozonych, uzupetniajac
dziatanie pozostatych sktadnikdow.

dziatajq antycholinergicznie.

Zapalenie zatok

W przebiegu przeziebienia niezyt nosa moze
przeksztatci¢ sie w zapalenie zatok, jesli doj-
dzie do ich zajecia. Do objawdw zapalenia
btony $luzowej nosa moze doj$¢ jeszcze go-
ragczka oraz bdl (umiejscowiony w zalezno-
$ci od tego, ktdre zatoki zostaty zajete). Poza
wymienionymi w rozdziale dotyczacym kata-
ru preparatami nalezy zastosowac wtedy jed-
ng z dwdch kombinacji lub obie jednoczesnie.

NLPZ i pseudoefedryna

Z racji tego, ze mamy do czynienia ze sta-
nem zapalnym, NLPZ (najczesciej ibuprofen)
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zablokuje synteze prozapalnych prostaglan-
dyn, co zadziata zaréwno przeciwgoraczko-
wo, jak i przeciwbdlowo. Pseudoeferdyna
z kolei zmniejszy obrzek $luzéwki nosa.

Ziotowe mieszanki sekretolityczne
Preparaty te podawane doustnie wykazu-
ja dziatanie sekretolityczne, dzieki czemu
zalegajacy w nosie i zatokach $luz jest ta-
twiejszy w usunieciu. Ich efekt opiera sie na
dtugim okresie stosowania i doswiadczeniu.
Sktad mieszanek rdzni sie w zaleznosci od
producenta, niemniej jednak wszystkie za-
wierajq: korzen goryczki, ziele werbeny,
kwiat bzu czarnego lub pelargonii afrykan-
skiej. Ta ostatnia roslina wedtug ,,Rekomen-
dacji postepowania w pozaszpitalnych za-
kazeniach ukfadu oddechowego 2016” ma
najbardziej przekonujace badania. Ekstrak-
ty z korzenia pelargonii afrykanskiej (Pe-
largonium sidoides) wykazujg tez dziatanie
przeciwbakteryjne, przeciwzapalne, powle-
kajace, ostaniajace, przeciwkaszlowe i im-
munostymulujace [30].

Nalezy mie¢ na uwadze, ze stosowanie
tego typu doustnych $rodkdéw nie jest wska-
zane przy wrzodach zoftadka lub dwunast-
nicy (ze wzgledu na zawarto$¢ sekoirydo-
idow). Nie ma natomiast przeciwwskazan
przy réwnoczesnym rozpoznaniu i leczeniu
nadcisnienia tetniczego.

Goraczka

Objaw przeziebienia, ktory jest powszechny
réwniez przy innych infekcjach. O goracz-
ce méwimy, gdy temperatura ciata wzrasta
powyzej 38 lub 38,5 °C (w zaleznosci od
zrodet). Podwyzszanie cieptoty ciata przez
organizm jest naturalng reakcja obron-
ng na pojawienie sie pirogendéw. Podwyz-
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szona temperatura (tj. do 38 °C) nie musi
by¢ zwalczana, jednak w przypadku go-
raczki nalezy wiaczy¢ farmakoterapie, aby
nie dopusci¢ do przegrzania sie organizmu,
zwtfaszcza mozgu. Na polskim rynku stosuje
sie gtdwnie 3 substancje dostepne bez re-
cepty. Mozna je spotkac zaréwno jako pre-
paraty jedno-, jak i wielosktadnikowe.

Paracetamol
Lek przeciwgoragczkowy i przeciwbdlowy,
ktory nie jest pochodng kwasu salicylowe-
go. Szybko przenika przez bariere krew-
-moézg i na poziomie rdzenia kregowego
oraz wyzszych osrodkéw nerwowych hamu-
je wyrzut prostaglandyn. Nie wptywa na ak-
tywnos$¢ cyklooksygenaz 1 i 2, zatem prak-
tycznie nie wykazuje dziatania przeciwza-
palnego. Charakteryzuje sie nieznacznie sil-
niejszym efektem przeciwgoraczkowym niz
przeciwbdlowym.

Maksymalna dobowa dawka dzienna
w terapii krotkotrwatej nie powinna prze-
kracza¢ 3 g dla osoby dorostej, w przypad-
ku dzieci 50 mg/kg masy ciata [14].

Ibuprofen

To pochodna kwasu propionowego, niestero-
idowy lek przeciwzapalny, dziatajacy poprzez
nieselektywne hamowanie cyklooksygenazy.
Mechanizm dziatania sprawia, ze substan-
Cja ta poza efektem przeciwbdlowym i prze-
ciwgorgczkowym wykazuje takze efekt prze-
ciwzapalny [8]. Co oznacza, ze poza obnize-
niem temperatury organizmu ztagodzi takze
stan zapalny gardta, choc jest to raczej war-
tos¢ dodana. Stosowana miejscowo na bdl
gardta jest raczej inna, wspomniana wyzej,
substancja - flurbiprofen, rowniez pochodna
kwasu propionowego.

VOL 28 NR 01’18 (320)
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Dawkowanie ibuprofenu w preparacie
jednosktadnikowym:
e dzieci od 6 do 9 lat (masa ciata 20-29 kg)
- 600 mg w 3 dawkach podzielonych;
e dzieci od 10 do 12 lat (masa ciata 30-
-39 kg) - 800 mg w 4 dawkach podzielonych;
o dorosliidzieci powyzej 12 lat - 1200 mg
w 4-6 dawkach podzielonych [31].

Kwas acetylosalicylowy
Pochodna kwasu salicylowego, ktéry w for-
mie pierwotnej nie jest juz stosowany. To
rowniez przyktad niesteroidowego leku
przeciwzapalnego, wykazujacego dziatanie
przeciwbdlowe i przeciwgoraczkowe. Nieod-
wracalnie hamuje cyklooksygenaze, szcze-
golnie izoforme COX-1 tego enzymu.
Dawkowanie kwasu salicylowego w pre-
paracie jednosktadnikowym:
¢ miodziez 12-15lat (40-50 kg) -3 gw 6
dawkach podzielonych**;

Farmakoterapia

o dorosli i mtodziez (w wieku 16 lat i powy-
zej) - 3 g w 4-6 dawkach podzielonych;
e pacjenci w podesztym wieku (65 lat i powy-
zej) - 2 g w 4 dawkach podzielonych [32].

Srodki napotne

W zwalczaniu goraczki lub nawet juz pod-
wyzszonej temperatury ciata warto siegnac
po $rodki napotne. Jednym z nich jest owoc
bzu czarnego. Pobudza on osrodek odpo-
wiedzialny za obnizenie temperatury cia-
ta i wydzielanie potu. Surowiec moze takze
wspomagac i przedtuza¢ dziatanie srodkow
przeciwbdlowych.

Terapie komplementarne

lub alternatywne

W lekach ztozonych czesto wystepujgq do-
datkowe substancje, ktdrych efektywnosc
jest dyskusyjna. Podobnie bywa w przypad-
ku terapii alternatywnych. Chodzi o produk-

Suplement diety
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ty stosowane podczas przeziebienia, a cza-
sami takze zwiekszania odpornosci.
Badania nad stosowaniem witaminy C
juz w trakcie przeziebienia wskazujg, ze nie
powoduje ona ani zmniejszenia objawow, ani
tez skrocenia ich trwania. W przypadku sto-
sowania tej witaminy profilaktycznie, w czesci
badan wykazano statystycznie istotne skroce-
nie czasu trwania objawow przeziebienia. Naj-
wieksze korzysci przynosi ona jednak sportow-
com, i to w ekstremalnych warunkach [33].
Kolejny popularnym dodatkiem stoso-
wanym w preparatach w przeziebieniu jest
cynk. W czterech na osiem badan nie wyka-
zano jego skutecznosci, a kolejne cztery anu-
lowano. Zatem brak rekomendacji do stoso-
waniu cynku podczas przezigbienia [33].
Badania dotyczace jezowki purpu-
rowej pokazujg zrdznicowane rezultaty.
Czes$¢ badan wykazata zmniejszenie obja-
wow przeziebienia, cze$é nie wykazata réz-
nicy miedzy rozwojem przeziebienia, skro-
ceniem czasu trwania objawoéw, czy ich na-
sileniem w poréwnaniu do placebo [34].

Podsumowanie

Kazdy z objawdw przeziebienia moze by¢
leczony odrebng substancjg aktywna, jed-
nak dostepnos¢ lekow wielosktadnikowych
i przede wszystkim preferowanie tych dru-
gich przez pacjentow sprawia, ze farmaceu-
ci czesto rekomendujg wiasnie preparaty
ztozone. Wazne jest zatem, aby poleci¢ pre-
parat dobrany do potrzeb chorego.
Pacjentowi warto takze udzieli¢ kilku do-
datkowych wskazowek. Nalezy zwiekszyc
podaz ptyndw, dbac o higiene (czesto my¢

lekwpolsce.pl

dtonie, stosowac chusteczki jednorazowe),
nawilzac drogi oddechowe. Po najdalej 7-10
dniach powinna nastgpi¢ wyrazna poprawa
wszystkich objawdw. Jedli stan zdrowia sie
nie poprawi lub nastgpi jego pogorszenie,
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konieczna jest wizyta u lekarza.

**Ze wzgledu na mozliwy udziat w patogenezie zespotu Reye’a nie nalezy stosowac kwasu acetylosalicylowego w przebiegu choréb wi-

rusowych u dzieci do 12. r.z. (przyp. Wojciech tuszczyna).
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