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NIE CHRAP!!I!

Spray do gardta

* Zawiera sktadniki pochodzenia naturalnego o doskonatych
wiasciwo$ciach wzmacniajgcych tkanki miekkie gardta.

* |stotg dziatania preparatu jest napiecie podniebienia migkkiego
oraz tkanek miekkich gardta zapewniajgce rozszerzenie

drég oddechowych, co przyczynia sie do zmniejszenia drgan
tworzgcych uporczywe dzwieki chrapania.
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Znakomity, niemiecki, zastrzezony produkt
- postaw na jakosc!
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PASTYLKI KOLAGENOWE MIEKK!

DOSTEPNY Zwitaming C
W APTEKACH
| ZIELARNIACH
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1 pastylka KolagenCito zawiera az 400 mg kolagenu

Reutfer -100latzaufania! Perfekegatkwiw detalach irecepturze!
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Extractum Spissum
czyli wycigg gesty

W biezacym numerze kontynuujemy rozwazania na temat Produkty z pogranicza - przykiady. Cz. 2.
Warto przypomnie¢ z poprzedniego numeru, ze pojecie ,pogranicze” (borderline) w farmacji mozna po-
réwna¢ do pogranicza w sensie topograficznym czy militarnym. Pogranicze moze by¢ sztywne, umoco-
wane w prawie - przyktadem sg niezmienne od wiekdw granice Szwajcarii lub przechodzi¢ jedno w dru-
gie - tu skrajnym przyktadem sg Dzikie Pola miedzy Polska, Turcjq a Rosjg w wiekach XIV-XVII. Jak to sie
przektada na farmacje? Obecnie na rynku istniejg produkty, ktére czasami trudno jest zaklasyfikowac do
konkretnej grupy. Zaliczenie produktéw do odpowiedniej grupy wskazuje, jakie prawo nalezy stosowac,
co ma konsekwencje w zakresie wymogdw dotyczacych wytwarzania, transportu czy obrotu, ale takze re-
klamy. Umiejscowienie produktéw w odpowiedniej grupie moze byc¢ tez zrddtem istotnych przewag kon-
kurencyjnych i finansowych.

DHEA - rola w gospodarce lipidowej to rowniez cigg dalszy cyklu materiatéw poswieconych dehy-
droepiandrosteronowi (DHEA), ktéry jest hormonem wykazujacym wiasciwosci redukujace tkanke ttusz-
czowg, stymulujacym metabolizm, utlenianie lipidéw i zwiekszajacym usuwanie glukozy. Suma tych dzia-
tan prowadzi do zmniejszenia masy tkanki ttuszczowej.

Regularne Stosowanie witamin z grupy B w leczeniu chorych na cukrzyce to czesto lekcewazo-
ny element cato$ciowej terapii najczesciej wystepujacego na $wiecie i w Polsce schorzenia metabolicznego
o niezwykle bogatej symptomatologii. Pamietajmy, ze ukryte niedobory witamin z grupy B moga nasilac¢
objawy cukrzycowej neuro-, angio- i retinopatii. SzczegélInie istotnym jest niedobdr witaminy B, ,, zwigza-
ny z powszechnie przyjmowanym doustnym lekiem przeciwcukrzycowym I rzutu, czyli metforming. Obec-
nie dysponujemy mozliwoscig doustnej suplementacji tej zle wchtaniajacej sie z przewodu pokarmowego
witaminy, dzieki preparatom o bardzo wysokiej zawartosci cyjanokobalaminy w kapsutce.

Niealergiczne wykwity skorne w praktyce aptecznej to zmiany skdrne towarzyszace bardzo licz-
nym chorobom o roznej etiologii. Farmaceuta dysponuje réznorodnymi preparatami OTC, zawierajacymi
sktadniki osuszajace, tagodzace, przeciwzapalne, miejscowo znieczulajace, a niekiedy takze przeciwbak-
teryjne. Istotne jest dobranie odpowiedniego produktu do przyczyny i rodzaju wykwitdw, a czasami decy-
zja o odestaniu niektérych chorych do lekarza.

Niepokojaca wydaje sie by¢ informacja, ze Dlugotrwate stosowanie kwasu acetylosalicylowego
(ASA) w dawce 100 mg moze zwiekszac ryzyko nowotworéw. ASA jest powszechnie stosowanym
lekiem w profilaktyce chordb sercowo-naczyniowych na swiecie. Wyniki ostatnio opublikowanego badania
klinicznego ASPREE (Aspirin in Reducing Events in the Elderly) zaskakuja, wykazaty bowiem wzrost $mier-
telnosci w grupie pacjentéw w podesztym wieku po okoto 5 latach przyjmowania ASA w dawce 100 mg w po-
réwnaniu z grupq otrzymujaca placebo, a najczestsza przyczyng zgondéw byty choroby nowotworowe. Po-
wyzsza informacja niewatpliwie wymaga potwierdzenia.

Farmakoterapia uzaleznienia od nikotyny obejmuje nikotynowg terapie zastepcza oraz leczenie
cytyzyna, bupropionem lub warenikling, przy czym nie nalezy zapomina¢ o niezwykle waznym postepo-
waniu psychoterapeutycznym.

W felietonie z cyklu W oparach postepu, noszacym tytut Meksyk a sprawa polska, miedzy innymi
przedstawiam zmieniajace sie nastawienie do problemu depenalizacji obrotu narkotykami. Rozumiem, ze
temat bedzie budzit wiele kontrowersji, ale kazda, nawet najbardziej zazarta dyskusja jest konieczna dla
wypracowania rozsagdnego kompromisu.

Wojciech tuszczyna, wluszczyna@medyk.com.pl
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OKTASEPTAL®  Nowosc!

Octenidinum dihydrochloridum + Phenoxyethanolum

Do rany przytoz!
Szerokie wskazania:

o do leczenia antyseptycznego niezbyt ® przy czynnosciach przed, w trakcie
rozlegtych ran oraz dezynfekcji skory i po porodzie (m.in. do pielegnaciji
i bton sluzowych krocza po jego nacieciu w trakcie
porodu - episiotomii)
o do dezynfekgcji jamy ustnej, np. przy
aftach, podraznieniu spowodowanym o w pediatrii (m.in. do pielegnaciji kikuta
noszeniem aparatu ortodontycznego pepowinowego)
lub protezy dentystycznej
® do ograniczonego czasowo
® przy opracowywaniu drobnych ran wspomagajacego
oparzeniowych i owrzodzeniowych leczenia
antyseptycznego
* przy pielegnacji nierozlegtych grzybicy miedzypalcowej ‘
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ran i szwow pooperacyjnych

‘\ (Pozostate wskazania do stosowania w skréconej informacji o leku) @rara i
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OKTASEPTAL® Szerokie spektrum dziatania: ‘ ; “ = i':i”;ﬂ
Octenidinum . . u ‘ : R
dihydrochloridum + : bakterIOboche GRS '; OKTASEPTAL® E,ﬁ.‘".:,.:

Phenoxyethanolum
(0,10 g + 2,00 g)/100 g,
aerozol na skore,

Ot bttt
s st  mpbanaten

-wirusobodjcze
grzybobojcze -

g - Ay

roztwor ———
30 ml
— - 2250 mi
Wiasciwosci: 4% 60 mi
#= nie szczypie, & bezpieczny - moze = wygodna
nie boli by¢ stosowany juz od forma podania oz

pierwszego dnia zycia ekonomiczny spray

POLSKI PRODUKT OKTASEPTAL/LEK OTC/10/2018

OKTASEPTAL®, (0,10 g + 2,00 g)/100 g, aerozol na skdre, roztwor (Octenidinum dihydrochloridum + Phenoxyethanolum)

Wskazania do stosowania: Produkt leczniczy Oktaseptal dziata bakteriobgjczo, grzybobdjczo i wirusobdjczo. Jest przeznaczony do stosowania na niezbyt rozlegte rany i do wielokrotnego krotkotrwate-
go leczenia antyseptycznego w obrebie blon Sluzowych i sasiednich tkanek przed procedurami diagnostycznymi oraz przed i po nieduzych zabiegach operacyjnych (np. w ginekologii, urologii, proktologii,
dermatologii, geriatrii, wenerologii, potoznictwie, stomatologii itd.): do leczenia antyseptycznego niezbyt rozleglych ran oraz dezynfekcji skéry i blon Sluzowych; do dezynfekcji jamy ustnej np. przy aftach,
podraznieniu spowodowanym noszeniem aparatu ortodontycznego lub protezy dentystycznej; przy opracowywaniu drobnych ran oparzeniowych i owrzodzeniowych; przy pielegnacii nierozlegtych ran i szwéw
pooperacyjnych; przed i po badaniach diagnostycznych w obrebie zeriskich i meskich narzadéw piciowych, w tym pochwy, sromu, zotedzi pracia; przy czynnosciach przed, w trakcie i po porodzie (m.in. do
pielegnacii krocza po jego nacieciu w trakcie porodu — episiotomii); przed i po zabiegach diagnostycznych w obrebie odbytu; przed i po cewnikowaniu pecherza moczowego; przed czynnosciami zwiazanymi
ze sztucznym zaplodnieniem; w pediatrii (m.in. do pielegnacji kikuta pepowinowego); do ograniczonego czasowo wspomagajacego leczenia antyseptycznego grzybicy miedzypalcowej. Dawkowanie i spo-
s6h podawania: Podanie na skore. Produkt leczniczy Oktaseptal nalezy stosowacé w postaci nierozciericzonej. Dezynfekcja skory i bfon Sluzowych: nasaczy¢ jatowy gazik produktem leczniczym Oktaseptal
i dokfadnie przemywac miejsca, ktére maja by¢ poddane zabiegowi. Po doktadnym zwilzeniu skéry lub bon Sluzowych nalezy odczeka¢ minimum 1 minute (mozna wydiuzy¢ czas do 5 minut). Po decyzji
lekarza mozna rozpyli¢ produkt leczniczy Oktaseptal bezposrednio na skére lub blony $luzowe. Nalezy réwnomiernie zwilzy¢ cafg, powierzchnie i pozostawi¢ na co najmniej 1 minute. Dezynfekcja jamy
ustnej: jame ustna, nalezy plukac iloscia 20 ml produktu leczniczego przez 20 sekund. Opracowywanie drobnych ran oparzeniowych lub powstalych w przebiegu choréb ukfadowych (cukrzyca, miazdzyca
itp.): produkt leczniczy Oktaseptal nalezy stosowa¢ w postaci przymoczek. Gaziki nalezy zmieniac raz lub dwa razy na dobe. Pielegnacja ran i szwéw pooperacyjnych: produkt leczniczy dziata odkazajaco
oraz znieczulajaco. Oczyszcza rany z martwych tkanek i wydzieliny, stymulujac proces gojenia. Jalowy gazik nalezy nasaczy¢ produktem leczniczym Oktaseptal i przemywac od Srodka na zewnafrz rany.
Uwaga! Aby uniknag uszkodzenia tkanek, obrzeku miejscowego, nie nalezy wstrzykiwac lub wprowadzac produktu leczniczego do tkanki pod ci$nieniem. Zawsze nalezy zapewni¢ odpowiedni odplyw z rany (np.
dren odsysacz). Nasaczony produktem leczniczym Oktaseptal jatowy gazik pozostawiony w obrebie rany sprzyja oddzielaniu sie martwiczych tkanek, co powoduje szybsze zagojenie sie rany. Wspomagajaco w
leczeniu grzybic skdry, miedzy palcami stdp: lek rozpylac na chore powierzchnie rano i wieczorem przez okres 14 dni.

Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na oktenidyny dichlorowodorek, fenoksyetanol lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza, Produktu leczniczego Oktaseptal nie nalezy stosowac do piukania jamy brzusznej
(np. $rédoperacyjnie), pecherza moczowego ani blony bebenkowej.

Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania: Produkt leczniczy do stosowania na rany, bony sluzowe lub skére. Produktu leczniczego Oktaseptal nie wolno polykac ani dopuszczaé do
przedostania sie produktu leczniczego do kwviobiegu zwilaszcza w duzych ilosciach, np. w wyniku przypadkowego wstrzykniecia. Z uwagi na to, ze w przypadku grzybicy miedzypalcowej produkt leczniczy Ok-
taseptal jest przeznaczony wytacznie do ograniczonego czasowo, wspomagajacego leczenia antyseptycznego (zwtaszcza aby zapobiec lub ograniczy¢ jednoczesne nadkazenie bakteryjne), nalezy zastosowac
odpowiednie leczenie przeciwgrzybiczne. W takich przypadkach pacjentéw nalezy szczegétowo poinformowac o wdrozonym leczeniu.

Po przeptukaniu gleboklch ran za pomoca, strzykawki donoszono o przypadkach uporczywego obrzeku, rumlenla | manwmy tkanki. W n|ektorych przypadkach konieczna byfa interwencja chirurgiczna.
Aby uniknag p izenia tkanki, produktu nie wolno pod za pomoca, strzykawki do gt ich tkanek. O ptal jest pr y wytacznie do stosowania zewnetrznego
(za pomoca gaZ|ka)

Stosowanie roztworu wodnego oktenidyny (0,1%, z fenoksyetanolem lub bez) do odkazania skdry przed zabiegami inwazyjnymi wiazato sie z cigzkimi reakcjami skdrmymi u wczesniakéw z mata masa, urodze-
niowa, Przed rozpoczeciem dalszych etapéw interwencii nalezy usuna¢ wszelkie nasaczone roztworem materialy, ostony lub fartuchy. Nie nalezy stosowac nadmiemnych ilosci ani nie nalezy dopuszcza¢ do
gromadzenia sie roztworu w fatdach skéry lub pod pacjentem oraz do kapania na podktady lub inne materiaty, ktdre stykaja sie bezposrednio z pacjentem. Przed natozeniem opatrunku okluzyjnego na miejsca,
ktdre byly wczesniej poddane dziataniu produktu leczniczego Oktaseptal, nalezy upewnic sig, e nie pozostat nadmiar produktu. Nie nalezy stosowac¢ do oka produktu Oktaseptal. Skonsultowac z lekarzem
ginekologiem stosowanie produktu leczniczego Oktaseptal po zabiegu episiotomii. Dziatania niepozadane: dziatania niepozadane sklasyfikowano wedlug czestosci wystepowania: zaburzenia ogdine i stany w
miejscu podania: rzadko (od =1/10 000 do <1/1000): odczucie pieczenia, zaczerwienienie, $wiad, odczucie ciepta; bardzo rzadko (<1/10 000): kontaktowe reakcje alergiczne, np. przemijajace zaczerwienienie;
nieznana: po przeptukaniu gebokich ran za pomoca, strzykawki donoszono o przypadkach uporczywego obrzeku, rumienia i martwicy tkanki. W niektdrych przypadkach konieczna byta interwencja chirurgiczna.
W przypadku stosowania do ptukania ust, produkt leczniczy powoduje odczuwanie gorzkiego smaku, ktdre utrzymuije sie okoto godziny.

Numer pozwolenla na dopuszczeme do obrotu 24804 Kategoria dostqpnosm Lek OTC.

Podmiot od ie na doy do obrotu: Zaklady Farmaceutyczne ,UNIA" Spétdzielnia Pracy, ul. Chodna 56/60, 00-872 Warszawa
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Stosowanie witamin z grupy B
w leczeniu chorych na cukrzyce

The use of B vitamins in the treatment of patients with diabetes

lek. Jan W. Peksa?, lek. Mateusz Czyzycki?
1 Poradnia Lekarza Rodzinnego ,COR VITA” Krakdw

2 Klinika Neurologii, Szpital Uniwersytecki w Krakowie www.lekwpolsce.pl

Streszczenie: Witaminy z grupy B nalezg do substancji rozpuszczalnych w wodzie; petnig one w organizmie
cztowieka wiele istotnych funkcji. W niektérych stanach klinicznych dochodzi jednak do niedoboréw witamin
z grupy B, wymagajacych suplementacji. Moze by¢ tak w przypadku pacjentéw chorujacych na cukrzyce. Sto-
sowanie metforminy - jednego z podstawowych lekéw w terapii cukrzycy - wigze sie ze zwiekszonym ryzykiem
niedoboru witaminy B,,, dlatego zalecane jest jej okresowe monitorowanie i uzupetnianie, jesli stwierdzono, ze
poziomy sa niedostateczne. Szczegdlnie dotyczy to pacjentow z anemig lub neuropatiami. Polskie zalecenia dia-
betologiczne poruszaja ponadto temat leczenia przyczynowego neuropatii cukrzycowej, ktére powinno by¢ pro-
wadzone m.in. z wykorzystaniem witaminy B,. Stowa kluczowe: cukrzyca, neuropatia, witamina B,, benfotia-
mina, witamina B,,, cyjanokobalamina, metformina.

Abstract: B group vitamins belong to water-soluble substances; it should be emphasized that they play very im-
portant functions in the human body. In some clinical states there is a shortage of B vitamins that require sup-
plementation. This may be the case for patients with diabetes. The use of metformin, one of the primary medi-
cines for the treatment of diabetes, may cause vitamin B, deficiency, therefore it is recommended to periodical-
ly monitor and supplement it, if it is found to be inadequate, especially in patients with anemia or neuropathies.
The Polish diabetic recommendations also discuss the treatment of causal diabetic neuropathy, which should be
carried out, among others, with the use of vitamin B,. Keywords: acetylsalicylic acid, adverse reaction, cancer.

> Wprowadzenie
Witaminy z grupy B nalezg do substancji roz-
puszczalnych w wodzie. Nalezy podkresli¢, ze
petnia w organizmie cztowieka wiele bardzo
istotnych funkcji. Do grupy tej zaliczane sg na-
stepujace substancje: witamina B, (tiamina),
B, (ryboflawina), B, (niacyna, nikotynamid), B,
(kwas pantotenowy), B, (pirydoksyna), B, (bio-
tyna) oraz witamina B, (kobalamina).

taczy je to, ze sg tatwo przyswajane przez
organizm cztowieka, a ich nadmiar jest wydala-
ny przez nerki. Z tego powodu witaminy B nie sg
zazwyczaj kumulowane w ustroju, ich stosowa-
nie jest bezpieczne, bardzo rzadko spotyka sie
objawy hiperwitaminozy z powodu przyjmowa-
nia ich w nadmiarze.

Zrédtem witamin B w pozywieniu s produk-
ty pochodzenia zwierzecego: mieso, ryby, jaj-

ka, mleko i jego przetwory, ale tez rosliny, np.
produkty zbozowe grubego przemiatu, rosli-
ny straczkowe czy wzbogacane w witaming B,
ptatki owsiane (dla zaspokojenia zapotrzebowa-
nia na te substancje przez wegetarian i wegan)
[1,2].

W niektérych stanach klinicznych docho-
dzi jednak do niedoboréw witamin z grupy
B, wymagajacych suplementacji. Moze by¢ tak
w przypadku pacjentéw chorujacych na cukrzy-
ce: typ 1 wigze sie ze wspdtwystepowaniem in-
nych autoimmunologicznych standéw chorobo-
wych, w tym niedokrwistosci Adisona-Bierme-
ra - wtedy wymagane jest podawanie witami-
ny B,,. Stosowanie podstawowego leku w terapii
cukrzycy, metforminy, moze prowadzi¢ do nie-
doboru tej witaminy; ten stan réwniez wyma-
ga dodatkowego jej podawania [1-3]. W arty-
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kule zostanie omdwiona rola wybranych wita-
min z grupy B w organizmie cztowieka, skutki
ich niedoboru oraz stosowanie witamin z grupy
B u pacjentow z cukrzyca.

>> Rola witamin z grupy B w organizmie
cztowieka

Witamina B, (tiamina)

Jest substancjq odgrywajaca zasadnicza role
w procesach oddychania tkankowego, gtow-
nie w przemianie weglowodandw oraz w mniej-
szym stopniu aminokwaséw o rozgatezionych
tancuchach. Jest kofaktorem ponad 20 enzy-
mow roznych szlakéw metabolicznych, w tym
dekarboksylazy kwasu pirogronowego i kwasu
a-ketoglutarowego. Wzmaga czynnosc¢ acetylo-
choliny przez hamowanie esterazy cholinowej,
dziata synergicznie z tyroksyng i insuling oraz
pobudza wydzielanie hormonéw gonadotropo-
wych.

Pomimo ze witamina B, jest pobierana z po-
zywienia, fatwo ulega zniszczeniu podczas przy-
gotowywania positkdw. Z tego powodu szacu-
je sie, ze okoto potowa populacji krajow uprze-
mystowionych cierpi na tagodny niedobor tiami-
ny. Podstawowym jej zrédtem w pozywieniu sa:
drozdze, produkty petnoziarniste, orzechy, wie-
przowina, wotowina oraz rosliny straczkowe. Na-
lezy pamietad, ze herbata, kawa (rowniez bez-
kofeinowa), surowe ryby oraz skorupiaki sg pro-
duktami zawierajacymi tiaminazy rozktadajace
witaming B, [4,5].

Witamina B, (pirydoksyna)

Aktywnos$¢ witaminy B, z chemicznego punktu
widzenia wykazuje 6 zwigzkdéw, w tym pirydok-
syna, pirydoksal i pirydoksamina. Ok. 80% wi-
taminy B, w organizmie to fosforan 5" -pirydok-
salu, zlokalizowany w miesniach, do ktérego po-
zostate formy sg przeksztatcane enzymatycznie.
Witamina B, uczestniczy w przemianie amino-
kwaséw, jest kofaktorem ponad 100 enzymdw
bioragcych udziat w ich metabolizmie, utatwia
przemiane ttuszczéw i weglowodanéw, umoz-
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liwia magazynowanie energii. Poprzez rozry-
wanie wigzan komplekséw hormon-receptor
z DNA i przerywanie dziatania hormondw regu-
luje procesy odpornosciowe i krwiotworcze. Bie-
rze udziat w syntezie hemu, natomiast jej udziat
w przemianach tryptofanu warunkuje prawidto-
wa synteze serotoniny i kwasu nikotynowego.

Pokarmy pochodzenia roslinnego odpowia-
dajq za dostarczenie do organizmu pirydoksyny
i cechujq sie gorsza biodostepnoscig substancji,
natomiast produkty zwierzece sg bogate w fos-
foran pirydoksaminy oraz fosforan 5" -pirydok-
salu. Gtéwnym Zrédtem witaminy B, w pozywie-
niu sa: orzechy, warzywa straczkowe, otreby
pszenne oraz mieso [4,5].

Witamina B,, (kobalamina)

Witamina B,, jest 0gélng nazwa zwigzkow, tzw.
korynoidéw, o zblizonej budowie chemicznej
i podobnej funkcji fizjologicznej. Gtéwnym Zzro-
dtem tej witaminy dla cztowieka sg pokarmy po-
chodzenia zwierzecego.

Witamina B,, bierze udziat w przeksztatca-
niu kwasu foliowego w folinowy oraz w synte-
zie protoporfiryn. Jest niezbedna podczas syn-
tezy aminokwasow, kwasow nukleinowych oraz
dojrzewania komoérek nabtonkowych. Jej dzia-
tanie podczas syntezy DNA jest Scisle zwigza-
ne z kwasem foliowym. Jest koenzymem prze-
ksztatcania: homocysteiny w metionine, kwasu
glutaminowego w B-metyloasparaginowy oraz
metylomalonowego w bursztynowy. Witami-
na ta zawarta w pokarmach wigze sie z czyn-
nikiem wewnetrznym Castle’a, produkowanym
w zotgdku, a powstaty kompleks jest transpor-
towany do miejsca wchtaniania, tzn. koncowej
czesci jelita kretego. We krwi witamina B, jest
przenoszona przez swoiste biatka. Do gtéwnych
magazynow kobalaminy nalezy watroba, a za-
pasy tkankowe pozwalaja na wieloletnie uzu-
petnianie jej brakéw w przypadku zaburzen
wchfaniania w przewodzie pokarmowym (obja-
wy kliniczne wystepujg $rednio po 5 latach nie-
doborow) [4,5].
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Witamina B, (niacyna, nikotynamid)
Witaming B, okreslamy wspéinie dwa zwiazki:
kwas nikotynowy, inaczej niacyne (kwas 3-piry-
dynokarboksylowy) i jego amid (nikotynamid).
Kwas nikotynowy w organizmie cziowieka od-
grywa istotng role w utlenianiu i redukcji, m.in.
podczas procesdw metabolizmu weglowodandw,
obniza stezenie cholesterolu catkowitego, regu-
luje przeptyw krwi w naczyniach i synteze hor-
monow ptciowych. Jest niezbedny do utrzyma-
nia odpowiedniego stanu skéry. Omawiane po-
stacie witaminy sg prekursorami dwéch koen-
zymow: dinukleotydu nikotynamidoadeninowe-
go (NAD) i ufosforylowanego NAD, czyli NADP,
biorgcych udziat w reakcjach przemian adeniny
i fosforanu rybozy podczas naprawy DNA i uwal-
niania wapnia.

Witamina B, moze by¢ w niewielkiej ilosci
syntezowana w organizmie z tryptofanu, jed-
nak jej podstawowym Zzrodtem pozostaje po-
karm. Niacyna wchtania sie fatwo w zotadku i je-
licie cienkim. Gtdwnym jej zrodtem w pozywie-
niu sq: mleko, mieso, jajka oraz warzywa stracz-
kowe [4,5].

Witamina B, (kwas foliowy)

Kwas foliowy i jego pochodne sa zaliczane
do grupy folianéw. Jest syntezowany w organi-
zmie przez bakterie jelitowe. Razem z witamina-
mi B,, i B, uczestniczy w metabolizmie homocy-
steiny i metioniny. Neurologiczne objawy niedo-
boru kwasu foliowego wystepuja bardzo rzadko,
ale przewlekty niedobdr kwasu foliowego moze
by¢ przyczyna zaburzen funkcji poznawczych
i udaru mdzgu oraz wrodzonych wad cewy ner-
WOowej.

Aktywne postacie folianéw dziatajg jako ko-
enzymy w wielu reakcjach metabolicznych. Pod-
stawowg funkcjq jest przenoszenie jednowe-
glanowych jednostek w reakcjach syntezy pu-
ryn i pirymidyn, ktore sg podstawowymi sktad-
nikami nukleotydéw. Foliany uczestniczg w klu-
czowym procesie, jakim jest synteza kwasu de-
oksyrybonukleinowego (DNA), odgrywajq tez
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istotng role w przemianach aminokwasow. Jed-
ng z wazniejszych przemian tego typu jest re-
metylacja homocysteiny do metioniny - ami-
nokwasu stanowigcego wazny substrat w reak-
cjach metylacji [4,5].

>> Objawy niedoboru witamin z grupy B
Niedobér witaminy B, (tiaminy)
Najczestszg przyczyng niedoboru tiaminy jest
alkoholizm. Inne istotne czynniki predysponuja-
ce do hipowitaminozy B, to: spozywanie goto-
wych pokarmoéw wysokoprzetworzonych, pale-
nie papierosow oraz sytuacje zwiekszonego za-
potrzebowania, takie jak cigza, podeszty wiek,
zakazenie uktadowe, choroby nowotworowe, cu-
krzyca, dializoterapia oraz dieta bogatoweglo-
wodanowa. Niedobdr tiaminy odpowiada za za-
burzenia syntezy zwigzkéw wysokoenergetycz-
nych, aminokwasow, acetylocholiny, jest przy-
czyng uszkodzenia nerwow obwodowych oraz
serca.

Do objawdw klinicznych niedoboru tiaminy
zaliczane sa;:
e parestezje i bole stdp;
o dystalne ostabienie konczyn gérnych i dol-

nych, opadanie dtoni i stop;
e kurcze miesni konczyn dolnych;
¢ ostabienie odruchéw gtebokich;
¢ zaniki miesniowe;
e kofatanie serca;
o dusznos¢ wysitkowa i duszno$¢ napadowa

W nocy;
e nykturia;
e obrzeki.

Niedobdr tej witaminy powoduje chorobe be-
ri-beri oraz zespdt Wernickego-Korsakowa, jak
rowniez kwasice mleczanowg. Obecnos¢ lub
brak obrzekéw pozwala na zrdznicowanie tzw.
wilgotnej i suchej postaci beri-beri [4,5].

Niedobér witaminy B,

Do gtéwnych czynnikéw ryzyka niedoboru wi-
taminy B, zaliczamy niedostateczng podaz
w pozywieniu, wrodzony niedobor pirydoksyny
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(odpowiada za wrodzong zaleznos¢ od pirydok-
syny), leczenie izoniazydem, hydralazyng i pe-
nicylamina.

Hipowitaminoza B, objawia sig¢ (podobnie
jak niedobor innych witamin z grupy B) zmia-
nami w nabtonkach (fojotokowe zmiany na twa-
rzy, podraznienie jezyka i bton $luzowych jamy
ustnej). Glebokie niedobory witaminy prowadza
do neuropatii obwodowej, zmian w zapisie EEG
oraz zmian osobowosci (depresja, apatia, spla-
tanie). W badaniach laboratoryjnych stwierdza
sie niedokrwisto$¢ niedobarwliwg z powodu za-
burzen syntezy hemu, zaburzenia funkcji ptytek
krwi oraz podwyzszone wartosci CRP. Docho-
dzi rowniez do zaburzen przemiany tryptofanu
i metioniny, zaburzen gospodarki weglowoda-
nowej oraz wzmozonej wrazliwosci na dziatanie
hormonéw steroidowych. Niedobdr witaminy B,
jest waznym czynnikiem ryzyka rozwoju miaz-
dzycy, zwieksza ryzyko udaru i rozwoju choro-
by niedokrwiennej serca. Choroby wywotane jej
niedoborem to: drgawki wieku niemowlecego,
polineuropatia, niedokrwistosc¢ [4,5].

Niedobér witaminy B,, (kobalaminy)
Niedobér witaminy B,, jest zwigzany z niedo-
stateczng podaza (wegetarianizm,
wienie, jadlowstret psychiczny), zaburzeniami
wchtaniania na tle autoimmunologicznym (nie-
dokrwisto$¢ Addisona-Biermera) lub genetycz-
nym (rodzinny wybidrczy zespot ztego wchtania-
nia witaminy B, - zespdt Imerslund-Grasbec-
ka). Ponadto obnizenie jej stezenia obserwuje
sie podczas zakazenia bruzdogtowcem szerokim
i w trakcie leczenia kolchicyng, metforming oraz
neomycyna.

Niedobdr tej witaminy objawia sie zaburze-
niami neurologicznymi, psychiatrycznymi oraz
internistycznymi. Czesto poczatek choroby jest
bezobjawowy, choc¢ niekiedy najpierw wystepu-
je brak apetytu, utrata masy ciata, wczesne si-
wienie. Objawy neurologiczne w poczatkowym
okresie to parestezje palcow dtoni i stop. Cho-
roba postepuje w miare pogtebiania sie defi-

niedozy-
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cytu witaminy, dotaczaja sie zaburzenia czucia
gtebokiego, ataksja tutowia i konczyn oraz wy-
stepuje dodatnia proba Romberga po zamknie-
ciu oczu. Pojawiaja sie takze: zaburzenia czucia
bolu i temperatury, zaniki miesniowe oraz za-
burzenia zwieraczy, cho¢ nie zawsze obraz kli-
niczny jest petnoobjawowy. Sporadycznie moga
wystgpi¢ zaburzenia widzenia spowodowane za-
nikiem nerwow wzrokowych. W przypadku za-
burzen psychiatrycznych w pierwszej kolejnosci
dominujg takie objawy jak apatia oraz depre-
sja, dopiero w pdzniejszym czasie (zazwyczaj po
ok. 3-5 latach trwania choroby) wystgpi¢ moze
otepienie, najczesciej podkorowe oraz uroje-
nia i omamy. Objawy internistyczne poczatko-
wo majq niespecyficzny charakter: wystepu-
je goraczka, wzdecia, zaparcia lub wolne stol-
ce, z czasem pojawia sie zapalenie btony $luzo-
wej jezyka, ostabienie z powodu niedokrwistosci
megaloblastycznej oraz tachykardia.

Niedobory witaminy B,, w krajach pdtnocno-
europejskich ocenia sie na 1-2% populacji, ale
ocena ta jest utrudniona, m.in. ze wzgledu na
fakt niskiej swoistosci laboratoryjnych metod
oznaczen [4,5].

Niedob6r witaminy B,

(niacyny, nikotynamidu)

W przesztosci niedobdr witaminy B, miat miejsce
gtéwnie u osob, ktérych gtownym zrddiem we-
glowodanow w diecie byta kukurydza. Obecnie
stan ten wystepuje przede wszystkim w przy-
padku alkoholizmu oraz w krajach stabo rozwi-
nietych.

Niedobdr niacyny powoduje pelagre, kto-
ra charakteryzuje sie objawami ze strony ské-
ry oraz przewodu pokarmowego. Do najczest-
szych symptomow nalezy rumien, ktory nastep-
nie przechodzi w czerwono-brazowa wysypke na
catej powierzchni ciata: tutowia, twarzy i grzbie-
towej powierzchni dtoni. Objawom tym towarzy-
szy utrata taknienia, biegunka, zapalenie bto-
ny Sluzowej jamy ustnej i bolesne kurcze w ja-
mie brzusznej. Niekiedy obserwuje sie niespecy-
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ficzne objawy z ukfadu nerwowego: drazliwosg,
apatie, zaburzenia pamieci, parapareze spa-
styczng z objawami kota zebatego oraz dodatni
objaw Babinskiego [4,5].

Niedob6r witaminy B, (kwasu foliowego)
Niedobory kwasu foliowego wynikajg ze zmniej-
szonej podazy, zaburzonego wchfaniania lub
z przyczyn uwarunkowanych genetycznie. Do
czestych przyczyn nalezy rowniez farmakotera-
pia lekami przeciwpadaczkowymi, takimi jak fe-
nytoina lub karbamazepina, zobojetniajacymi,
antagonistami receptora H, oraz inhibitorami
pompy protonowej (np. omeprazol), cholestyra-
ming, metotreksatem lub sulfonamidami.

Niedobdr kwasu foliowego bardzo rzadko
daje objawy kliniczne. Nawet w przypadku po-
twierdzonego laboratoryjnie niedoboru tej sub-
stancji jedynym objawem moze by¢ tagodne
uposledzenie funkcji poznawczych. W rzadkich
przypadkach obraz kliniczny przypomina stan
taki jak przy niedostatecznym poziomie witami-
ny B, (utrata czucia gtebokiego, zniesienie od-
ruchow $ciegnistych, spastycznos¢ koniczyn dol-
nych, encefalopatia).

Prawidtowa podaz kwasu foliowego jest nie-
zwykle istotna u kobiet planujacych i bedacych
w cigzy. Suplementacja kwasu foliowego pozwa-
la w znacznym stopniu zmniejszy¢ ryzyko wy-
stapienia wad cewy nerwowej [4,5].

>> Stosowanie witamin z grupy B

u pacjentow z cukrzyca

W polskich zaleceniach klinicznych z 2018 r. do-
tyczacych postepowania u chorych na cukrzyce
zwrdcono uwage na fakt, ze u pacjentéw z cu-
krzyca typu 1 czesciej niz w populacji ogdlnej
wystepujg endokrynopatie, zwtaszcza choro-
by autoimmunologiczne tarczycy (choroba Ha-
shimoto, Gravesa-Basedowa), kory nadnerczy
(choroba Addisona), celiakia, niedokrwistos¢
z niedoboru witaminy B,, (Addisona-Bierme-
ra) oraz kolagenozy. Podkreslono, ze wspotist-
nienie cukrzycy typu 1 oraz wymienionych po-
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wyzej schorzen moze znacznie pogorszy¢ prze-
bieg wspomnianej postaci cukrzycy. Wystapienie
standéw chorobowych wptywajacych na przebieg
metaboliczny tego schorzenia wymaga hospita-
lizacji w oddziale specjalistycznym [6].
W przypadku pojawienia sie u pacjentéw
z cukrzyca typu 1 ciezkiej niedokrwistosci z nie-
doboru witaminy B,, konieczna jest suplementa-
cja cyjanokobalaming: poczatkowo 1 mg poda-
je sie domiesniowo lub gteboko podskérnie co-
dziennie przez 7 do 14 dni, nastepnie raz w ty-
godniu do momentu ustapienia niedokrwistosci
(trwa to ok. 4-8 tygodni). W leczeniu podtrzymu-
jacym (zwtaszcza u chorych z zaburzeniami neu-
rologicznymi) cyjanokobalamina podawana jest
domiesniowo w dawce 1 mg co miesigc do kon-
ca zycia. Witamina B,, stosowana doustnie w du-
zych dawkach (1-2 mg dziennie) jest réwnie sku-
teczna jak podawana pozajelitowo [7,8]. Na pol-
skim rynku dostepny jest suplement diety zawie-
rajacy w 1 kapsutce 500 mikrograméw (0,5 mg)
witaminy B,z dodatkiem innych sktadnikéw.
Istotne jest, ze stosowanie metforminy, jed-
nego z podstawowych lekdw w leczeniu cukrzycy,
moze powodowac niewielki lub umiarkowany nie-
dobdr witaminy B, ,. Szacuje sie, ze od 5,8% do
33% chorych leczonych metforming ma obnizony
jej poziom w surowicy krwi. Ten fakt znany jest juz
od kilkudziesieciu lat i przeprowadzono wiele badan
zajmujacych sie ta kwestig. Bardzo czesto badania
te miaty charakter obserwacyjny, retrospektywny
i obejmowaty niejednorodne grupy pacjentéw. Do-
piero niedawno, w 2016 r., Chapman i wsp. prze-
prowadzili przeglad systematyczny oraz meta-
analize badan obejmujacych jednorodng grupe
chorych na cukrzyce typu 2, w ktérej wykazano
obecnos¢ zwigzku leczenia metforming z wyste-
powaniem niedoboru witaminy B, [9-13].
Postuluje sie, ze metformina moze przyczy-
niac sie do zwiekszenia ryzyka wystapienia nie-
doboru tej witaminy na drodze kilku mechani-
Zmow:
o stymulacji przerostu bakteryjnego jelita
cienkiego, powodujacego zaburzenia tra-

VOL 29 NR 04'19 (335) (L3¢ 17 [Pese=
Ceree B hed el



lekwpolsce.pl

wienia i wchtaniania substancji odzywczych,
w efekcie réwniez niedoboru witaminy B, ,;
dysbakterioze wywotuje zmiana perystalty-
ki przewodu pokarmowego lub podwyzszone
stezenie glukozy w jelicie cienkim;

- kompetycyjnego hamowania lub inaktywacji
absorpcji witaminy B, poprzez zmniejszenie
iloéci czynnika wewnetrznego Castle’a (IF);

- hamowania (zaleznego od jondéw wapnia)
wchtaniania kompleksu witaminy B,, z czyn-
nikiem wewnetrznym w dystalnej czesci jeli-
ta kretego [10,14].

Ryzyko wystgpienia niedoboru witami-
ny B,, wzrasta z wiekiem, stosowang dobowg
dawka metforminy oraz czasem trwania terapii
[10, 15]. Z tego powodu zalecane jest okreso-
we monitorowanie i uzupetnianie tej witaminy,
jesli stwierdzono, ze jej poziomy sa niedosta-
teczne, szczegdlnie u pacjentéw ze zdiagnozo-
wang anemia lub neuropatiami. Kwestie te po-
rusza najnowszy konsensus, ktory powstat przy
wspotpracy naukowcow ze Standéw Zjednoczo-
nych oraz badaczy europejskich [3,9].

Polskie zalecenia diabetologiczne, o ktorych
wspomniano wczesniej, poruszajg rowniez temat
leczenia przyczynowego neuropatii cukrzycowej
- powinno by¢ prowadzone m.in. z wykorzysta-
niem witaminy B,. Kluczowe w terapii wspomnia-
nego schorzenia sg: dobre wyréwnanie metabo-
liczne cukrzycy, ze zwrdceniem uwagi na unika-
nie groznych dla zycia hipoglikemii oraz duzych
dobowych wahan poziomu cukru we krwi, sku-
teczna kontrola ci$nienia tetniczego, gospodarki
lipidowej, zaprzestanie palenia tytoniu, picia al-
koholu, a takze farmakoterapia przy uzyciu kwa-
su alfa-liponowego, benfotiaminy (witaminy B))
oraz inhibitoréw enzymu konwertujacego angio-
tensyne I (ACE-I). Oprocz leczenia przyczynowe-
go neuropatii cukrzycowej powinna by¢ oczywi-
Scie rowniez stosowana terapia objawowa [6].

W badaniu przeprowadzonym w 2005 r.
przez Haupt i wsp. grupie 40 pacjentow z cu-
krzycg typu 1 lub 2 oraz stwierdzong polineu-
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ropatig trwajaca nie dtuzej niz 2 lata podawano
przez 3 tygodnie 400 mg benfotiaminy lub pla-
cebo. Statystycznie istotng (p = 0,0287) popra-
we wynikow neuropatii zaobserwowano w gru-
pie otrzymujacej lek, w pordwnaniu z grupg
otrzymujacq placebo. Najbardziej wyraznym
skutkiem leczenia byto zmniejszenie odczuwa-
nego przez chorych bdlu (p = 0,0414). Wiecej
pacjentow w grupie leczonej benfotiaming niz
w grupie placebo uwazato swdj stan kliniczny
za poprawiony (p = 0,052). Nie zaobserwowano
zadnych dziatan ubocznych zwigzanych ze sto-
sowaniem benfotiaminy [15,16].

W przeprowadzonym 3 lata pozniej przez
Stracke i wsp. badaniu BENDIP (Benfotiamine in
Diabetic Polyneuropathy) 165 pacjentom z sy-
metryczng, dystalng polineuropatig cukrzycowa
podawano placebo lub odpowiednio 300 mg albo
600 mg benfotiaminy. W czasie trwania leczenia
(6 tygodni) odnotowano istotng poprawe wyni-
kow w skali do badania neuropatii NNS (Neuro-
pathy Symptom Score) w grupie przyjmujacej
benfotiamine (wieksza poprawa wystapita przy
wyzszej dawce 600 mg niz 300 mg). W skali do
badania ogdlnych objawéw TSS (Total Symptom
Score) najwieksza poprawe obserwowano w ka-
tegorii objawow bodlowych, nastepnie odretwie-
nia, pieczenia oraz parestezji. W otwartym dtu-
goterminowym przedtuzeniu badania odnotowa-
na poprawa dodatkowo sie nasilita [15,17]

>> Podsumowanie

Niedobdr witamin z grupy B jest waznym pro-
blemem klinicznym, ktdéry moze prowadzi¢ do
powaznych objawdw internistycznych, neurolo-
gicznych oraz psychiatrycznych.

Jesli chodzi o niedobdr witaminy B_,, to wy-
stepuje on u 5,8% do 33% pacjentow przyjmu-
jacych metformine. Z tego powodu zalecane jest
okresowe monitorowanie i uzupetnianie tej wita-
miny, jesli stwierdzono, ze jej poziom u pacjen-
téw leczonych wspomnianym biguanidem jest
niski, szczegdlnie u chorych, u ktérych wystepu-
ja niedokrwistosci i/lub neuropatie.
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Leczac pacjentdéw diabetologicznych, trzeba
mie¢ na uwadze, ze niedokrwisto$¢ makrocytar-
na, neuropatia obwodowa czy zaburzenia psy-
chiczne moga wynikac¢ u nich wtasnie z niedobo-
réw witaminy B .

Nalezy rowniez pamietac o leczeniu przyczy-
nowym juz rozwinietej neuropatii, ktdre moze
by¢ wykonane poprzez dobre wyréwnanie meta-
boliczne cukrzycy (ze zwrdéceniem uwagi na uni-
kanie hipoglikemii oraz duzych dobowych wahan
w poziomie cukru), dobrg kontrole ci$nienia tet-
niczego krwi, parametrow gospodarki lipidowej,
zaprzestanie palenia tytoniu, picia alkoholu oraz
farmakoterapie kwasem alfa-liponowym, inhi-
bitorami ACE, jak tez preparatami witaminy B,
(benfotiaminy) [6,10]. ©®

Pi$miennictwo:

1. Said HM, Nexo E. Gastrointestinal Handling of Water-Soluble Vi-
tamins. Compr Physiol. 2018 Sep 14;8(4):1291-1311. https://doi:
10.1002/cphy.c170054.

2. Ziemska J. Witaminy B, i B , znaczenie dla cztowieka. Lek w Polsce 2014;
11-12:49-53. http://lekwpolsce.pl/download.php?dokid=54b4eb53a0862.
3. Aroda VR, Edelstein SL, Goldberg RB, et al. Long-term metformin use
and vitamin B12 deficiency in the Diabetes Prevention Program Outco-
mes Study. J Clin Endocrinol Metab 2016;101:1754-1761. https://doi.
org/10.1210/jc.2015-3754.

4. Fauci AS, Braunwald E, Kasper DL, et al. Interna Harrisona. Wyd. 17.
Wydawnictwo Czelej Sp. z.0.0. 2009: 483-488.

5. Stepien A. Neurologia. Wydawnictwo Medical Tribune. Warszawa
2015: 384-391.

6. 2018 Guidelines on the management of diabetic patients. A po-
sition of Diabetes Poland. Clin Diabet 2018;7, 1. DOI: 10.5603/
DK.2018.0001. https://journals.viamedica.pl/clinical_diabetology/artic-
le/view/DK.2018.0001.

lekwpolsce.pl

7. Podolak-Dawidziak M. Niedokrwistos¢ z niedoboru witaminy B,,. Me-
dycyna praktyczna Interna. https://www.mp.pl/interna/chapter/B16.
11.15.1.4.

8. Zabrocka J, Wojszel Z. Niedobdr witaminy B,, w wieku pode-
sztym - przyczyny, nastepstwa, podejscie terapeutyczne. GERIATRIA
2013;7: 24-32. http://www.akademiamedycyny.pl/wp-content/uplo-
ads/2016/05/201301_Geriatria_004.pdf.

9. Davies MJ, D'Alessio DA, Fradkin J, et al. Management of hyperglyca-
emia in type 2 diabetes, 2018. A consensus report by the American Dia-
betes Association (ADA) and the European Association for the Study of
Diabetes (EASD). https://doi.org/10.1007/s00125-018-4729-5; http://
diabetologia-journal.org/wp-content/uploads/2018/09/EASD-ADA.pdf.
10. Gumprecht J, Dtugaszek M, Niemczyk A, et al. Is it necessary to be
afraid of vitamin B12 deficiency during metformin treatment? Clin Diabe-
tol 2016;5,6: 195-198. DOI: 10.5603/DK.2016.0033. https://journals.
viamedica.pl/diabetologia_praktyczna/article/view/51509/40726.

11. Pflipsen MC, Oh RC, Saguil A, Seehusen DA, Seaquist D, Topolski R.
The prevalence of vitamin B(12) deficiency in patients with type 2 dia-
betes: a cross-sectional study. Journal of the American Board of Family
Medicine 2009;22:528-534.

12. Reinstatler L, Qi Y' P, Williamson RS, Garn JV, Oakley GP, Jr. Associa-
tion of biochemical B12 deficiency with metformin therapy and vitamin
B12 supplements: the National Health and Nutrition Examination Su-
rvey, 1999-2006. Diabetes Care 2012;35:327-333.

13. Chapman LE, Darling AL, Brown JE. Association between metformin
and vitamin B12 deficiency in patients with type 2 diabetes: A systema-
tic review and meta-analysis. Diabetes and Metabolism 2016;42:316-
327.

14. Andres E, Noel E, Goichot B. Metformin-associated vitamin B12 defi-
ciency. Arch. Int. Med. 2002;162:2251-2252.

15. Charakterystyka produktu leczniczego Benfogamma Forte, 300 mg,
tabletki powlekane https://pub.rejestrymedyczne.csioz.gov.pl/Pobiera-
nie.ashx?type=34898-c.

16. Haupt E, Ledermann H, Képcke W. Benfotiamine in the treatment of
diabetic polyneuropathy a three-week randomized, controlled pilot study
(BEDIP study). Int J Clin Pharmacol Ther. 2005 Feb;43(2):71-7. https://
www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/15726875.

17. Stracke H, Gaus W, Achenbach U, et al. Benfotiamine in diabetic
polyneuropathy (BENDIP): results of a randomised, double blind, pla-
cebo-controlled clinical study. Exp Clin Endocrinol Diabetes. 2008
Nov;116(10):600-5. doi: 10.1055/s-2008-1065351. Epub 2008 May 13.
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/18473286.

Autor korespondujacy:

lek. Jan W. Peksa

janwpeksa@gmail.com

Nadestano: 07.01.2019; Copyright® Medyk Sp. z o.0.

dla lekarzy rodzinnych i pacjentow

medyk.com.pl

Zarejestruj sie na stronie internetowej i pobierz bezptatnie

materialy edukacyjne!




lekwpolsce.pl Farmakoterapia I

Dtugotrwate stosowanie kwasu
acetylosalicylowego (ASA)
w dawce 100 mg moze zwiekszac ryzyko nowotworow

Long-lasting use of acetylsalicylic acid (ASA) in the dose 100 mg
may increase developing certain cancers

dr n. farm. Krystyna Cegielska-Perun
Urzad Rejestracji Produktoéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktdw Leczniczych www.lekwpolsce.pl

Streszczenie: Kwas acetylosalicylowy (ASA) jest powszechnie stosowanym lekiem w profilaktyce chordb ser-
cowo-naczyniowych na swiecie. W tym celu podawany jest w dawkach od 80 do 325 mg na dobe u dorostych
0séb. Wsrdd najczestszych dziatan niepozadanych ASA w tej dawce mozna wymieni¢ powikfania krwotoczne.
Wyniki ostatnio opublikowanego badania klinicznego ASPREE (Aspirin in Reducing Events in the Elderly) wyka-
zaty wzrost $Smiertelnosci w grupie pacjentow w podesztym wieku po ok. 5 latach przyjmowania ASA w dawce
100 mg w poréwnaniu z grupg otrzymujaca placebo, a najczestsza przyczyna zgonow byty choroby nowotworowe.
Stowa kluczowe: kwas acetylosalicylowy, dziatanie niepozadane, nowotwor.

Abstract: Acetylsalicylic acid (ASA) is a widely used medicine in the prevention of cardiovascular diseases in the
world. In this indication, ASA is administrated in the doses from 80 to 325 mg per day in adults. The most common
side effect in the doses is increased risk of bleeding. The results of the last published clinical trial ASPREE (Aspi-
rin in Reducing Events in the Elderly) have shown increased cancer related death in the older patients who rece-
ived ASA in the dose 100 mg per day more than 5 years. Keywords: acetylsalicylic acid, adverse reaction, cancer.

> Wprowadzenie

Gdyby kwas acetylosalicylowy (ASA) zostat wy-
naleziony w XXI w., prawdopodobnie przedreje-
stracyjne badania kliniczne zostatyby zakonczone
wczesniej ze wzgledu na dziatania niepozadane,
ktore wywotuje ten lek. Do najczestszych dziatan
niepozadanych kwasu acetylosalicylowego moz-
na zaliczy¢: uszkodzenia przewodu pokarmowe-
go, nerek i watroby, pokrzywke, astme, zespot
Rey’a, zwiekszenie ryzyka krwawien i krwotokdw
oraz wydtuzenie czasu krzepniecia [1,2].

To ostatnie dziatanie niepozadane (dziatanie
antyagregacyjne) zostato wykorzystane w reje-
stracji nowego wskazania kwasu acetylosalicy-
lowego w dawkach od 80 do 325 mg na dobe
u dorostych 0séb w chorobach sercowo-naczynio-
wych (dziatanie kardioprotekcyjne). Zastosowa-
nie kwasu acetylosalicylowego w wigkszych daw-
kach, czyli dziatanie przeciwbdlowe, przeciwgo-
raczkowe i przeciwzapalne, powinno by¢ zastg-
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pione przez inne, bardziej bezpieczne leki z gru-
py niesteroidowych lekow przeciwbolowych,
przeciwzapalnych i przeciwgoraczkowych (NLPZ).
Kwas acetylosalicylowy (z tac. Acidum acetylsa-
licylicum; ASA) jest acetylowang pochodng kwasu
salicylowego. To produkt leczniczy o dziataniu prze-
ciwgoraczkowym, przeciwzapalnym i stabym prze-
ciwbdlowym, nalezacy do grupy NLPZ. Mechanizm
dziatania przeciwgoraczkowego, przeciwzapalnego,
przeciwbodlowego i antyagregacyjnego tego leku
polega na hamowaniu w matych dawkach cyklo-
oksygenazy typu 1 (COX-1), a w duzych dawkach
nieselektywnie COX-1 i COX-2 [3].
Cyklooksygenazy to enzymy, ktore uczestni-
czg W przemianie kwasu arachidonowego do roz-
nych substancji, w tym prostaglandyn, bioracych
udziat w procesach ustrojowych. Wyrdzniamy trzy
rodzaje COX: COX-1 (konstytutywna), COX-2 (in-
dukowana) oraz COX-3 (osrodkowa). COX-1 po-
maga w zachowaniu pewnej rownowagi w orga-
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nizmie, systematycznosci procesow, formowa-
niu skrzepu i ochronie zotadka. COX-2 pojawia sie
w organizmie w ilosciach ograniczonych, a jego
ilos¢ zwieksza sie w stanach zapalnych. COX-3
wystepuje w osrodkowym ukfadzie nerwowym.
Wtasnie hamowanie COX-1 w plytkach krwi zwig-
zane jest z dziataniem antyagregacyjnym kwasu
acetylosalicylowego w wyniku zmniejszenia pro-
dukcji tromboksanu A2, jednego z czynnikéw od-
powiedzialnego za zlepianie trombocytow [3].

>> Dziatanie kardioprotekcyjne

kwasu acetylosalicylowego

W ostatnich latach zmienit sie profil zastosowa-

nia kwasu acetylosalicylowego i jednym z wio-

dacych wskazan tego produktu leczniczego byto
wykorzystywane jego dziatanie kardioprotekcyj-
ne w prewencji choréb sercowo-naczyniowych:

e w niestabilnej chorobie wiencowej;

e w S$wiezym zawale serca lub podejrzeniu
$wiezego zawatu serca;

e w zapobieganiu powtérnemu zawatowi serca;

e w zapobieganiu powiktaniom zatorowo-zakrzepo-
wym po zabiegach chirurgicznych lub interwen-
cyjnych na naczyniach (np. przezskorna $rddna-
czyniowa angioplastyka wiencowa, pomostowa-
nie aortalno-wiencowe, endarterektomia tetnicy
szyjnej, zespolenie, ,shunt”, tetniczo-zylne);

e W zapobieganiu napadom przejsciowego nie-
dokrwienia (TIA) i niedokrwiennego udaru
mozgu u pacjentdw z TIA;

e W zapobieganiu pierwszemu zawatowi serca
u pacjentow z wieloma czynnikami ryzyka;

e w zapobieganiu zakrzepicy zyt gtebokich i za-
torowi ptuc u pacjentéw dtugotrwale unieru-
chomionych, np. po duzych zabiegach chi-
rurgicznych, jako uzupetnienie innych metod
profilaktyki.

> Kwas acetylosalicylowy

w chorobach nowotworowych

W ostatnim dziesiecioleciu ukazaty sie liczne pu-
blikacje, wykazujace wiasciwosci przeciwnowo-
tworowe ASA. W badaniu Rothwell i wsp. wy-
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kazali, ze dtugotrwate (powyzej 5 lat), codzien-
ne przyjmowanie ASA ma protekcyjne dziata-
nie przed zachorowaniem na nowotwory [4].
Dodatkowo, w fachowej literaturze mozna zna-
lez¢ rowniez doniesienie opisujace zmniejszenie
przerzutdw u pacjentéw z chorobg nowotworo-
wa, po przewlektym stosowaniu ASA [5].

Z drugiej strony, wyniki badania ASPREE
(Aspirin in Reducing Events in the Elderly), opu-
blikowane ostatnio w czasopismie ,The New
England Journal of Medicine”, sq przeciwstawne
[6,7,8]. Badanie ASPREE byto badaniem klinicz-
nym, randomizowanym z podwdjng Slepg pro-
ba, przeprowadzonym u zdrowych ochotnikow
w wieku podesztym (bez chordb uktadu kraze-
nia, demencji lub niepetnosprawnosci). Celem
tego badania byto sprawdzenie, czy codzienne
stosowanie kwasu acetylosalicylowego w dawce
100 mg przedtuza okres zycia w dobrym zdro-
wiu osob starszych. W badaniu wzieto udziat
19114 os6b (mediana wieku wynosita 74 lata),
wsrdd ktorych 9525 otrzymywato kwas acety-
losalicylowy w dawce 100 mg, tabletki dojeli-
towe, a 9589 o0sdb - placebo. Wyniki badania
wskazuja, ze dtugotrwate stosowanie ASA (po-
wyzej 5 lat) u zdrowych ochotnikéw w wieku po-
desztym nie przedtuza okresu zycia w dobrym
zdrowiu, ale prowadzi do zwiekszenia ryzyka po-
waznych krwawien w poréwnaniu z grupg otrzy-
mujacq placebo [6,7]. Dodatkowo, przyjmowa-
nie ASA w matych dawkach u oséb starszych
nie zmniejszato ryzyka chordb sercowo-naczy-
niowych w pierwotnej prewencji w poréwna-
niu z grupg kontrolng, otrzymujaca placebo [7].
W badaniu tym wykazano rowniez wzrost $mier-
telnosci w grupie pacjentéw przyjmujacych ASA
po ok. 5 latach w poréwnaniu z grupg otrzymu-
jacq placebo, a najczestsza przyczyna zgondéw
byty choroby nowotworowe [8].

Na podstawie przedstawionych wynikéw ba-
dan trudno stwierdzi¢, ktory nowotwor wyste-
powat najczesciej, jednakze $miertelnos$¢ z po-
wodu nowotworéw zaczyna stopniowo wzra-
stac po 3 latach systematycznego przyjmowania
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ASA w dawce kardioprotekcyjnej. Warto zwro-
ci¢ uwage, ze autorzy publikacji poréwnali licz-
be $miertelnych przypadkéw z powodu nowo-
twordw w ogdlnej populacji pacjentéow do licz-
by przypadkow, ktére wystapity w populacji ba-
danej. Na podstawie tych obserwacji mozna
stwierdzi¢, ze $miertelnos¢ w ogdlnej popula-
cji byta trzy razy wieksza w poréwnaniu z po-
pulacjg badana. Smiertelnos¢ catkowita wynosi-
ta 34.9 przypadki na 1000 pacjento-lat w ogdl-
nej populacji, w poréwnaniu z 11.1 przypad-
kéw na 1000 pacjento-lat w populacji badanej.
Smiertelnoéé zwigzana z nowotworem wynosita
10.5 przypadkow na 1000 pacjento-lat w ogdl-
nej populacji, w pordwnaniu z 5.1 przypadkdéw
na 1000 pacjento-lat w populacji badanej [6].
Wedtug amerykanskich wytycznych z 2016 .
mate dawki ASA s zalecane w pierwotnej pre-
wencji choréb sercowo-naczyniowych, a takze
w profilaktyce nowotworéw jelita grubego u pa-
cjentow po 50. r.z. z wysokim ryzykiem zawatu
serca i udaru oraz matym ryzykiem wystapienia
powikfan krwotocznych [9]. Natomiast wytyczne
europejskie z 2016 r. oraz polskie rekomendacje
dotyczace profilaktyki chordb sercowo-naczynio-
wych z 2018 r. nie zalecajq stosowania kwasu ace-
tylosalicylowego oraz innych lekdw przeciwptytko-
wych w pierwotnej prewencji chordb sercowo-na-
czyniowych, ze wzgledu na podwyzszone ryzyko
wystgpienia powaznego krwawienia [10,11].

Farmakoterapia

>> Podsumowanie

W niniejszej publikacji opisano ostatnio opubliko-
wane wyniki badania ASPREE (Aspirin in Redu-
cing Events in the Elderly), w ktorym wykazano,
ze dlugotrwate (powyzej 5 lat) stosowanie kwa-
su acetylosalicylowego u zdrowych ochotnikow
w wieku podesztym zwiekszato $miertelno$¢ pa-
cjentdw, a najczestsza przyczyna zgondw byly
choroby nowotworowe. Wyniki tego badania nale-
zy interpretowac ostroznie. Jednoczesnie niezbed-
na jest dalsza ocena informacji dotyczacej bezpie-
czenstwa stosowania ASA w dawce kardioprotek-
cyjnej, a takze ustalenie mechanizmu rozwoju no-
wotwordw przy dtugotrwatym stosowaniu ASA.
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Niealergiczne wykwity skorne
w praktyce aptecznej

Non-allergic skin eruptions in pharmacy practice

mgr farm. Joanna Krajewska

Apteka Szpitalna Szpitala Specjalistycznego ,INFLANCKA” w Warszawie www.lekwpolsce.pl

Streszczenie: Wykwity skorne to jednakowego rodzaju zmiany skdérne, bedace objawem choroby skdry (der-
matozy) badz zaburzenia ogdlnoustrojowego. Pojawiajq sie w wielu schorzeniach, m.in. w ospie wietrznej, potpa-
$cu, tradziku, tojotokowym zapaleniu skory oraz pieluszkowym zapaleniu skory. Do dyspozycji farmaceuty pozo-
staje cata gama produktdw OTC, w ktorych znajdujg sie przede wszystkim sktadniki osuszajace, fagodzace, prze-
ciwzapalne, miejscowo znieczulajace, a niekiedy takze przeciwbakteryjne. Stowa kluczowe: wykwity skérne,
ospa wietrzna, potpasiec, tradzik, tojotokowe zapalenie skory, pieluszkowe zapalenie skory.

Abstract: Skin eruptions are the skin lesions of the same type, occurring as a symptom of skin disease (der-
matosis) or systemic disorders. They are typical for a number of diseases - among others chicken pox, shingles,
acne, seborrheic dermatitis and diaper dermatitis. At the pharmacist's disposal remains a whole range of OTC
products, which primarily include drying, soothing, anti-inflammatory, local anesthetic and sometimes also anti-
bacterial ingredients. Keywords: skin eruptions, chickenpox, shingles, acne, seborrheic dermatitis, diaper rash.

>> Wprowadzenie

Wykwity skdrne to jednakowego rodzaju zmia-
ny skorne, bedace objawem choroby skory (der-
matozy) badz zaburzenia ogdlnoustrojowego. Sg
one czestym problemem w praktyce farmaceuty,
u ktdrego pacjenci zazwyczaj szukajg pierwszej
pomocy, w celu wybrania odpowiedniego prepa-
ratu OTC. Analizujac zmiany skorne, nalezy wzig¢
pod uwage liczbe wykwitéw (pojedyncze, liczne)
oraz ich umiejscowienie, kolor (zmiany czerwo-
ne s zwykle zwigzane ze stanem zapalnym),
rodzaj (zmiany pfaskie lub wynioste — wypukie)
oraz wyglad powierzchni (gtadkie, szorstkie, np.
tuski, strupy). Na rynku dostepnych jest wiele
preparatéw OTC pozwalajacych na samoleczenie
prostych dermatoz; wazne jest takze zidentyfiko-
wanie przypadkow wymagajacych konsultacji le-
karskiej [1,2,3].

>> Rodzaje wykwitow skornych

Wykwity skorne dzielimy tradycyjnie na:

1. Pierwotne (bezposrednia konsekwencja roz-
woju procesu chorobowego w skorze).

18

2. Wtdrne (rozwijajace sie ze zmian pierwotnych).
Ad 1. Do wykwitéw pierwotnych zaliczamy:
plamy, grudki, guzki, guzy, pecherzyki, pe-
cherze, krosty i bable.
Plamy to wykwity lezace w poziomie skory, réz-
nigce sie od niej zabarwieniem i niewyczuwalne
przy dotyku. Mogg by¢ zwigzane z przekrwieniem
(zazwyczaj zmiany zapalne, powstate w wyniku
poszerzenia naczyn krwionosnych, przejsciowo
bledngce przy ucisku - m.in. plamy rumienio-
we w przebiegu choréb zakaznych typu odra, ré-
zyczka, ptonica i w osutkach polekowych, a tak-
ze wieksze rumienie i erytrodermie, czyli stany
zapalne wiekszej powierzchni skdry ze Swigdem
i nadmiernym zluszczaniem naskorka), niedo-
krwieniem (o sinym zabarwieniu), zaburzeniami
unaczynienia (np. znamiona, naczyniaki, pajacz-
ki itp.) lub wylewem krwi do skory (tzw. wybro-
czyny - plamy nieblednace przy ucisku).
Wykwity wynioste ponad poziom skory,
0 wzmozonej spoistosci, ustepujace bez blizny,
okreslane sg jako grudki, a wieksze zmiany, po-
wstate z kilku grudek jako tarczki (blaszki).
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» Pomocniczo w leczeniu i tagodzeniu objawow takich jak wypryski,
wyprysk dzieciecy, wysypka pecherzykowa w ospie wietrznej,
poétpasiec, skazy wysiekowe, swierzbigczka, potowki, pokrzywki,

stany po ukgszeniu owadow, trgdzik mtodzienczy.

Przeciwwskazania

PUDER PEYININY

* Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek sulestancje

pomocnicza.

Nie stosowac produktu:
- na btony sluzowe,

- na otwarte rany,

- na owrzodzenia,

- na powierzchnie ciata pozbawione naskorka,
- U pacjentow leczonych sulfonamidami,

- U dzieci w wieku ponizej 12 lat produkt moze by¢
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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO: PUDER PLYNNY DERMOPUR, 15 mg/g, zawiesina na skére | 2. SKEAD JAKOS-
CIOWY I ILOSCIOWY: 1 g zawiesiny na skére zawiera 15 mg benzokainy (Benzocainum). Petny wykaz substancji pomoc-
niczych patrz punkt 6.1 | 3. POSTAC FARMACEUTYCZNA: Zawiesina na skore | 4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE:
4.1.Wskazania do stosowania: Stany wysiekowe i zapalne skoéry przebiegajace z bolesnymi i swedzacymi wykwitami.
Pomocniczo w leczeniu i tagodzeniu objawdw takich jak wypryski, wyprysk dzieciecy, wysypka pecherzykowa w ospie wietrznej,
potpascu, skazy wysiekowe, Swierzbigczka, potowki, pokrzywki, stany po ukaszeniu owadoéw, tradzik mtodzienczy. 4.2. Daw-
kowanie i sposéb podawania: Przed uzyciem produkt nalezy wstrzasna¢. Chorobowo zmienione miejsce na skorze nalezy
smarowac cienka warstwa produktu leczniczego kilka razy (3 lub 4 razy) na dobe. Dzieci i mtodziez: U dzieci w wieku ponizej
12 lat produkt moze by¢ stosowany jedynie po konsultacji z lekarzem. Sposéb podawania: Podanie na skére. 4.3. Przeciw-
wskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktdrgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1. Nie
stosowac produktu: - na btony sluzowe, - na otwarte rany, - na owrzodzenia, - na powierzchnie ciata pozbawione naskérka,
- u pacjentow leczonych sulfonamidami, - u dzieci w wieku ponizej 12 lat produkt moze by¢ stosowany jedynie po konsultacji
z lekarzem. 4.4. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Nie stosowaé produktu dtugotrwale, gdyz
moga wystapi¢ odczyny alergiczne. Podczas stosowania produktu istnieje ryzyko wystapienia methemoglobinemii, szczegdl-
nie u oséb nadwrazliwych i u dzieci. Nalezy unika¢ kontaktu produktu z oczami. W przypadku wystgpienia reakcji nadwrazli-
wosci (np. nasilenie Swiadu, zaczerwienienie), produkt nalezy odstawic i zasiegna¢ porady dermatologa. 4.5. Interakcje z in-
nymi lekami i inne rodzaje interakcji: Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania produktu z: - substancjami o charakterze
kationowym: fenazon, kamfora, rezorcynol, glikolami polioksyetylenowymi (masci, czopki), gdyz produkt moze sie zabarwic,
- substancjami o silnie kwasnym i zasadowym charakterze oraz w podwyzszonej temperaturze, gdyz moze nastapic¢ rozpad
benzokainy, - sulfonamidami czy oksytetracykling, gdyz benzokaina hamuje ich dziatanie przeciwbakteryjne. 4.6. Wptyw na
ptodnosé, ciaze i laktacje: Brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania w okresie ciazy i karmienia piersia. Produkt
moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy, tylko w przypadku przewagi korzysci nad ryzykiem. 4.7. Wptyw na zdolno$¢ prowadze-
nia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania maszyn: Puder ptynny Dermopur nie ma wptywu na zdolnos¢ prowadzenia
pojazddéw i obstugiwania maszyn. 4.8. Dziatanie niepozadane: Moga wystapi¢ objawy nadwrazliwosci, jak Swiad, wysypka,
rumien. U osdb nadwrazliwych istnieje ryzyko wystapienia bardziej nasilonych reakcji, takich jak miejscowe odczyny alergiczne,
pokrzywka czy kontaktowe zapalenie skory. Istnieje ryzyko wystapienia methemoglobinemii, w wyniku wchfaniania benzokai-
ny do organizmu podczas stosowania produktu na rozlegtych saczacych zmianach na skorze, stosowania dtugotrwatego lub
stosowania u dzieci. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu
istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci
do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszel-
kie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produk-
tow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. 4.9. Przedawkowanie: Nie sg
dostepne dane dotyczace przedawkowania produktu w przypadku stosowania zgodnie ze wskazaniami i zalecanym sposobem
stosowania. W przypadku pomytkowego potkniecia produktu, moga wystapi¢ ogdlne dziatania niepozadane, jak zaburzenia
zotgdkowo-jelitowe, wymioty, skurcze, tachykardia, utrata przytomnosci, methemoglobinemia. | 5. WEASCIWOSCI FARMA-
KOLOGICZNE: 5.1 Wtasciwosci farmakodynamiczne: Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty zawierajgce lek miejscowo
znieczulajacy benzokaine. kod ATC: D 04 AB 04. Mechanizm dziatania: Benzokaina ma dziatanie miejscowo znieczulajace.
Mentol (sktadnik olejku mietowego) wspomaga dziatanie benzokainy. Dziata draznigco na zakonczenia czuciowe nerwow,
miejscowo rozszerza naczynia krwiono$ne, wywotuje wrazenie zimna, tagodzi Swiad. Tlenek cynku ma dziatanie ostaniajace
oraz Sciagajace. 5.2 Wtasciwosci farmakokinetyczne: W przypadku wchtoniecia benzokainy z miejsca podania, benzokaina
przedostaje sie do krwiobiegu i szybko ulega przemianie. Benzokaina jest szybko rozktadana do kwasu p-aminobenzoesowe-
go i odpowiedniego aminoalkoholu. Produkty rozpadu sa wydalane przez nerki z moczem. 5.3 Przedkliniczne dane o bez-
pieczenstwie: Brak danych przedklinicznych. | 6. DANE FARMACEUTYCZNE: 6.1. Wykaz substancji pomocniczych: Cynku
tlenek, talk, mentol, glicerol 86%, etanol, woda oczyszczona. 6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne: Nie wykazano badan do-
tyczacych zgodnosci, dlatego produktu leczniczego nie nalezy mieszac z innymi lekami. 6.3. Okres waznosci: 2 lata. 6.4.Spe-
cjalne srodki ostroznosci podczas przechowywaniu: Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. 6.5. Rodzaj i zawartosé
opakowania: Tuba aluminiowa wewnatrz lakierowana z membrana i zakretka lub tuba laminatowa z warstwa wewnetrzna z po-
lietylenu i zakretka z polipropylenu lub pojemnik polietylenowy zamykany zakretka lub butelka ze szkta oranzowego zamykana
zakretka, zawierajace po 40 g lub 60 g produktu, w tekturowym pudetku. Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowaé
sie w obrocie. 6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego pozostato-
$ci: Brak szczegdlnych wymagan. | 7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU: Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne PROLAB Sp. z o.0. Paterek, ul. Przemystowa 3, 89-100 Nakto nad Notecia, tel.

52 386 73 10, fax 52 386 73 23. | 8. NUMER(-Y) POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Pozwolenie nr R/3589. | 9. DA-
TA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU ORAZ DATA JEGO PRZEDEUZENIA: 24.03.1995.
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Mogg one by¢ pochodzenia:

o naskorkowego (brodawki, ktykciny konczyste);
skdérno-naskdrkowego (liszaj ptaski, tuszczy-
ca, atopowe zapalenie skory);

e skornego (np. w rumieniu wielopostaciowym
czy w kile).

Guzki to z kolei wykwity wynioste ponad po-
wierzchnie skéry (do wielkosci 1 cm), dobrze
odgraniczone od otoczenia i ustepujace z pozo-
stawieniem blizny. Zmiany dotycza tkanki tacznej
skéry wiasciwej i sg typowe w przebiegu m.in.
gruzlicy, sarkoidozy czy kity.

Guzy wywodzg sie z kolei z gtebokich warstw
skory i tkanki podskdrnej, ustepujq z pozosta-
wieniem blizny (z wyjatkiem rumienia guzowa-
tego, grzybicy gtebokiej i ziarniniaka grzybiaste-
go), a ich rozmiary przekraczajq 1 cm.

Wykwity wypetnione ja-

Farmakoterapia

padliny (siegajace do skory wiasciwej), tuski
(powstajace w wyniku niepetnego oddzielania
sie powierzchownych, zrogowaciatych warstw
naskorka), strupy (wynik zasychania na po-
wierzchni skoéry ptynu surowiczego, ropnego
lub surowiczo-krwawego z resztkami rozpa-
dtych komorek, krwinek i bakterii), owrzodze-
nia (ubytki naskdrka i skéry wiasciwej ustepu-
jace z pozostawieniem blizny) i blizny (tkanka
taczna widknista wypetniajagca miejsce uszko-
dzenia skory wtasciwej) [1,2].

> Postepowanie w jednostkach

chorobowych przebiegajacych

z wykwitami

Réznego rodzaju wykwity skorne mogg pojawic

sie w przebiegu wielu chordb, takich jak ospa

wietrzna, p&tpasiec, tradzik oraz pieluszkowe
i tojotokowe zapalenie skory.

snym lub krwistym ptynem

Wiekszos¢ wykwitéw skdrnych

i wynioste ponad powierzchnie
skdry to pecherzyki ($rednica
do 1 ¢cm) lub pecherze ($redni-
ca powyzej 1 cm). Sg to zmia-
ny typowe m.in. dla wyprysku,
potpasca czy opryszczki.
Kolejnym typem wykwitow

Ospa wietrzna jest naj-
czestsza choroba zakaz-
na wieku dzieciecego i naj-
czestsza choroba z wysyp-
ka, z jaka pacjenci zgtasza-
ja sie do apteki.

(jak plamki, grudki) jest zwig-
zana z tagodnymi dermatoza-
mi, ktore wymagajg leczenia
preparatami miejscowymi (np.
masci, kremy).

Pilnej konsultacji derma-
tologicznej wymagajgq nato-

sg wynioste ponad powierzch-

nie i wypetnione ropna trescig

krosty oraz szybko rosnace i ustepujace bez Sla-
du bable, charakteryzujace sie barwa porcelano-
wobiatg lub rézowg, wyraznym odgraniczeniem
od otoczenia i znaczng spoistoscia. Ich pojawie-
niu sie towarzyszy zazwyczaj $wiad (np. oparze-
nie pokrzywa lub w pokrzywce).

Ad 2. W miejscu wykwitow pierwotnych
moga hiekiedy powstawac¢ wykwity wtor-
ne. Wykwity wtérne to: nadzerki (powierz-
chowny ubytek naskdrka), przeczosy (linijny
ubytek naskdrka bedacy nastepstwem drapa-
nia), szczeliny (ptytkie, linijne ubytki gtéwnie
naskdrka, powstajace w okolicach, gdzie skéra
narazona jest na napinanie i rozcigganie), roz-
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miast zmiany szybko szerzace

sie, przebiegajace z zajeciem
znacznych obszaréw skory, ktérym towarzyszag
objawy ogdlne (goraczka, dreszcze, uporczywy
$wiad czy bal).

Do niepokojacych objawéw zaliczy¢ mozna
liczne, szybko powstajace pecherze, oddzielenie
sie naskorka od skory (jak w oparzeniu stonecz-
nym), a takze szybko powstajace wybroczyny.
Do lekarza specjalisty nalezy réwniez zgtosic
sie z dzieckiem, u ktorego dtugo utrzymujq sie
zmiany skorne oraz w przypadku wykwitéw po-
jawiajacych sie na btonach $luzowych [3].

Ospa wietrzna
Ospa wietrzna jest najczestszg chorobg za-

kazng wieku dzieciecego i najczestsza choro-
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ba z wysypka, z jakg pacjenci zgtaszajq sie do
apteki - tylko w Polsce kazdego roku notuje sie
ok. 200 tys. zachorowan. Za objawy odpowie-
dzialny jest wirus ospy wietrznej (Varicella Zo-
ster - VZV), przekazywany drogq kropelkowg
lub przez kontakt z wysiekiem z pecherzykéw
na skorze chorego.

Czas inkubacji wynosi zwykle 10-20 dni,
a przed petng manifestacjq kliniczng wystepu-
ja niekiedy objawy takie jak goraczka, bdl gto-
wy i gardta. Nastepnie na skorze pojawiajg sie
w kilku rzutach kolejno: plamki, grudki, a na-
stepnie pecherzyki, ktére przysychaja w krosty
i strupy. Przemiana wykwitow trwa zwykle do
7 dni. Po wyzdrowieniu pacjenta wirus VZV po-
zostaje w organizmie w grzbietowych zwojach
nerwowych w postaci uspionej, nieaktywnej, co
okresla sie jako latencje wirusa.

Wysypka w przebiegu ospy wietrznej jest
rozsiana na catym ciele, cho¢ wykwity w pierw-
szej kolejnosci pojawiajq sie zazwyczaj na gto-
wie i szyi. Silny $wiad sktania wielu pacjentéw
do drapania zmian, co z kolei powoduje ich nad-
kazenia bakteryjne.

Postepowanie obejmuje przede wszystkim
wypoczynek oraz tagodzenie S$wiadu, w celu
powstrzymania sie od drapania zmian, przede
wszystkim preparatami OTC o dziataniu przeciw-
$Swigdowym i osuszajacym. Tradycyjnie do tego
celu stosowane sg pudry ptynne, bedace zawie-
sinami osuszajacego talku i tlenku cynku, prze-
ciwéwigdowego i chtodzacego mentolu, niekie-
dy takze z dodatkiem miejscowo znieczulaja-
cej anestezyny (benzokainy). Obecnie pojawia
sie réwniez coraz wiecej produktéow nowej ge-
neracji, w wygodniejszej postaci zelu lub pian-
ki, w ktorych wykorzystuje sie takze fagodza-
ce i kojace wtasciwosci, m.in. wyciggdw z alo-
esu, pantenolu, alantoiny oraz kwiatéow rumian-
ku i lawendy [4,5].

Potpasiec

Potpasiec to rowniez choroba wywotywana przez
wirusa Varicella Zoster, bedaca wynikiem jego
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Jreaktywacji” po niekiedy kilkudziesiecioletnim
okresie utajnienia, zazwyczaj w okresie ogdlne-
go ostabienia organizmu i spadku odpornosci.
Do zachorowania moze dojs$¢ u wszystkich osob,
ktore wczesniej chorowaty na ospe wietrzna.

Pétpasiec objawia sie jednostronnym wy-
stepowaniem bolesnych pecherzykéw, charak-
terystycznie umiejscowionych w obrebie kon-
kretnych dermatomoéw, tzn. na obszarach skoé-
ry unerwionych przez jeden korzen rdzenio-
wy. Zmiany wystepujg zwykle po jednej stronie
i nie przekraczaja linii $rodkowej ciata - stad na-
zwa ,potpasiec”. Swieze wykwity pecherzykowe
stopniowo zasychajg w ciggu 3-5 dni z wytwo-
rzeniem strupkdw. Wysypka pdtpascowa zwykle
ustepuje w ciggu 2-4 tygodni. Pozostatoscig wy-
kwitdw moga byc¢ zaburzenia pigmentacji i trwa-
te blizny na skorze. Wystgpienie zmian skor-
nych jest zwykle poprzedzone pieczeniem, swe-
dzeniem, mrowieniem i bdlami, ktére moga sie
utrzymywac przez caty czas choroby.

Leczenie wykwitow towarzyszacych potpa-
$cowi jest analogiczne jak w przypadku ospy
wietrznej - dodatkowo wigczone moga by¢ leki
przeciwwirusowe i przeciwbolowe [6].

Tradzik miodzienczy

Tradzik mtodzienczy (Acne vulgaris) to choro-
ba dotykajaca przede wszystkim osoby w okre-
sie dojrzewania, zwigzana z nadczynnoscig gru-
czotow tojowych. Dla tradziku typowe jest wy-
stepowanie zaskornikdw, wykwitéw grudkowo-
-krostkowych i cyst ropnych w okolicach tojoto-
kowych (twarz, dekolt, klatka piersiowa). Pew-
ng role w patogenezie tradziku odgrywajg bez-
tlenowe bakterie Propinibacterium acnes, bytu-
jace w ujsciach gruczotow tojowych. Produkowa-
ne przez nie enzymy lipolityczne rozktadajg tri-
glicerydy toju do wolnych kwasoéw ttuszczowych,
dziatajacych draznigco.

Tradzik moze mie¢ rdézne nasilenie i prze-
bieg, na podstawie ktérego wyrdznia sie jego
postacie, m.in. miodzienczy, skupiony, ropowi-
czy, bliznowcowy i ciezki.
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Postepowanie w tradziku opiera sie naj-
czesciej wytacznie na wykonywaniu odpowied-
nich zabiegdw higienicznych i kosmetycznych,
z ewentualnym leczeniem preparatami OTC.
Tradycyjnie stosowane sg jeszcze do dzisiaj
ptyny gotowe lub recepturowe na bazie alko-
holu etylowego albo spirytusu

lekwpolsce.pl

skéry moze miec réwniez Pityrosporum ova-

le (wiekszo$¢ pacjentdw dobrze reaguje na le-

czenie przeciwgrzybicze). Szacuje sie, ze cho-
roba moze dotyczy¢ 3-5% populacji.

Postepowanie w ciemieniuszce obejmu-

je przede wszystkim systematyczne usuwanie

nawarstwien tusek i strupow

salicylowego, zazwyczaj z re-
zorcyng i kamforg. Sporg po-
pularnoscig wcigz cieszy sie
masc¢ cynkowa oraz leki OTC
zawierajgce nadtlenek ben-
zoilu, kwas salicylowy i siar-
ke. Celem ich stosowania jest
przede wszystkim odttuszcza-

Wyprysk tojotokowy jest
czesta choroba wieku
dorostego, dla ktorej typo-
we jest wystepowanie
rumieniowo-ztuszczajacych
zmian skérnych.

za pomocg miejscowych pre-
paratow zawierajacych kwas
salicylowy, mocznik,
czek selenu i pirytionian cyn-
ku (ptyny, oliwki, szampony).
W wyprysku tojotokowym po-
mocne moze by¢ rowniez sto-
sowanie 2% ketokonazo-

siar-

nie oraz osuszanie skory i wy-

kwitow, a takze dziatanie keratolityczne, prze-
ciwbakteryjne i przeciwswigdowe.
preparaty OTC przeznaczone do cery tradzi-
kowej zawierajg w swoim sktadzie takze kwas
azelainowy, o dziataniu hamujacym nadmierng
aktywnos$¢ melanocytéw, antyproliferacyjnym
i cytotoksycznym. Pomocniczo mozna réwniez
wdrozy¢ suplementacje waznymi dla prawidto-
wej kondycji skéry witaminami z grupy B [7].

Nowsze

Lojotokowe zapalenie skory

Wyprysk tojotokowy jest czesta chorobg wie-
ku dorostego, dla ktdrej typowe jest wyste-
powanie
skornych, pokrytych zottawg tuska. Choroba
moze réwniez rozwing¢ sie u niemowlat (za-

rumieniowo-ztuszczajacych zmian

zwyczaj miedzy 2. a 10. tygodniem) w posta-
ci tzw. ciemieniuchy lub inaczej ,czepca ko-
tyskowego”. Jedng z przyczyn jest nadmier-
ne gromadzenie toju, zwigzane z gospodarkg
hormonalna. U niemowlat na prace gruczotow
tojowych wptywaja hormony matki (androge-
ny). W pozniejszych latach zycia tojotokowe
zapalenie skory wystepuje rzadko i ponownie
jego objawy mogg pojawic sie dopiero w okre-
sie pokwitania, podczas zwiekszenia steze-
nia hormondw w dojrzewajacym organizmie.
Udziat w patogenezie tojotokowego zapalenia
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lu w postaci kremu i szam-
ponu. W przypadku nadkazenia bakteryjne-
go lub drozdzakowego wskazane jest zastoso-
wanie miejscowych $rodkéw przyczynowych.
W razie wystgpienia nasilonych objawdéw za-
palnych, rumienia oraz $wigdu mozna witaczy¢
do leczenia glikokortykosteroidy o niewielkiej
mocy w postaci aerozoli i lotiondw [4,8].

Pieluszkowe zapalenie skory
Pieluszkowe zapalenie skory (PZS) dotyczy ok.
16% populacji pediatrycznej i zazwyczaj wy-
stepuje miedzy 9. a 12. miesigcem zycia [9].
Do podraznienia dochodzi najczesciej po kilku
godzinach spedzonych przez dziecko w mokrej
pieluszce. Wilgotne, ciepte $rodowisko w po-
faczeniu z tarciem i wysokim pH, zwigzanym
z obecnoscig moczu i katu, prowadzi do ma-
ceracji warstwy rogowej naskorka, ostabienia
jego wiasciwosci ochronnych oraz ufatwienia
penetracji czynnikéw draznigcych i mikroorga-
nizmow.

Objawy pieluszkowego zapalenia skory sg
najsilniej zaznaczone w miejscach bezposred-
niego kontaktu skory z pieluszka, bedacych
w najwiekszym stopniu narazonymi na tarcie
[10,11]. Pierwszym objawem pieluszkowego za-
palenia skory jest jej zaczerwienienie i tuszcze-
nie sie w miejscach kontaktu z pieluszkg (po-
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$ladki, krocze, podbrzusze, gérne czesci ud), do
ktorego pozniej mogq dotaczy¢ obrzek, peche-
rze i nadzerki [10].

W leczeniu, oprocz zwrdcenia szczegolnej
uwagi na wiasciwa_ higiene okolic pieluszkowych,
stosuje sie przede wszystkim preparaty o dziata-
niu miejscowym (masci, kremy, zasypki lub nasa-
czane chusteczki), w sktad ktérych wchodza naj-
czesciej: tlenek cynku, alantoina, dekspantenol,
wazelina, parafina, witaminy A i D, wosk pszcze-
li, oliwa z oliwek i wyciagi z nagietka oraz alo-
esu [12;2].

>> Podsumowanie

Niealergiczne wykwity skorne to zmiany choro-
bowe skéry o réznorodnej etiologii i wygladzie,
przy ktérych postepowanie zazwyczaj ogranicza
sie do stosowania miejscowych preparatow OTC
- leczniczych i pielegnacyjnych.

W praktyce aptecznej najczesciej pojawia-
ja sie pytania o sposoby na tagodzenie zmian
w przebiegu ospy wietrznej, potpasca, tradziku,
tojotokowego zapalenia skdry oraz pieluszko-
wego zapalenia skory. W dyspozycji farmaceu-
ty pozostaje cata gama produktéw OTC, w ktd-
rych znajdujg sie przede wszystkim sktadniki
osuszajace, tagodzace, przeciwzapalne, miej-

Farmakoterapia

scowo znieczulajace, a niekiedy takze przeciw-
bakteryjne. Istotne jest dobranie odpowiednie-
go produktu do przyczyny i rodzaju wykwitow
oraz rozpoznanie przypadkdéw wymagajacych
konsultacji lekarskiej. ©®
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Farmakoterapia uzaleznienia
od nikotyny

Pharmacotherapy for nicotine addiction

mgr farm. Joanna Krajewska

Apteka Szpitalna Szpitala Specjalistycznego ,INFLANCKA” w Warszawie www.lekwpolsce.pl

Streszczenie: Palenie tytoniu to jedna z gtdwnych przyczyn zgonéw w spoteczenstwach krajow rozwinietych.
Zwalczanie uzaleznienia od nikotyny wymaga wsparcia psychologicznego oraz farmakologicznego. Postepowanie
farmakologiczne obejmuje nikotynowg terapie zastepcza oraz leczenie cytyzyna, bupropionem lub wareniklina.
Stowa kluczowe: nikotyna, uzaleznienie, nikotynowa terapia zastepcza, cytyzyna, bupropion, wareniklina.

Abstract: Smoking is one of the leading causes of death in the societies of developed countries. Overcoming ni-
cotine addiction requires psychological and pharmacological support. Pharmacological management includes ni-
cotine replacement therapy or treatment with cytisine, bupropion or varenicline. Keywords: nicotine, addiction,

nicotine replacement therapy, cytisine, bupropion, varenicline.

>> Wprowadzenie

Zgodnie z danymi Gtéwnego Urzedu Statystycz-
nego (GUS) w 2014 r. tyton w rdznej formie
palito codziennie ponad 29% dorostych mez-
czyzn i 17% kobiet. Natdg palenia jest najpow-
szechnigjszy u piecdziesieciolatkéw (50-59 lat)
- w tej grupie wiekowej dotyczy on 36% mez-
czyzn i 27% kobiet. Osoby mocno uzaleznio-
ne od nikotyny (palace co najmniej 20 papie-
rosow dziennie) stanowig 55% ogodtu palacych
mezczyzn oraz 31% palacych kobiet [1]. Szko-
dliwo$¢ natogu tytoniowego jest dobrze udo-
kumentowana, a walka z nim wymaga czesto
wsparcia zaréwno farmakologicznego, jak i psy-
chologicznego. Obecnie na rynku dostepnych
jest wiele srodkéw, a wybdr optymalnej for-
my terapii powinien by¢ uwarunkowany przede
wszystkim stopniem uzaleznienia i chorobami
wspotistniejacymi [2].

> Konsekwencje natogowego

palenia tytoniu

Wedtug Miedzynarodowej Klasyfikacji Chordb
i Problemdéw Zdrowia uzaleznieniem od tytoniu
nazywamy zespot objawdw behawioralnych, fi-
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zjologicznych i psychicznych, ktére sg skutkiem
systematycznego uzywania nikotyny [3]. Uza-
leznienie od nikotyny pozostaje wcigz podsta-
wowg, mozliwg do unikniecia przyczyng zgonow
w spoteczenstwach krajow rozwinietych [4].

pale-
niem obejmujg ponad 500 réznych chordb i pa-
tologii. Jest ono czynnikiem ryzyka m.in.: nowo-
tworéw (np. ptuc, uktadu pokarmowego), choro-
by niedokrwiennej serca, nadcisnienia, miazdzy-
¢y, zawatu serca, rozedmy ptuc, przewlektej ob-

Zagrozenia zdrowotne zwigzane z

turacyjnej choroby ptuc, udaru modzgu, wrzo-
dow zotadka i dwunastnicy, zaburzen ptodno-
$ci i potencji. Dodatkowo palenie tytoniu skut-
kuje defektami takimi jak ziemista cera, pozdt-
kte palce, przedwczesne zmarszczki, nalot na ze-
bach, kaszel, $wiszczacy oddech, zmniejszone tak-
nienie, przytepiony wech i smak oraz wiele in-
nych. U palacych ciezarnych konsekwencje pale-
nia to takze nizsza waga urodzeniowa dzieci, ry-
zyko przedwczesnego porodu czy zespotu nagtego
zgonu niemowlat. Wdychanie dymu tytoniowego
przez osobe niepalacq réwniez stanowi duzy pro-
blem i wystawia jq na takie samo ryzyko wspo-
mnianych choréb [5]. Wszystkie osoby palace
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lek w postaci gum, pastylek lub tabletek do ssania. System transdermalny moze byc stosowany samodzielnie lub w potgczeniu z innymi doustnymi postaciami leku NiQuitin. Nie nalezy stosowac dawek wigkszych niz zalecane. Dorosli
(takze osoby w podesztym wieku): lek stosowac 1 raz na dobe, zawsze o tej samej porze i mozliwie szybko po przebudzeniu sie. Plaster nalezy nakleic na nieowtosiong, czysta i suchg skdre na gornej czesci tutowia lub gdrnej
zewnetrznej czesci ramienia. Nalezy unikac miejsc, gdzie skdra sig marszczy (np. stawy) lub takich, gdzie powstaj fatdy podczas poruszania sig. Nalezy silnie dociskac plaster do skdry dtonia przez co najmniej 10 sekund. Plastra nie
nalezy zdejmowac przed uptywem 24 godz. Produkt nalezy zastosowac natychmiast po wyjeciu z ochrannego opakowania. Plastra nie nalezy stosowac na skare, ktdra jest uszkodzona, zaczerwieniona czy podrazniona. Po uptywie 24
godz., zuzyty plaster nalezy zdjac i przyklei¢ nowy na inne migjsce na skdrze. Jednego plastra nie nalezy stosowac dtuzej niz 24 godziny z powodu zmniejszonej dostepnosci nikotyny po uptywie tego czasu. Na migjsca po zuzytym
plastrze nie nalezy naklejac nowego plastra przed uptywem co najmniej tygodnia. Nie nalezy stosowac dwdch plastrow jednaczesnie. Woda nie wptywa niekorzystnie na plaster, jezeli jest on prawidtowo zatozony, dlatego w trakcie
trwania kuracji mozna sig kapac, ptywac lub my¢ pod prysznicem. Produkt nalezy zastosowac bezposrednio po wyjeciu go z saszetki. Po zastosowaniu nalezy unikac dotykania okolic oczu i nosa oraz umyc rece woda bez uzycia mydta.
Plaster mozna usunac przed snem. Jednakze stosowanie plastra przez 24 godz. hamuje poranna potrzebe palenia tytoniu. Kuracje lekiem rozpoczyna sie zwykle od dawki 21 mg/24 godz. i zmniejsza dawki wg nastepujacego schematu:
Stopien 1 NiQuitin Przezroczysty, dawka: 21 mg/24 godz., pierwsze 6 tygodni. Stopien 2 NiQuitin Przezroczysty, dawka: 14 mg/24 godz., nastepne 2 tygodnie. Stapien 3 NiQuitin Przezroczysty, dawka: 7 mg/24 godz., ostatnie 2 tygodnie.
0sabom palacym niewiele papierosdw (nie wiecej niz 10 papierosdw dziennie) zaleca sie rozpoczecie terapii od 2 stopnia (14 mg/24 godz.) przez okres 6 tygodni, a nastepnie zmniejszenie dawki do 7 mg/24 godz. przez ostatnie dwa
tygodnie. Jezeli u pacjentdw rozpoczynajacych leczenie od leku w dawce 21 mg/24 godz. wystapity nasilone abjawy niepozadane, ktdre nie ustapity po kilku dniach, zaleca sig zmniejszenie dawki do 14 mg/24 godz. W takim przypadku
lek 14 mg/24 godz. nalezy stosowac przez 6 tygodni, a nastepnie nalezy zmniejszy¢ dawke do 7 mg/24 godz. i kontynuowac leczenie przez okres 2 tygodni. Aby osiagnac optymalne dziatanie, nalezy zastosowac petne,
dziesigciotygodniowe lub o$miotygodniowe leczenie. Terapii nie nalezy przedtuzac poza okres 10 tygodni. Jezeli kuracja nie przyniosta oczekiwanego rezultatu (np. pacjent nie przestat palic lub zaczat ponownie), nalezy rozwazy¢
mozliwosc zastosowania dalszego leczenia. Dzieci i mtodziez: Produkt moze by¢ stosowany przez mtodziez w wieku 12 do 17 lat jedynie po zaleceniu przez lekarza. Istnieja ograniczone dane dotyczace stosowania tego leku w tej
grupie wiekowej. Nie podawac leku dzieciom w wieku ponizej 12 lat. Terapia kombinowana Stosowanie NiQuitin Przezroczysty w potaczeniu z innymi doustnymi postaciami NiQuitin (1,5 mg/2 mg/4 mg). Pacjenci moga taczyc system
transdermalny i doustne postaci lekéw NiQuitin (gumy, pastylki, tabletki do ssania). Stosowanie terapii kombinowanej moze dawac lepsze efekty niz stosowanie wytacznie plastrow transdermalnych. Poczatek leczenia nalezy rozpoczac
od wyboru dawki leku w pustam p\astrow wg tych samych zasad jak w przypadku i. Zalecane jest zazwyczaj 5 do 6 sztuk doustnych postaci leku na dobe. Nie nalezy stosowac wiecej niz 15 sztuk doustnych
postaci leku na dobe. R d w terapii k j:Etap 1: 6 b ygudm plastry (w zaleznosci od ilosci wypalanych papierosw - patrz zalecenia dotyczace monoterapii): 21mg/24 godz., postaci doustne NiQuitin:
przecietnie: 5 do 6 sztuk/24 godz. (Pacjenci wypalajacy wigcej niz 20 papieroséw w ciagu dnia, przez pierwsze 6 tygodni powinni stosowac dawke 4 mg w postaci doustnej, a nastepnie zmniejszy¢ dawke.) Etap 2: 2 tygodnie, plastry:
14mg/24 godz., postaci doustne NiQuitin: kantynuowac stosowanie postaci doustnych jesli konieczne. Etap 3: 2 tygodnie, plastry: 7mg/24 godz., postaci doustne NiQuitin: kontynuowac stosowanie postaci doustnych jesli konieczne.
Etap: po 8-10 tygodniach: zaprzestac stosowanie plastrow. Stopniowo zmniejszy¢ ilos¢ przyjmowanych postaci doustnych. Leczenie nalezy przerwac, kiedy pacjent przyjmuje 1 do 2 postaci doustnych na dobe. Czas trwania leczenia
zalezy indywid od pacjenta rzucajacego palenie. Generalnie stosowanie doustnych postaci NiQuitin powinno trwac 2-3 miesiace, a nastepnie ilos¢ przyjmowanego leku powinna by¢ stopniowo zmniejszana. Leczenie nalezy
przerwac, kiedy pacjent przyjmuje 1 do 2 postaci doustnych na dobe. Dawkowanie i sposob podawania dotyczy tabletek NiQuitin Mini. Podczas leczenia tabletkami pacjenci powinni starac sie catkowicie zaprzestac palenia
tytoniu. Wybdr mocy preparatu jest uzalezniony od nawykow palacza. NiQuitin MINI 4 mg jest wskazany dla osdb, ktdre wypalaja wiecej niz 20 papieroséw dziennie. Zastosowanie porad i zalecen zawartych w psychologicznym programie
zazwyczaj zwigksza szanse na sukces. Dorosli (0soby powyzej 18 r.z. i starsze): Nalezy przyjmowac tabletki, kiedy tylko odczuwa sie potrzebe zapalenia papierosa. Zaleca sie stosowanie zazwyczaj 8-12 tabletek na dobe. Nie nalezy
stosowac wigcej niz 15 tabletek na dobe. Nalezy stosowac lek przez okres 6 tygodni, aby przetamac nawyk palenia, a nastepnie stopniowo ograniczac ilos¢ przyjmowanych tabletek. Leczenie nalezy przerwac, kiedy przyjmuje sie 1-2
tabletki na dobe. Aby mdc powstrzymac sie od palenia po zakonczeniu kuracji, tabletki mozna stosowac, kiedy pojawia si¢ silna ochota na zapalenie papierosa. Pacjenci stosujacy lek dtuzej niz 9 miesigcy powinni skonsultowac sie z
lekarzem lub farmaceuta. Dzieci i mtodziez: Lek moze byc stosowany przez mtodziez w wieku 12-17 lat jedynie ze wskazania lekarza lub farmaceuty. Nie zaleca sie podawania leku dzieciom w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na brak
danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci leku w tej grupie wiekowej. Sposob podawania Tabletke umiescic w jamie ustnej i pozostawic do rozpuszczenia. 0d czasu do czasu nalezy ja przemieszczac z jednej strony jamy
ustnej na druga, dopdki catkowicie sig nie rozpusci (okoto 10 min.). Tabletek nie nalezy zuc ani potykac w catosci. Podczas ssania t abtelek nie nalezy nic JGSC ani pic. Przeciwwskazania Nadwrazliwosc na nikotyne lub na ktdrakolwiek
substancje pomocnicza, wiek ponizej 12 lat oraz stosowanie u 0sb niepalacych. Specjalne ostrzezenia i Srodki l ia Dawka nikotyny obecna w zuzytych i nowych plastrach moze byc szkodliwa dla
dzieci. Dlatego tez, preparat nalezy przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci i uwaznie pozbywac sie zuzytych plastrow. Pmdukl moze spowodowat kontaktowe podraznienie. Preparat nalezy stosowat ostroznie, a szczegdlnie
unikac kontaktu plastra z oczami i nosem. Po uzyciu plastra, nalezy doktadnie umyc rece wytacznie woda, bez mydta, gdyz moze ono spowodowac zwigkszenie wchtaniania nikotyny. Srodki ostroznosci 7 chwilg rozpoczecia terapii
pacjent powinien zaprzestac palenia. W niektdrych przypadkach korzystne moze by¢ rawnoczesne stosowanie wigcej niz jednej postaci leku NiQuitin. W przypadku wystapienia klinicznie znaczacych zaburzen krazenia lub innych
objawdw niepozadanych zwiazanych z przyjmowaniem nikotyny nalezy zmniejszy¢ dawke preparatu lub przerwac terapie. W przypadku jednoczesnego stosowania wraz z produktem innych lekaw moze wystapic koniecznos¢
modyfikacji ich dawkowania. Produktu nie nalezy stosowac dtuzej niz 10 tygodni, poniewaz nikotyna przyjmowana dtugotrwale moze byc toksyczna i moze powodowac uzaleznienie. Sporadycznie, podczas stosowania plastrow z
nikotyna, obserwowano tachykardie. Cukrzyca: stezenie glukozy we krwi moze ulega¢ zmianom podczas rzucania palenia, zaréwno w czasie stosowania nikotynowej terapii zastepczej, jak i bez takiej kuracji. Osaby chore na cukrzyce
powinny czesciej badac stezenie cukru we krwi podczas stosowania nikotynowej terapii zastepczej. Pacjentom hospitalizowanym ze wzgledu na przebyty zawat miesnia sercowego, ciezkie zaburzenia rytmu serca lub
incydenty naczyniowo-mozgowe, ktorzy sa w opinii lekarza niestabilni hemodynamicznie, zaleca sie zaprzestanie palenia bez uzycia Srodkow farmakologicznych. Jezeli jednak pacjent nie rzuci w ten sposcb palenia, mozna rozwazyc
zastosowanie nikotynowej terapii zastepczej. Jednakze ze wzgledu na ograniczone dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania plastrow w tej grupie pacjentdw, rozpoczecie leczenia moze nastapic jedynie pod kontrolg lekarska. Po
opuszczeniu szpitala pacjenci moga normalnie stosowac niketynowa terapie zastepcza. W razie pojawienia sig klinicznie znaczacego nasilenia objawdw sercowo-naczyniowych lub innych dziatan majacych zwigzek z podawaniem
nikotyny, nalezy zastosowac plaster zawierajacy mniejsza dawke leku Lub przerwac jego stosowanie. Preparat nalezy ostroznie stosowac u pacjentdw z: chorobami sercowo-naczyniowymi (np. niestabilng dtawica piersiowa, dtawica
Prinzmetala, niewydolnoscia serca, niekontrol ym nadcisnieniem, cigzka arytmia), po niedawno przebytym zawale migsnia sercowego lub udarze niedokrwiennym mazqu, chorobami przebiegajacymi ze skurczem naczyn, cigzkq
choroba naczyn obwodowych, z zaburzeniami krazenia mozgowego, atopowym zapaleniem skdry lub egzema (z powodu miejscowej nadwrazliwosci na plaster), umiarkowana do ciezkiej niewydolnoscia watroby lub nerek, z
nadczynnoscig tarczycy, guzem chromochtonnym nadnerczy, cukrzyca lub chorobami uktadu pokarmowego (czynne zapalenie przetyku, czynny wrzdd Zotadka lub dwunastnicy, owrzodzenie zotadka lub trawienne, wrzodziejace
zapalenie jamy ustnej). W przypadku ciezkich, utrzymujacych sie powyzej 4 dni miejscowych reakeji w miejscu aplikacji (np. ciezkiego rumienia, $wigdu, opuchlizny) lub uogdlnionych reakeji skdrnych (np. pokrzywka, ogélna wysypka
skarna, obrzek naczynioruchowy), nalezy przerwac stosowanie leku. Wystapienie takich objawdw moze by¢ bardziej prawdopodobne u osdb, u ktdrych w przesztosci wystapito zapalenie skéry. Pacjenci z alergia kontaktowa na plaster
powinni zostac ostrzezeni, ze w wyniku narazenia na inne produkty zawierajace nikotyne lub po zapaleniu papierosa moze u nich wystapic ciezka reakcja. Drgawki: nalezy doktadnie ocenic stosunek korzysci do ryzyka podczas
stosowania nikotynowej terapii zastepczej u pacjentdw jednoczesnie przyjmujacych leki przeciwdrgawkowe, u pacjentdw chorych na padaczke lub u pacjentw z padaczka w wywiadzie, ktdrzy obecnie nie maja napadéw. Odnotowano
przypadki wystapienia drgawek majacych zwiazek z nikotyna. Nikotynowa terapia zastepcza moze nasilac objawy u 0s6b z czynnym zapaleniem przetyku, zapaleniem jamy ustnej i gardta, zapaleniem zotadka, owrzodzeniem zotadka
lub owrzodzeniem trawiennym. Przeniesienie uzaleznienia: moze wystapic przeniesiona zaleznosc od nikotyny. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania terapii kombinowanej plastraw transdermalnych NiQuitin
oraz doustnych form NiQuitin s3 identyczne jak w przypadku monoterapii. Niebezpieczenstwo dla matych dzieci: dawki nikotyny tolerowane przez osoby doroste lub nastoletnich palaczy moga by¢ toksyczne dla matych dzieci i
spowodowac ich zgon. Nie wolno przechowywac produktow zawierajacych nikotyne w miejscu dostepnym dla dzieci. Zaprzestanie palenia: policykliczne weglowodory aromatyczne zawarte w dymie tytoniowym indukuja metabolizm
lekdw katalizowany przez enzym CYP 1A2 (i prawdopodobnie CYP 1A1). Po zaprzestaniu palenia moze dochodzic do spowolnienia metabolizmu i w konsekwencji wzrostu stezenia lekw we krwi. Podczas prdby rzucenia palenia nie
nalezy wymiennie stosowac tabletek NiQutin MINI z guma do Zucia zawierajaca nikotyne, poniewaz dane farmakokinetyczne wskazuja na wigksza dostepnosc niketyny z tabletek do ssania NiQuitin MINI niz z gumy do zucia. Dziatania
niepozadane Najczestsze abjawy to reakeje skéme (dot. plastraw). Nikotynowa terapia zastepcza moze wywotac objawy niepozadane podobne do tych zwiazanych z podaniem nikotyny inng droga, wtacznie z paleniem tytoniu. Objawy.
te moga by¢ zwiazane z farmakologicznym oddziatywaniem nikotyny, ktdre jest zalezne od dawki. Przy zalecanym dawkowaniu tabletek nie stwierdzono wystepowania cigzkich dziatan niepozadanych. Nadmierne spozycie tabletek
przez osoby nieprzyzwyczajone do wdychania dymu tytoniowego moze prawdopodobnie wywotac nudnosci, omdlenia lub bal gtowy. Niektdre ze zgtoszanych objawow, takie jak: depresja, nerwowosc, zmiennosc nastroju, lek, sennosc,
zaburzenia koncentracji, drazliwosc, niepokdj, wzmozony apetyt i bezsenno$c moga by¢ zwiazane z objawami odstawiennymi w zwiazku z rzuceniem palenia tytoniu. Osoby zaprzestajace palenia tytoniu niezaleznie od wybranej metody
moga spodziewac sie wystapienia dolegliwosci, takich jak bél gtowy, zawroty gtowy, nasilony kaszel lub przeziebienie. W badaniach klinicznych i danych zebranych po wprowadzeniu preparatu do obrotu zanetowano nastepujace
dziatania niepozadane. Dziatania niepozadane wymieniono ponizej wg klasyfikacji uktaddw i narzaddw oraz czgstosci wystepowania. Czgstos¢ wystepowania zdefiniowano jako: Bardzo czgsto (=1/10), Czgsto (=1/100 do <1/10), Niezbyt
czesto (21/1 000 do <1/100), Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000) i Bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia uktadu immunologicznego niezbyt czesto:
nadwrazliwosc*(dot. plastrow), bardzo rzadko: reakcje anafilaktyczne. Zaburzenia psychiczne bardzo czesto: zaburzenia snu, koszmary senne i bezsenno$c, czesto: nerwowosc (dot. plastrow); czesto: drazliwosc, niepokdj, zaburzenia
snu, niezwykle sny, niezbyt czesto: nerwowosc, depresja (dot. tabletek) Zaburzenia uktadu nerwowego bardzo czesto: bl gtowy, zawroty gtowy, czesto: drzenie, czestosé nieznana: drgawki (dot. plastrow). Dla tabletek czesto: bl
gtowy, zawroty gtowy, drgawki obserwowane u 0s6b stosujacych leki przeciwdrgawkowe, lub u pacjentow z padaczka w wywiadzie. Zaburzenia serca bardzo czesto: kotatanie serca (dot. plastrow), niezbyt czesto: tachykardia
(dot. plastrow), kotatanie serca (dot. tabletek). Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Sradpiersia czesto: dusznosc, kaszel, zapalenie gardta (dot. plastrow), kaszel, bél gardta (dot. tabletek). Zaburzenia zotadka i
Jelit bardzo czgsto: nudnosci, wymioty (dot. plastrow), podraznienie jamy ustnej, gardta i jezyka (dot. tabletek), czesto: niestrawnosc, biegunka; bl w nadbrzuszu, suchosé bton $luzowych jamy ustnej, zaparcia (dot. plastrow), wymioty,
dyskomfort zotgdkowo-jelitowy, wzdecia z oddawaniem wiatréw, czkawka, zgaga (dot. tabletek). Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej czesto dotyczace plastrow: wzmozona potliwosc, bardzo rzadko: alergiczne zapalenie skéry*,
kontaktowe zapalenie skdry*, nadwrazliwos¢ na swiatto stoneczne; niezbyt czesto dotyczace tabletek: pokrzywka. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej (dot. plastrow) czesto: bal stawdw, bal migsni. Dolegliwosci
ogdlne i stany w miejscu podania dot. plastrow bardzo czesto: reakcje w miejscu aplikacji plastra*, czesto: bol w klatce piersiowej, bl koiczyn, bdl, ostabienie, zmeczenie/zte samopoczucie, niezbyt czesto: objawy grypopodobne
(dot. plastrow), zmeczenie, zte samopoczucie, bdl w klatce piersiowe] (dot. tabletek). *Wigkszos¢ reakeji skarnych ma tagodny przebieg i ustepuje szybko po usunigciu plastra. Moga wystapic bél lub uczucie cigzkosci w konczynach
lub innym miejscu gdzie zastosowano plaster (np. w klatce piersiowe]). Najczestsze reakcje skdrne w miejscu z ia plastra to: przemijajaca wysypka, Swiad, uczucie pieczenia i palenia, uczucie dretwienia, obrzek, bol i
pokrzywka. Zanotowano rowniez reakcje nadwrazliwosci, m.in. alergiczne zapalenie skéry i kontaktowe zapalenie skry. W przypadku nasilonych lub dtugotrwatych reakcji w miejscu aplikacji plastra (np. silnego rumienia, swedzenia
lub obrzeku) lub uogélnionych reakeji skarnych (np. pokrzywka lub wysypka skdrna) pacjentom nalezy zalecic zaprzestanie stosowania plastrow i kontakt z lekarzem. W przypadku klinicznie znaczacego nasilenia dolegliwosci uktadu
sercowo-naczyniowego lub innych dziatan niepozadanych zwiazanych z nikotyna, nalezy zastosowac plaster zawierajacy mniejsza dawke leku lub przerwac jego stosowanie. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych: Po
dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace
do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracii Produktow
Letzmczych Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa , tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309 e-mail: ndl@urpl gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac réwniez

i odpowiedzialnemu. Podmiot Omega Pharma Poland Sp. z 0.0. Numery pozwolen wydanych przez URPL Niluitin Przezroczysty 114 mg - 9859; NiQuitin Mini 4 mg - 15448. Produkt leczniczy
wydawany bez przepisu lekarza - 0TC.
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powinny by¢ zatem zachecane do zerwania z na-
togiem i do stosowania farmakoterapii przez okres
6-12 tygodni [4].

>> Nikotynowa terapia zastepcza (NTZ2)
Nikotyna to alkaloid pobudzajacych tzw. neuro-
nalne receptory nikotynowe, fatwo wchtaniaja-
cy sie z jamy ustnej i uktadu oddechowego oraz
przenikajacy przez bariere krew-mdzg, tozysko
i do mleka matki karmigcej. W matych dawkach
nikotyna pobudza OUN, za$ na obwodzie po-
woduje m.in. tachykardie, zwiekszenie pojem-
nosci wyrzutowej serca i podwyzszenie ci$nie-
nia tetniczego. Nikotyna jest jedyna substan-
Cjq uzalezniajacq w papierosach - jej nagte od-
stawienie powoduje wystapienie zespotu abs-
tynencyjnego, przebiegajacego m.in. ze zwiek-
szong drazliwoscig, agresja i zaburzeniami snu.

Nikotynowa terapia zastepcza polega na do-
starczaniu palaczowi nikotyny w iloci i w sposdb
zapewniajacy przynajmniej czesciowe zmniej-
szenie objawow abstynencyjnych, przy jednocze-
snym wykluczeniu ekspozycji na szkodliwe sktad-
niki dymu tytoniowego. Nikotyna do NTZ dostep-
na jest w postaci gum do zucia, inhalatoréw, pla-
stréw, tabletek do ssania czy tabletek pod je-
zyk. Przyjmuje sie, ze niezaleznie od formy, NTZ
zwieksza 2-krotnie (w poréwnaniu do placebo)
odsetek palaczy utrzymujacych po roku catko-
witg abstynencje. Zgodnie z aktualnym stanem
wiedzy stosowanie skojarzonej NTZ (z uzyciem
plastrow nikotynowych oraz preparatéw nikoty-
ny o natychmiastowym uwalnianiu, np. rozpyla-
cza do nosa lub papierosow elektronicznych) daje
lepsze efekty niz prowadzenie ,monoterapii niko-
tynowej” (tj. NTZ z uzyciem pojedynczego prepa-
ratu). Korzystanie z NTZ powinno by¢ ograniczo-
ne w czasie, a dawki stosowanej nikotyny powin-
ny by¢ sukcesywnie zmniejszane [4;2,6,7].

Cytyzyna

Cytyzyna to naturalny alkaloid roslinny, pobu-
dzajacy autonomiczny uktad nerwowy w sposob
podobny jak nikotyna, wystepujacy m.in. w na-
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sionach zlotokapu (Laburnum anagyroides).
Dzieki zdolnosci do selektywnego wigzania sie
z receptorami nikotynowymi cytyzyna pobudza
osrodek oddechowy i naczynioruchowy, zwiek-
sza wydzielanie adrenaliny, podwyzsza ci$nienie
tetnicze i znosi objawy wystepujace w okresie
po odstawieniu nikotyny. Jest dostepna na ryn-
ku bez recepty, w formie tabletek doustnych. Te-
rapia cytyzyng trwa ok. 4 tygodni. Zaleca sie za-
przestanie palenia w okresie pierwszych 1-5 dni
przyjmowania leku.

Najczestsze dziatania niepozadane obejmu-
ja dolegliwosci ze strony przewodu pokarmowe-
go (m.in. sucho$¢ w jamie ustnej, bole brzucha,
nudnosci, wymioty, zmiany odczuwania sma-
ku), zwiekszenie apetytu, zwiekszenie masy
ciata, zmiany nastroju i rozdraznienie. Lek na-
lezy stosowac ostroznie u 0sdb z zaawansowang
miazdzyca, nadcisnieniem tetniczym. Jest tak-
ze przeciwwskazany dla kobiet w cigzy i karmia-
cych piersig [2,8;6].

Chlorowodorek bupropionu
(amfebutamon)

Bupropion jest stabym, selektywnie dziatajacym
inhibitorem wychwytu zwrotnego katecholamin.
Zablokowanie wychwytu zwrotnego dopaminy
powoduje zniesienie checi zapalenia kolejnego
papierosa, a zahamowanie wychwytu noradre-
naliny - zmniejsza nasilenie objawdw zespotu
abstynencyjnego. Lek wydawany jest na recep-
te, terapia trwa ok. 7 tygodni. Leczenie rozpo-
czyna sie jeszcze w momencie, gdy pacjent pali.
Moment zerwania z natogiem zwykle przypada
na drugi tydzien terapii.

Bezwzglednym przeciwwskazaniem do za-
stosowania bupropionu jest padaczka, napa-
dy drgawek, zdiagnozowane wczesniej bulimia/
anoreksja oraz leczenie inhibitorami monooksy-
dazy A i B [2]. Skutki uboczne terapii bupropio-
nem obejmujg m.in.: drgawki, bezsennos¢, po-
budzenie, sucho$¢ w ustach, zmiany zachowa-
nia, wrogos¢, pobudzenie, nastréj depresyijny,
mysli i préby samobojcze [8;4].
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Wareniklina

Wareniklina to syntetyczny, czesciowy agoni-
sta receptora nikotynowego, o dobrze udoku-
mentowanej skutecznosci zmniejszania obja-
wow gtodu nikotynowego. Lek wydawany jest
na recepte, a terapia trwa ok. 12 tygodni i roz-
poczyna sie 1-2 tygodnie przed zaprzestaniem
palenia.

W trakcie leczenia nalezy zwrdci¢ szcze-
golng uwage na osoby z objawami depresyj-
nymi. Wykazano, ze lek ten moze powodo-
wac wystapienie badz nasilenie objawdw leko-
wych, psychoz czy mysli samobdjczych. Inne
dziatania niepozadane obejmujg m.in.: nud-
nosci o miernym nasileniu, ustepujace w mia-
re leczenia, niezwykte marzenia senne, bezsen-
no$¢ i bol gtowy, a takze wzmozone faknienie,
zawroty gtowy i sennos¢ (uposledza zdolnosc
prowadzenia pojazdow mechanicznych), zabu-
rzenia smaku, dolegliwosci zotagdkowo-jelitowe,
sucho$¢ w jamie ustnej oraz zmeczenie [2,8].

>> Podsumowanie

Zwalczanie natogu palenia tytoniu jest istot-
ne z punktu widzenia profilaktyki licznych cho-
rob cywilizacyjnych i ograniczenia $miertelno-
$ci w krajach rozwinietych. Farmakoterapia jest
waznym elementem leczenia uzaleznienia od ni-

lekwpolsce.pl

kotyny, utatwiajacym utrzymanie abstynencji
wielu palaczom. Dostepne bez recepty prepa-
raty z nikotyng (NTZ) i cytyzyng w wiekszosci
przypadkow sg wystarczajacym uzupetnieniem
postepowania niefarmakologicznego. W pozo-
statych przypadkach konieczna moze by¢ far-
makoterapia bupropionem lub warenikling, pro-
wadzona pod nadzorem lekarza, poniewaz po-
mimo skutecznosci leki te wywotujg duzo dzia-
tan niepozadanych. ©®

Pi$miennictwo:

1. Krion R, Kuziemski K. Rozpowszechnienie palenia tytoniu i przewle-
ktej obturacyjnej choroby ptuc w Polsce. Forum Medycyny Rodzinnej
2017;11(6):263-269.

2. Serafin A. Farmakologiczne metody rzucenia palenia. https://www.mp.pl/tre-
ningzdrowotny/zasady-treningu/aktywnosc-fizyczna/126932,farmakologiczne-
metody-rzucenia-palenia.html.

3. Szpringer M, Makowska A, Oledzka M. Uzaleznienie od nikotyny i oce-
na skutecznoéci rzucania palenia u dorostych. Medycyna Srodowisko-
wa - Environmental Medicine 2016; Vol. 19(No.1):43-50.

4. Kostowski W, Herman ZS. Farmakologia. Podstawy farmakoterapii.
Warszawa : PZWL, 2010.

5. Nowak D, Wojciechowska M, Z Kopanski Z, Brukwicka I, Uracz W, Ro-
winski J, Maslyak Z, Sklyarov I. Skutki zdrowotne palenia tytoniu. Jour-
nal of Clinical Healthcare 2014;4.

6. Fiore MC, Bailey WC, Cohen SJ, Faith Dorfman S, Goldstein MG, Gritz
ER, et al. Wytyczne leczenia uzaleznienia od tytoniu. Raport US Public
Health Service (2000). Rockville, MD, U.S. Department of Health and
Human Services, Public Health Service, June 2000 (http://www.surge-
ongeneral.gov/tobacco/treating_tobacco_use.pdf).

7. Lingford-Hughes AR, Welch S, Peters L, Nutt DJ. British Association
for Psychopharmacology, Expert Reviewers Group. BAP updated guideli-
nes: evidence-based guidelines for the pharmacological management of
substance abuse, harmful use, addiction and comorbidity: recommenda-
tions from BAP. Journal of Psychopharmacology 2012;27(7): 899-952.
8. Bata M, Mejza F, Gorecka D. Uzaleznienie od tytoniu. https://www.
mp.pl/interna/chapter/B16.11.3.23.

mgr Joanna Krajewska
joanna.krajewska@ymail.com
Nadestano: 09.05.2019; Copyright® Medyk Sp. z 0.0.

OPIEKA

FARMACEUTYCZNA

30

11 MAJA
WARSZAWA

PACJENT Z BOLEM
POD OPIEKA FARMACEUTY

4 MIASTA

WIOSNA 2019

12 MAJA 25 MAJA
POZNAN KRAKOW

a0 W'Tt:ﬂ IS CE

rey

VOL 29 NR 04’19 (335)

15 CZERWCA
RZESZOW



lekwpolsce.pl Farmakoterapia I

DHEA - rola w gospodarce lipidowe]j

DHEA - role in the lipid metabolism

dr n. farm. Anna Nowicka-Zuchowska?!, mgr Aleksander Zuchowski

! Katedra i Zakfad Technologii Lekow, Uniwersytet Medyczny we Wroctawiu www.lekwpolsce.pl

Streszczenie: Dehydroepiandrosteron (DHEA) jest hormonem produkowanym przez kore nadnerczy. Stymu-
luje synteze hormondw piciowych, ma wptyw na kondycje intelektualng i fizyczng. DHEA wzmaga metabolizm,
utlenianie lipidéw i zwieksza usuwanie glukozy. Zmniejsza mase tkanki ttuszczowej. W os$rodkach naukowych
prowadzone sg badania majace na celu wyjasnienie roli DHEA w regulacji fizjologii ludzkiej tkanki ttuszczowej.
Stowa kluczowe: dehydroepiandrosteron, DHEA, redukcja tkanki ttuszczowej, gospodarka lipidowa.

Abstract: Dehydroepiandrosterone (DHEA) is a hormone produced by the adrenal cortex. It stimulates the syn-
thesis of sex hormones, affects the intellectual and physical condition. DHEA stimulates metabolism, lipid oxida-
tion and enhances glucose disposal. This hormone reduces adipose tissue mass. Because clinical trials investiga-
ting the effects of DHEA, further studies are needed to clarify the role of DHEA in the regulation of human adipo-

se tissue physiology. Keywords: dehydroepiandrosterone, DHEA, fat-reduction, lipid metabolism.

> Wprowadzenie

Dehydroepiandrosteron odkryto w latach 30. XX
wieku. W pierwszych badaniach mierzono jedy-
nie jego poziom, a dopiero w kolejnych deka-
dach zaczeto zgtebia¢ i analizowa¢ aktywnosc
biologiczng tej substancji sterydowej, w tym
wplyw jej stezenia w organizmie na stan zdro-
wia. DHEA jako androgen powstaje u cztowie-
ka w nadnerczach. Jest produktem wyjsciowym
do wytwarzania estrogenéw (estradiolu i estro-
nu) i androgenéw (m.in. testosteronu). Jego wy-
soki poziom dodaje energii, wzmacnia ukfad im-
munologiczny, obniza poziom stresu, poprawia
sprawnosc fizyczng i intelektualna.

Wzrost tkanki ttuszczowej u oséb po 40.
r.z. jest coraz powszechniejszym zjawiskiem.
Jako przyczyne najczesciej podaje sie brak od-
powiedniej ilosci ruchu oraz zte nawyki zywie-
niowe. Nowa piramida zywieniowa ogtoszona
na $wiecie przez Swiatowg Organizacje Zdro-
wia, a w Polsce rédwniez przez Instytut Zywno-
§ci i Zywienia, uwzglednia jako wyjéciowe pa-
rametry podstawowe m.in. aktywnosc fizyczna,
postuluje takze zwiekszenie znaczenia warzyw
i owocow oraz nawadniania organizmu [1]. Jak
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wykazaty badania, DHEA jest hormonem, ktdry
pomaga w utrzymaniu prawidtowej wagi ciata,
zmniejszajac ryzyko wystapienia otytosci. Jego
zawartos$¢ maleje z wiekiem, a nie nalezy on do
skfadnikdw odzywczych dostarczanych do orga-
nizmu cztowieka wraz z pokarmem.

>> Obnizanie sie poziomu DHEA

w ciagu zycia

Stezenie DHEA w osoczu jest odwrotnie propor-
cjonalne do wieku. Wytwarzanie DHEA ma po-
czatek w 6.-8. r.z., nastepnie osigga swoje mak-
simum ok. trzeciej dekady zycia, po czym gwat-
townie zmniejsza sie po 40. r.z. i dalej spada
wraz z wiekiem. U osdéb starszych wystepuje
jego znaczny deficyt. W wieku 70 lat wiekszos¢
0séb posiada w swoim organizmie jego niewiel-
kie ilosci - 20% az do spadku do 5% w wieku
85-90 lat [2].

Duzy spadek poziomu DHEA u os6b po 40.
r.z. objawia sie obnizeniem libido, sprawnosci in-
telektualnej i umystowej. Niedobor DHEA moze
prowadzi¢ do ostabienia organizmu, zaburzen
snu, czestszego zapadania na miazdzyce, do
osteoporozy i otytosci.
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Na poziom DHEA wptywa réwniez poziom
kortyzolu, ktéry jest hormonem wydzielanym
w przypadku dtugotrwatego stresu. Obnizenie
kortyzolu indukuje zwiekszenie poziomu ana-
bolicznych androgendw nadnerczowych, do ktd-
rych nalezy DHEA [3].

>> Wptyw DHEA na tkanke ttuszczowa
Obnizanie wydzielania androgendw nadnerczowych
u mezczyzn rozpoczyna sie po 30. r.z. i polega na
stopniowym spadku DHEA o kilka procent rocz-
nie, co wptywa na kondycje catego organizmu [4].
U mezczyzn w przebiegu andropauzy, przy niskim
poziomie DHEA dochodzi do wzrostu wagi z powo-
du nadmiernego odktadania sie tkanki ttuszczowej,
szczegodlinie w okolicach talii. Moze to by¢ przyczyng
nadci$nienia tetniczego i insulinoopornosci.
Poziom DHEA jest odwrotnie skorelowany
z catkowitq zawartoscig tkanki ttuszczowej w or-
ganizmie, obszarem podskdrnej tkanki ttuszczo-
wej, a zwtaszcza powierzchni trzewnej, co jest
mierzone w badaniach naukowych przeprowa-
dzanych za pomoca tomografii komputerowej
[5]. Ta zalezno$¢ moze wynikaé z nizszego wy-
twarzania DHEA w nadnerczach i/lub wyzsze-
go wychwytywania DHEA w tkance ttuszczowej
oraz lipomobilizujacego dziatania DHEA.
Naukowcy z Washington University School
of Medicine, ktérzy przeprowadzili to badanie,
uwazaja, ze DHEA prawdopodobnie redukuje
ttuszcz brzuszny poprzez obracanie okreslone-
go receptora (receptora PPAR-alfa). Gdy recep-
tor jest aktywowany, wyzwala skomplikowany
tancuch zdarzen, ktory poprawia sposob meta-
bolizowania ttuszczu przez organizm, dzieki cze-
mu odkfada sie mniej tluszczu na brzuchu [6].
Dehydroepiandrosteron wydaj-
nos¢ wykorzystywanych kalorii oraz intensyfi-
kuje spalanie ttuszczéw, przez co ma wptyw na
gospodarke lipidowa. Udowodniono, ze wzrost
stezenia DHEA powoduje zwiekszenie stezenia
cholesterolu HDL i obnizenie cholesterolu LDL

zwieksza

oraz cholesterolu catkowitego, przez co uzy-
skuje sie bardziej korzystny lipidogram. Doty-
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czy to rowniez zmiany ilosci i dystrybucji tkan-
ki ttuszczowej. Badania wykazaty, ze stosowa-
nie DHEA w okresie 12 miesiecy istotnie wpty-
neto na spadek tkanki ttuszczowej (3-8%), ale
réwniez o 3-5% zwiekszyto ilosci tkanki mie-
$niowej. DHEA poprzez dziatanie anaboliczne in-
dukuje synteze biatek miesniowych. Zwiekszo-
na masa mieéniowa zuzywajac energie, intensy-
fikuje spalanie ttuszczéw. Inne badania klinicz-
ne wykazaty, ze 6-miesieczne podawanie DHEA
ochotnikom zmniejszyto tkanke ttuszczowg
0 6% , a zwiekszyto mase miesniowg 0 14% [7].
Interesujacy jest fakt, ze DHEA reguluje spo-
Zywanie przez nas pokarmow poprzez obnizenie
checi do spozywania ttustych pokarmoéw. Potrzeb-
ne s dalsze badania w celu wyjasnienia roli DHEA
w regulacji fizjologii ludzkiej tkanki ttuszczowe;j.

>> Podsumowanie

Suplementacja DHEA umozliwia przeciwdziatanie
obnizaniu jego poziomu w organizmie wraz z wie-
kiem. Stosowanie dehydroepiandrosteronu zaréw-
no u mezczyzn, jak i u kobiet po 40. r.z. pozwala
na wsparcie przemiany materii poprzez regulacje
gospodarki lipidowej. DHEA wptywa na redukcje
tkanki ttuszczowej powstajacej w wyniku postepu-
jacych z wiekiem zaburzen metabolicznych. © ®
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Wakacje to okres, kiedy wiele osob
podejmuje proby rzucenia palenia.
Jak im pomoéc w tym trudnym okresie?

Jednak od samej decyzji o porzuceniu tytoniu do stwierdzenia , nie pale”
droga jest daleka i czesto ustana przykrymi skutkami, zwtaszcza o podtozu

emocjonalnym.

Pacjenci w pierwszym etapie rzucania pa-
lenia najczesciej skarza sie na rozdraznie-
nie, niepokoj, niekiedy nawet na agresje. Chcg
roztadowac powstate napiecie niemal za wszelkq
cene. Objawy te przeszkadzajg w zyciu codzien-
nym, powodujac zaburzenia skupienia i utrzy-
mania uwagi, zwtaszcza kiedy pojawia sie upo-
rczywa, a nawet obsesyjna cheé zapalenia, po-
mimo racjonalnego przekonania, ze natdg szko-
dzi. Stres, bedacy wynikiem powiekszajacej
sie spirali przykrych odczué, czesto jest gtéwng
przyczyng niedotrzymania postanowien i powro-
tu do natogu, co dodatkowo obniza samopoczu-
cie i motywacje.

Lekarze, chcac przynies¢ pacjentom ulge,
czasami positkujg sie silnymi lekami uspokaja-
jacymi lub przeciwdepresyjnymi. Majq one zna-
ne powszechnie dziatania niepozadane, a dodat-
kowo mogg nasila¢ objawy zespotu odstawienia,
takie jak zdolnos¢ skupienia uwagi i nadruchli-
wosc¢ oraz powodowac np. ospatosc. Leki, o kto-
rych mowa, posiadajq takze ,wtasny” potencjat
uzalezniajacy, co u pacjentéw predysponowa-
nych do natogéw moze stanowic problem, a na-
wet zagrozenie.

Co zatem rekomendowac pacjentom,
ktorzy skarza sie na stres i napiecie ner-
wowe w trakcie rzucania palenia i obawia-
ja sie, ze przez to znéw siegna po papiero-
sa? Tu z pomocg przychodza uspokajajace leki
OTC, na czele z tradycyjnym lekiem ziolowym
Persen Forte. Persen Forte jest dostepny bez re-
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cepty, a jego zalety jest brak dziatania uzalez-
niajacego.

Persen Forte wyrdznia skfad, w tym zawar-
tos¢ jego sktadnika roslinnego - waleriany (ko-
ztka lekarskiego). Korzen koztka ma dziatanie
uspokajajace i poprawia jako$¢ oraz dtugosc
snu. Sktadnik ten ma dziatanie kierunkowe dla
catej kompozycji.

QF\IUCIQE‘!‘I ! !
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=M * 175094175 g, kapsuli warde
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Persen Forte tagodzi napiecia oraz uta-
twia zasypianie, takze podczas procesu
rzucania palenia.

Persen Forte jest preparatem czesto stoso-
wanym w leczeniu standéw tagodnego napiecia
nerwowego, miedzy innymi w sytuacjach takich
jak pospiech, nadmiar obowigzkdw, czy np. wia-
$nie proces wychodzenia z natogu palenia. Per-
sen Forte to pofaczenie trzech substancji zioto-
wych - waleriany, melisy oraz miety. Jego efek-
tywnos¢ potwierdzajg pacjenci, ktorzy stosujg
Persen od wielu lat. Warto posiadac Persen For-
te w zasobach swojej apteki.
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Opracowano na podstawie:

Natalia Dobros. Ziota o dziataniu uspokajajacym i przeciwdepresyjnym,
Postepy Fitoterapii 3/2017, s. 215-222

Lamer-Zarawska E, Niedworok J. Surowce i preparaty o dziataniu uspo-
kajajacym i nasennym. Fitoterapia i leki roslinne. Wyd 1. Wyd Lek PZWL,
Warszawa 2007; 110-20.

Olechnowicz-Stepien W, Lamer-Zarawska E. Rosliny w chorobach ukfa-

du nerwowego. Roéliny lecznicze stosowane u dzieci. Wyd 2. Wyd Lek

PZWL, Warszawa 1989; 179-83.

Shakeri A, Sahebkar A, Javadi B. Melissa officinalis L. - a review of its

traditional uses, phytochemistry and pharmacology. J Ethnopharmacol
2016; (188):204-28.

Persen forte, (87,5 mg + 17,5 mg + 17,5 mg), kapsutki
twarde (wyciag suchy z korzenia koztka lekarskiego (Va-
lerianae extractum hydroalcoholicum siccum), lici meli-
sy (Melissae folii extractum siccum) i lisci miety (Menthae
piperitae folii extractum siccum) Substancja pomocnicza
0 znanym dziataniu: laktoza jednowodna (85,5 mg).
Wskazania: Tradycyjny produkt leczniczy roslinny do sto-
sowania w okreslonych wskazaniach wynikajacych wytacz-
nie z jego dtugotrwatego stosowania. Persen forte jest le-
kiem roslinnym o dziataniu uspokajajacym, stosowanym
tradycyjnie w tagodnych stanach napigcia nerwowego
i trudnosciach w zasypianiu.
Dawkowanie i sposéb podawania: W fagodnych stanach
napiecia nerwowego 1 lub 2 kapsutki dwa lub trzy razy na
dobe. W trudnosciach w zasypianiu 2 kapsutki 1/2 do 1 go-
dziny przed snem. Maksymalna dawka dobowa: 6 kapsu-
tek. Dziatanie lecznicze obserwuje sie w okresie od 2 do 4
tygodni. Kapsutki mozna przyjmowac niezaleznie od posit-
kow, popijajac niewielka iloscig wody.

Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne,
mentol lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. Spe-
wania: Nie zaleca sig stosowania produktu Persen forte
u dzieci w wieku ponizej 12 lat ze wzgledu na brak dostep-
nych danych w tej grupie wiekowej. Zaleca sie ostroznosc¢
podczas stosowania preparatow zawierajacych liscie miety
pieprzowej lub ich przetwory u pacjentéw z kamica zétcio-
wa i innymi chorobami drég zotciowych. Pacjenci z refluk-
sem zofadkowo-przetykowym powinni unika¢ stosowania
miety, gdyz moze ona nasili¢ zgage. Kapsutki Persen for-
te zawierajq laktoze. Nie powinny byc¢ stosowane u pacjen-
tow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjq galak-
tozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego
wchtaniania glukozy-galaktozy.

Dziatania niepozadane: Po zazyciu preparatow korzenia
koztka lekarskiego mogg wystapi¢ objawy ze strony prze-
wodu pokarmowego (np. nudnosci, skurcze brzucha). Cze-
stos¢ tych zaburzen nie jest znana. Po zazyciu preparatow
zawierajacych liscie miety pieprzowej moga nasilic sie ob-
jawy refluksu zotadkowo-przetykowego, w tym zgagi.
Podmiot odpowiedzialny: Alvogen Malta Operations (ROW)
Ltd. Malta Life Sciences Park, Building 1, Level 4, Sir Temi
Zammit Buildings, SGN 3000 San Gwann, Malta.
Pozwolenie nr 22246, wydane na podstawie decyzji Preze-
sa Urzedu Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobojczych.

Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany bez
recepty - OTC,
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medyk.com.pl

Szanowni Panstwo,

Pierwszy z programdéw edukacyjnych rekomendowa-
nych przez Komisje Mtodych Lekarzy Rodzinnych Va-
sco da Gama Polska jest juz dostepny dla wszystkich
zainteresowanych ksztatceniem: lekarzy, pielegniarek
oraz pacjentow.

Mito nam poinformowac, ze po zarejestrowaniu sie
na naszej na stronie internetowej: www.medyk.com.pl,
w zakfadce ,programy edukacyjne” znajdziecie Pan-
stwo udostepnione przez nas materiaty z zakresu:

,,Cukrzyca typu 2 — diagnostyka i leczenie
w praktyce lekarza rodzinnego”

~Profilaktyka i leczenie otytosci w praktyce
lekarza rodzinnego”

~Leczenie bezsennosci w praktyce lekarza

rodzinnego”

oraz materiaty z przeznaczeniem dla pacjentow

z zakresu:

~Powikfania w cukrzycy - stopa cukrzycowa”

»Profilaktyka i postepowanie w otytosci
i cukrzycy typu 2”

Po zakonczeniu kazdego z programow i rozwigza-
niu testu sprawdzajacego wiedze, uzyskacie Panstwo
dostep do pobrania certyfikatu uczestnictwa oraz wie-
lu atrakcyjnych nagrdd ksigzkowych, ufundowanych
przez nasze Wydawnictwo.

Programy bedj stale aktualizowane
0 najnowsze doniesienia naukowe.

Juz teraz zaloguj sie na naszej stronie
www.medyk.com.pl

i obserwuj nas na facebooku i twitterze.

Serdecznie zapraszamy!
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Opakowania lekéw moga zmniejsza€ ryzyko pomyiki

Wedtug badania PolSenior, ponad poto-
wa starszych Polakéw (55%) zazywa codzien-
nie co najmniej 5 lekéw, a co 10. osoba — 10
i wiecej lekow. Tymczasem wedtug Swiato-
wych statystyk na 250 recept przypadajg az
4 btedy apteczne. W raporcie Grupy Polphar-
ma pt. ,Rola opakowan lekow Rx w aptece”,
farmaceuci zwracajg uwage na mozliwos¢ po-
mytki réwniez ze strony samego pacjenta.
Obecnie do aptek wprowadzane sg nowe opa-
kowania lekéw na recepte Grupy Polpharma,
stworzone na podstawie badan z pacjentami

i farmaceutami, ktére mogq pomoéc zadbac
0 bezpieczenstwo pacjenta i zminimalizowac
ryzyko pomyiki farmaceutycznej.

Duza, wyrazna czcionka nazwy i dawki
leku oraz zréznicowanie kolorystyczne dawki,
ktdre sg prostsze do odréznienia dla starszych
oraz stabowidzacych oséb to gtéwne cechy no-
wych opakowan lekéw Rx Grupy Polpharma.
Na niektérych opakowaniach znajduja sie tak-
Ze piktogramy ujmujace zastosowanie danych
lekéow (ucho, nos, serce), zgodne z wytycz-
nymi Urzedu Rejestracji Produktéow Leczni-
czych, Wyrobow Medycznych oraz Produktow

36

lekwpolsce.pl

Biobojczych (URPL). Takie oznaczenie umoz-
liwia samodzielne przyjmowanie lekdw nawet
pacjentom z lekkimi zaburzeniami poznawczy-
mi. Specjalna tabela stosowania leku umiesz-
czona z tytu opakowania wspiera z kolei prze-
strzeganie zalecen terapeutycznych przez pa-
cjenta.

Wedtug swiatowych badan az 83% btedéw
popetnianych przez farmaceutow moze zostac
wyeliminowanych dzieki poradzie farmaceu-
tycznej dotyczacej zapisania na opakowaniu
leku zalecen lekarskich z recepty. Zmusza ona
aptekarza do ponownego przyjrzenia sie lekom
przed wydaniem. Stad wprowadzone przez nas
okienko komunikacyjne do uzupetnienia w ap-
tece. W przypadku wszystkich pacjentéow war-
to uwaznie stuchac stow lekarza i farmaceuty.
W sytuacji, gdy mamy watpliwosci i porada le-
karska lub dotychczasowy sposéb przyjmowa-
nia istotnie nie zgadzajq sie z poradg farma-
ceuty, poprosimy o doktadne sprawdzenie leku,
gdyz mogta zaj$¢ pomytka zwigzana z podo-
bienstwem w nazwie” — podkresla Monika Ja-
stowska z Grupy Polpharma.

PowyZsze rozwigzania nowej szaty graficz-
nej zostaty wypracowane na podstawie wielu
wywiadow z farmaceutami i pacjentami. Tym
samym obok bezpieczenstwa pacjentéw moga
zwieksza¢ one komfort i bezpieczenstwo far-
maceuty. Utatwiajg katalogowanie lekow w ap-
tece, pozwalajq szybciej odnalez¢ szukany lek,
a przede wszystkim dzieki wyraznemu rozroz-
nieniu nazwy i dawki leku minimalizujg ryzyko
pomytki przy wydawaniu leku w aptece.

Informacja prasowa
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Zwiazek chorob przyzebia z choroba Alzheimera
i innymi ogolnymi chorobami

Polskie Towarzystwo Periodontologiczne pod-
czas konferencji prasowej ,Zdrowe dzigsta,
piekny usmiech” przedstawito najnowsze do-
niesienia o zwigzku bakterii wystepujacych
w zapaleniu przyzebia z chorobg Alzheimera
i innymi chorobami ogdlnymi oraz o wzrasta-
jacym znaczeniu profilaktyki chordb przyzebia
w tym kontekscie. Zapalenie dzigset, zapalenie
przyzebia i periimplantitis to przewlekte stany
zapalne przyzebia, ktére w krajach rozwinie-
tych, w tym w Polsce, dotykaja 8 na 10 osdb
w wieku 35 lat i wiecej.

Wyniki badan epidemiologicznych przepro-
wadzonych w Polsce pod kierownictwem prof.
dr hab. Renaty Gorskiej w 2014 r. wykazaty,
ze odsetek osob ze zdrowym przyzebiem oscy-
luje pomiedzy 1,6% w grupie 35-44 lata i 0,8%
W grupie 65-74 lata, czyli $rednio tylko ok. 1%
Polakéw nie ma problemdw z dzigstami. Pozo-
stali przebadani potrzebuja ukierunkowanego
leczenia stomatologicznego z zastosowaniem
zabiegow profilaktyczno-leczniczych albo profe-
sjonalnego leczenia periodontologicznego. Pod-
jecia specjalistycznego leczenia wymaga az 20
do 30% przebadanych w zaleznosci od grupy
wiekowej.

Jak podkreélajg stomatolodzy, zbyt czesto
lekcewazymy zmiany prochnicowe oraz choro-
by przyzebia atakujace nasza jame ustna. Swia-
domos$¢ spoteczna dotyczaca chordb przyzebia
jest wcigz niewielka, choc istnieja dowody na-
ukowe na ich zwigzek z chorobami sercowo-na-
czyniowymi, cukrzyca, przewlekta chorobg ne-
rek, reumatoidalnym zapaleniem stawéw i inny-
mi powaznymi chorobami ogélnymi.
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Zwiazek choréb przyzebia z choroba
Alzheimera

Ostatnie doniesienia naukowe wskazujg na
powigzanie pomiedzy bakteriami powodujacy-
mi zapalenie przyzebia a chorobg Alzheimera.
Wedtug opublikowanych na poczatku tego roku
wynikow badan, przeprowadzonych przez na-
ukowcow z USA, Polski, Australii i Nowej Ze-
landii, jedna z gtdéwnych bakterii odpowie-
dzialnych za ciezki przebieg choroby przyze-
bia, Porphyromonas gingivalis, ktora posiada
niezwyktg zdolnos¢ przylegania i wnikania do
komodrek nabtonka, jest powigzana z chorobg
Alzheimera. Naukowcy wykazali w badaniu na
myszach, ze zakazenie jamy ustnej ta bakte-
rig powoduje pojawienie sie jej w mozgu i za-
poczatkowanie uszkodzenia tkanki mozgowej.

W tym interesujaco zaplanowanym badaniu
naukowcy byli w stanie wykazac¢, ze gdy myszy
infekowano P. gingivalis, produkowane przez nie
toksyczne proteazy pojawity sie w modzgu ko-
relujac z podwyzszonym stezeniem biatka tau
i beta-amyloidu - dwu kluczowych w patoge-
nezie choroby Alzheimera biatek” - mdwi prof.
Maria Barcikowska, Przewodniczaca Sekcji
Alzheimerowskiej Zarzadu Gtdwnego Polskiego
Towarzystwa Neurologicznego.

Opracowana zostata czasteczka neutralizu-
jaca szkodliwe dziatanie bakterii. Substancja
ta w badaniach laboratoryjnych byta skutecz-
na w hamowaniu szkodliwego wptywu bakte-
rii P. gingivalis na mozg. Dalsze badania sg
w toku i w przypadku ich pomysinego przebie-
gu istnieje nadzieja na stworzenie skutecznej
metody leczenia choroby Alzheimera.
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,Od ponad 15 lat nie opracowano zadnej no-
wej metody leczenia demencji, dlatego waz-
ne jest, aby przetestowac jak najwiecej po-
dejs¢ w celu zwalczania chordb takich jak cho-
roba Alzheimera. Istotne jest tez, abySmy do-
ktadnie ocenili wszystkie nowe potencjalne me-
tody leczenia i prewencji pod katem bezpieczen-
stwa dla ludzi. Bedziemy musieli zobaczy¢ wy-
nik trwajacego badania, zanim dowiemy sie wie-
cej o jego potencjale jako leczenia choroby Al-
zheimera” - komentuje prof. Maria Barcikowska.

Zdrowe dzigsta

~Domowa higiena jamy ustnej jest kluczowa
w profilaktyce chordéb przyzebia. Odpowied-
ni dobdr pasty czy szczoteczki do zebow moze
by¢ bardziej istotny niz mogtoby sie wydawac.
Krwawigce dzigsta sq przede wszystkim wyni-
kiem niewfasciwego oczyszczania zebdw, zwia-
zanym ze zbyt krdtkim czasem szczotkowania,
zbyt malq liczbg szczotkowan w ciggu dnia lub
nieumiejetnie stosowang technikg szczotko-

lekwpolsce.pl

lekwpolsce.pl

wania. Dane z badania wykonanego w 2018 .
podczas akcji ,Po Pierwsze Zdrowie” przez prof.
Gorska i wsp. pokazaty, ze 5% o0sOb badanych
nie szczotkowato zebéw w ogole, a kolejne 15%
wykonywato te czynnos$¢ raz w tygodniu. Na-
tomiast 40% nie uzywato nici dentystycznej”
- méwi dr n. med. Beata Golan, dyrektor ds.
naukowych Instytutu Blend-a-med Oral-B.

Przy okazji tegorocznych obchodéw Dnia
Zdrowych Dzigset, Polskie Towarzystwo Perio-
dontologiczne (PTP) i Europejska Federacja Pe-
riodontologii (EFP) zachecajg dentystéw i per-
sonel medyczny do podpisania i rozpowszech-
nienia Manifestu EFP na temat zdrowia dzigset
i zdrowia ogdlnego, miedzynarodowego apelu
0 dziatania w kierunku zapobiegania, wczesne-
go wykrycia i leczenia chordb przyzebia. PTP
i EFP mobilizujg do dotaczenia do licznych in-
stytucji i osob juz podpisanych pod manife-
stem.

Informacja prasowa
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Polecamy nowosc
Czarny Bez

— roslina zycia

Cukierki Czarny Bez z ekstraktem
I koncentratem czarnego bzu i wit. C
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EKSTRAKT | KONCENTRAT

Z CZARNEGO BzU: . .
» korzystnie wptywa na wzmocnienie Cu k l’ eT k l
Czarny Bez

odpornosci organizmu
» zalecany w profilaktyce chorob 5
Zek m
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gardta, migdatkow, kaszel)

S,

A O

'_'.'..'\.' WL ™, iy

i

poprawia przemiane materii

W RRRE RN RERR

CZARNY BEZ — CUDOWNA ROSLINA
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Cukierki ,,Reuttera” to brakujgce ogniwo
w kondycji naszego uktadu odpornosciowego
— naturalne i dobroczynne.

Ponad stuletnie istnienie firmy ,Reutter”

to ogromne doswiadczenie i niepowtarzalne,
najwyzszej jakosci procesy produkcyjne.

Rguﬂe,r Produkt dostepny w aptekach i zielarniach
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Produkty z pogranicza.
Przyktady. Cz. II

Borderline products. Examples. Part II

!mgr Oleg Burdzenia; *prof. dr hab. zw. n. farm. Andrzej Stanczak
* Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

2 Kierownik Zakfadu Farmacji Aptecznej, Uniwersytet Medyczny w todzi www.lekwpolsce.pl

Streszczenie: Przy wprowadzeniu do obrotu niektorych produktéw powstaje pewien problem z ich jedno-
znaczna klasyfikacja. Zaklasyfikowanie produktéow do odpowiedniej grupy wskazuje, jakie prawo nalezy sto-
sowaé. Ma to swoiste konsekwencje w zakresie rejestracji danego produktu, wymogéw co do jego wytwa-
rzania, transportu czy obrotu, ale takze co do jego reklamy. Wedtug prawa, ale tez zasad etycznych produkt
nie moze bowiem wprowadzac pacjenta/konsumenta w btad. W pierwszej czesci artykutu przedstawiono po-
réwnanie pogranicza oraz problemoéw klasyfikacji w roznych grupach produktowych pod wzgledem obowia-
zujacych przepisow prawnych. W drugiej czesci zebrano praktyczne przyktady rdznego rodzaju pogranicza.
Stowa kluczowe: produkty z pogranicza, klasyfikacja produktdw, prawo farmaceutyczne, prawo zywno-
$ciowe, produkt leczniczy, produkt biobdjczy, suplement diety, EFSA, oSwiadczenia zdrowotne.

Abstract: There is a problem with classification of specific group of products when they are placed on
the market. The classification of products indicates which law should be applied. This has specific conse-
quences in the registration of a particular product, requirements for its manufacture, transport or mar-
keting, but also as to its advertising. According to the law, as well as ethical principles, the product can
not mislead the patient/consumer. The first part of the article presents a comparison of the borderline
and problems of classification in various product groups in terms of applicable legal provisions. The se-
cond part contains practical examples of various types of borderline. Keywords: borderline products,
product classification, pharmaceutical law, food law, medicinal product, biocidal product, dietary supple-
ment, EFSA, health claims.

W cz. I artykutu zamieszczonej w poprzednim
numerze ,Leku w Polsce” przedstawiono teo-
retyczne zagadnienia zwigzane z produktami
z pogranicza. Czes$¢ II przedstawia przyktady
praktyczne z zakresu tej tematyki.

> Pogranicze: produkty lecznicze
- suplementy diety - wyroby medyczne
Jest to chyba najwieksza grupa produktdw,
z ktorg przecietny pacjent spotyka sie na co dzien.
W aptece czesto ciezko jest sie zorientowac, co
jest lekiem, jezeli nie jest to lek na recepte.
Tymczasem, wbrew definicji ustawowej,
suplementy postrzegane sg przez wielu kon-
sumentéw jako preparaty do leczenia chordb.
Zadziwiajacy jest takze fakt, ze wielu lekarzy
i farmaceutdw nie widzi rdznicy pomiedzy leka-
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mi OTC a suplementami diety, zalecajac te dru-
gie w terapii, a nie jako uzupetnienie codzien-
nej diety [12].

Samo konfekcjonowanie, jak i sposdb dys-
trybucji suplementow diety i ekspozycja na pot-
kach aptecznych przebiega w sposéb zblizony
do produktéw leczniczych, co powoduje dezin-
formacje niekorzystng dla pacjentow.

Dane literaturowe wskazujg, ze pacjenci
czesto stosuja suplementy diety w celu leczenia
wielu dolegliwosci zdrowotnych, nawet zamiast
lekdw na recepte [12,13,14]. Wiekszos¢ z nich
jest tak mocno przekonana o korzysciach zdro-
wotnych wynikajacych ze stosowania suplemen-
téw diety, ze nie zaprzestataby ich przyjmowa-
nia nawet gdyby sie okazato, ze badania klinicz-
ne nie potwierdzajg ich skutecznosci.
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Z przyczyn oczywistych uwaza sie, ze naj-
bardziej wtasciwym miejscem do kupna suple-
mentdéw diety jest apteka.

Tymczasem obserwuje sie powszechng
akceptacje sprzedazy suplementdw diety w sie-
ciach pozaaptecznych, sklepach spozywczych,
punktach kolportazu prasy, stacjach benzy-
nowych itp., przez co suplementy diety sg
traktowane jak kazdy inny produkt handlowy.
W zwigzku z tym wzrasta ryzyko zbyt pochop-
nego stosowania suplementow diety i ztudne
poczucie bezpieczenstwa.

W Swietle badan Schlegel-Zawadzkiej i wsp.
[15] az 66% 0s6b nie ma $wiadomosci zagrozen
wynikajacych z niekontrolowanego stosowania
suplementow diety. Polska wsrdd krajéw euro-
pejskich zajmuje najwyzsze miejsce pod wzgle-
dem stosowania przez miodziez preparatow
o postulowanym dziataniu na osrodkowy uktad
nerwowy (uspokajajacym, nasennym), wyda-
wanych bez przepisu lekarza: Polska - 18%
badanej mtodziezy, Europa - $rednio 8%.

Niepokojaca kwestiq jest reklama suplemen-
téw diety czy wyrobéw medycznych. Bardzo
czesto reklama wprowadza konsumenta w btad,
sugerujac jego dziatanie lecznicze.

Problemem jest rowniez fakt, ze powierz-
chowna wiedza o suplementach czerpana jest
przez pacjenta/konsumenta gtdéwnie z reklam
telewizyjnych, radiowych, internetu i czaso-
pism, przy czym przedstawiane tam informacje
nie zawsze sg zgodne z prawda. Wedtug raportu
Najwyzszej Izby Kontroli [16] (kontrole z rynku)
liczba przebadanych préb suplementéw w sto-
sunku do ogdlnej liczby tych produktow ujetych
w rejestrze Gtownego Inspektora Sanitarnego
jest bardzo niska - w okresie objetym kontrolg
wyniosta zaledwie ok. 8%.

Na rynku polskim znajdujq sie produkty, ktd-
rych nazwy (lub gtéwne elementy nazwy) sa
podobne lub wrecz takie same, jak nazwy pro-
duktéw leczniczych. Ponadto produkty te pre-
zentowane sg W sposob wskazujacy na ich dzia-
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fanie lecznicze lub wrecz sugerujacy, ze s one
lekami.

Tab. 1. Pogranicze przyktadowego leku jednego

producenta
(@J)eN Prod.1 Prod.2 Forte |Prod.3 Max
Prod.3 Forte
S|DA Prod.1 Junior |Prod.2 Prod.3 Fix
Zel Prod.2 Duo |Prod.3 Sen
Prod.3 Soft

WA Prod.1 Gardio
Prod.1 Junior
Prod.1 Kaszel

Nazwy produktow leczniczych regulowane
sq przepisami ustawy Prawo farmaceutycz-
ne, komunikatami Prezesa Urzedu Rejestracji
Lekéw, wytycznymi unijnymi i krajowymi. Na
stronie internetowej URPL, WM i PB zostaty opu-
blikowane: Komunikat Prezesa Urzedu z dnia 25
maja 2018 roku w sprawie wytycznych dotycza-
cych nazewnictwa produktdw leczniczych prze-
znaczonych dla ludzi, a takze wytyczne okresla-
jace sposob tworzenia nazw produktow leczni-
czych stosowanych u ludzi zawierajacych czion
parasolowy oraz kryteria weryfikacji prawidto-
wosci ww. nazw [17]. Celem wytycznych jest
zapoznanie podmiotéow odpowiedzialnych z kry-
teriami weryfikacji nazw produktdw leczniczych,
stosowanymi w Urzedzie Rejestracji w procesie
rejestracji produktdéw leczniczych oraz zmiany
nazwy zarejestrowanych produktdw leczniczych
w procedurze narodowej, wzajemnego uznania
oraz zdecentralizowanej. Wypracowanie przed-
miotowych wytycznych miato na celu okresle-
nie sposobu tworzenia nazw produktéw leczni-
czych stosowanych u ludzi, zawierajacych czton
parasolowy oraz zapoznanie podmiotéw odpo-
wiedzialnych z kryteriami weryfikacji prawidto-
wosci ww. nazw. Weryfikacja nazw zapewnia
bezpieczne stosowanie produktéw leczniczych,
w szczegodlnosci poprzez wyeliminowanie ryzyka
pomytek w wyborze i przyjeciu produktu przez
pacjenta. Takich rozwigzan nie ma w przypad-
ku suplementow diety. Jak pokazano na przy-
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ktadzie (tab. 1), nazwy leku i suplementu diety
czy wyrobu medycznego sg tak podobne do sie-
bie, ze trudno jest odrdznic¢ jedno od drugiego.

Powszechnie znane ziota stosowane niepra-
widtowo tez mogg by¢ niebezpieczne. Przykta-
dem moze by¢ dziurawiec (Hypericum perfo-
ratum). Nie bez powodu traktowany jest jako
jedno z najniebezpieczniejszych zidt. Jego sto-
sowanie w potaczeniu z ekspozycjq na stornce
moze wywotac silne podraznienia skory. U osdb
przewlekle go stosujacych w przypadku znieczu-
lenia ogdlnego moze wystapi¢ przedtuzony stan
braku $wiadomosci i zagrazajaca zyciu hipoter-
mia ztosliwa [18].

Ponadto dziurawiec wchodzi w interakcje
z lekami przeciwdepresyjnymi, przeciwpadacz-
kowymi i doustnymi $rodkami antykoncepcyj-
nymi, zmniejszajac ich efekt terapeutyczny.

Bardzo popularny mitorzab japonski (Gink-
go biloba) stosowany w celu poprawy pamie-
ci i koncentracji moze powodowaé samoistne
krwawienia lub nasila¢ dziatanie lekéw anty-
agregacyjnych, czesto stosowanych przez osoby
starsze [19].

Odnotowano réwniez przypadek wystapienia
$pigczki u pacjenta z chorobg Alzheimera, ktéry
stosowat jednoczesnie lek przeciwdepresyjny tra-
zadon oraz suplement diety zawierajacy w swoim
sktadzie wycigg z mitorzebu japonskiego [20].
I takich przypadkéw mozna spotkac wiele.

Przyktady pogranicza lekow i wyrobow
medycznych:

e implanty powlekane lekiem, np. antybioty-
kiem, heparyng itd.;

o dezodoranty zawierajqce substancje czynne;

o chusteczki nasaczane do rak;

o plyny nawilzajace do oczu, do nosa;

e plyny do soczewek i inne.

>> Pogranicze: zywnos$¢ - suplementy
- leki

Pomimo zasadniczych réznic miedzy ww. kate-
goriami, na rynku mozna zaobserwowac licz-
ne przypadki produktéw z pogranicza zywnosci
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powszechnego spozycia (wfaczajac w to suple-
menty diety) oraz $rodkéw spozywczych prze-
znaczonych do specjalnych celéow zywieniowych
czy nawet lekow.

Jeden z takich przykfadéw to powszechnie
stosowana kofeina.

Pomimo licznych badan i dobrze poznane-
go profilu bezpieczenstwa, kofeina jest zalicza-
na do skfadnikéw zywnosci poddawanych okre-
sowo licznym falom krytyki. Jest to substancja
powszechnie wystepujaca w réznych produk-
tach spozywczych, konsumowanych w codzien-
nej diecie przez rozne grupy populacyjne.

Do naturalnych Zzrdodet kofeiny zaliczamy
m.in.: kakao, czekolade, kawe, herbate, ostro-
krzew paragwajski, nasiona guarany i orzesz-
ki koli.

Obecnie znaczacym zrodiem tej substancji
w diecie moga by¢ réwniez napoje na bazie lub
z dodatkiem herbaty i kawy oraz bezalkoholo-
we napoje aromatyzowane kofeing i napoje typu
energy drinks, jak réwniez suplementy diety.

Na metabolizm kofeiny moze wptywaé sze-
reg roznych czynnikdw, takich jak: wiek, uwa-
runkowania genetyczne (gen CYP1A2), styl
zycia (palenie tytoniu, poziom spozytej kofe-
iny > 2 filizanki kawy/dobe, stosowanie hormo-
nalnej antykoncepcji), pte¢, czy stan fizjologicz-
ny (np. cigza).

Na podstawie dostepnych danych nauko-
wych EFSA stwierdza, iz grupg najbardziej nara-
zong na negatywny wptyw kofeiny sg kobiety
w cigzy, a w szczegodlnosci ptod. Jest to zwig-
zane ze zwiekszonym okresem péttrwania kofe-
iny u kobiet w cigzy ($rednio do 16 godzin) przy
jednoczesnym braku mozliwosci prawidtowe-
go metabolizowania kofeiny w obrebie tozyska
oraz przez ptdd. Powoduje to znaczne zwieksze-
nie narazenia samego ptodu na szkodliwe dzia-
tanie kofeiny.

Kofeina stosowana jako $rodek aromaty-
zujacy (aromat) w produkcji lub przygotowa-
niu $rodka spozywczego musi by¢é wymieniona
z nazwy w wykazie skfadnikow zywnosci bez-
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posrednio po okresleniu ,$rodek aromatyzuja-

cy” lub ,aromat”.

W przypadku zastosowania kofeiny w okre-
$lonym celu fizjologicznym przepisy Rozporza-
dzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 1169/2011 z dnia 25 pazdziernika 2011 r.
w sprawie przekazywania konsumentom infor-
macji na temat zywnosci zobowigzujg do poda-
nia nastepujacych komunikatéw:

e w przypadku napojow zawierajacych powy-
zej 150 mg na litr: ,Wysoka zawartosc¢ kofe-
iny; nie zaleca sie stosowania u dzieci,
kobiet w cigzy i kobiet karmigcych piersig”;

e w przypadku srodkéw spozywczych innych
niz napoje: ,Zawiera kofeine; nie zaleca sie
stosowania u dzieci i kobiet w cigzy”.

Dziatanie fizjologiczne kofeiny wykorzysty-
wane jest najczesciej w napojach typu energy
drinks, srodkach spozywczych z kategorii suple-
mentéw diety (wspomagajacych czujnosc i kon-
centracje oraz kontrole masy ciata) lub w zyw-
nosci przeznaczonej dla sportowcow.

Opinie naukowe dotyczace bezpieczenstwa
kofeiny byly wielokrotnie publikowane przez
rozne osrodki naukowe i urzedy zajmujace sie
zdrowiem publicznym zaréwno w Europie, jak
i na Swiecie. Przykladowe dziatania stosowane
w przesztosci w wybranych krajach to:

o catkowity zakaz wprowadzania energy drinks
na rynek srodkéw spozywczych (Turcja, Uru-
gwaj), zakaz sprzedazy energy drinks w klu-
bach nocnych (Argentyna);

o kwalifikowanie napojow z kofeing do produk-
téw farmaceutycznych - sprzedaz wytacznie
w aptekach (Australia);

o dodatkowe znakowanie zywnosci o wysokiej
zawartosci kofeiny jako: ,nieprzeznaczona
dla osdéb ponizej 16. r.z.” (Irlandia);

e zakazy reklamowania i sponsorowania
imprez sportowych z wykorzystaniem wize-
runku napojow energetyzujacych (USA,
Wielka Brytania, Irlandia);
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e zakaz sprzedazy osobom ponizej 16. r.z.
(Litwa).

Komisja EFSA zakonczyta rozpatrywanie
wszystkich oswiadczen zdrowotnych przedto-
zonych do oceny z wyjatkiem czterech katego-
rii o$wiadczen dotyczacych okreslonych grup
zywnosci lub jednego z ich sktadnikdw. Wspo-
mniane kategorie obejmuja:
dotyczace substancji roslinnych lub ziotowych,
powszechnie znanych jako ,substancje bota-
niczne”, o$wiadczenia dotyczace pewnych okre-
$lonych srodkow spozywczych, tj. zywnosci sto-
sowanej w dietach bardzo niskokalorycznych
oraz zywnosci o zmniejszonej zawartosci lak-
tozy, a takze oswiadczenia dotyczace kofeiny
i weglowodandw (Rozporzadzenie Komisji UE nr
536/2013 z dnia 11 czerwca 2013 r.).

Jednoczesnie ze wzgledu na fakt, iz aktual-
ne przepisy prawa zywnosciowego hie gwaran-
tujq narzedzi ograniczajacych dostepnos¢ srod-
kéw spozywczych o wysokiej zawartosci kofe-
iny dla dzieci i mtodziezy, w przyszto$ci mozna
spodziewac¢ sie nowych inicjatyw legislacyjnych
dotyczacych np. dodatkowego znakowania srod-
kéw spozywczych o wysokiej zawartosci kofe-
iny oraz objecia kofeiny kontrolg wspdlnotowg
poprzez okreslenie limitowanego poziomu mak-

oswiadczenia

symalnej zawartosci kofeiny w zywnosci.

> Pogranicze: kosmetyki - leki

- wyroby medyczne - produkty
biobdjcze - zywnosc

Oprocz powszechnie stosowanych kosmetykow
do pielegnacji sa rowniez kosmetyki sprzeda-
wane w aptece - tzw. dermokosmetyki. Takie
kosmetyki stuza celom ochronnym i zapobie-
gawczym, a ich charakter terapeutyczny jest
uwazany za drugorzedny. Dermokosmetyki sg
stosowane przede wszystkim do poprawy urody,
jednak posiadajg takze wiasciwosci lecznicze.
Dotyczy to najczesciej preparatow stosowa-
nych przy schorzeniach skéry, takich jak atopo-
we zapalenie skory. Dermokosmetyki przewaz-
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nie sg bezzapachowe, bezbarwne i nie zawiera-
ja skfadnikdw mogacych wywotac¢ podraznienie
skory czy uczulenie.

W zaleznosci od typu, dermokosmetyki mogg
posiada¢ wysokie stezenie witamin z grupy B,
witamin A, E i C (czyli antyoksydantéw), lipidow
oraz sktadnikéw pochodzenia roslinnego, takich
jak aloes, zielona herbata, soja, jezdwka, oczar
wirginijski, mitorzab japonski, czy zen-szen. Der-
mokosmetyki wykazuja dziatanie przeciwzapal-
ne, tagodzace, odzywiajace oraz kojace. Niekie-
dy takie kosmetyki mozna pomyli¢ z produktem
leczniczym wydawanym bez recepty. Ze wzgle-
du na brak obowigzkowych badan, stezenia sub-
stancji aktywnych nie zawsze sgq w zakresie
podanym na opakowaniu. Poza tym istnieje sze-
reg substancji czynnych niedozwolonych do sto-
sowania w kosmetykach, ktore po szczegdtowych
badaniach sg jednak wykrywane [22].

W sprzedazy znajdujg sie preparaty do
dezynfekcji na przyktad rak i sprzedawane jak
$rodek biobdjczy, wyrdéb medyczny lub pro-
dukt leczniczy. Dla kupujacego czesto nie jest
jasne, jakie dokumenty powinien przedstawic
sprzedawca, aby mozna byto uznal preparat
za legalnie wprowadzony na rynek. Jezeli gtéw-
nym przeznaczeniem produktu jest higienicz-
ne oczyszczanie, to bedzie to kosmetyk, jeze-
li dezynfekcja, to wyréb medyczny czy produkt
biobojczy. Substancje czynne w tych produktach
w zasadzie tez s podobne.

Inna kwestia to konserwanty wykorzystywa-
ne w produktach kosmetycznych, ktére wyta-
czone zostaty z zakresu ustawy o produktach
biobdjczych dla szczegdlnego wykorzystania
w celu zabezpieczenia kosmetykéw i nie podle-
gajq jej przepisom. Jednakze te same substan-
cje czynne przeznaczone mogg by¢ do ochrony
przed mikroorganizmami wyrobdéw umieszcza-
nych w opakowaniach zamknietych, np. farb,
czy detergentdw, i wowczas podlegajg rejestra-
cji jako biocydy.

Istnieje jeszcze jedno pogranicze - mozli-
wos¢ zakwalifikowania jednego produktu jedno-
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czesnie jako kosmetyku i zywnosci. Na przyktad
spozywczy olej roslinny (z ttoczonych oliwek,
nasion stonecznika, migzszu orzechéw palmy
kokosowej itd.) moze by¢ stosowany takze jako
olejek do masazu czy baza kremoéw.

> Pogranicze: produkty biobdjcze

- wyroby medyczne - kosmetyki

- érodki ochrony roslin - produkty
lecznicze

Ze wzgledu na wszechstronne zastosowanie
produkty biobdjcze réwniez trudno jest zakla-
syfikowa¢ w prawidtowy sposdb. Jeden z przy-
ktadow zostat juz przedstawiony w przypadku
kosmetykdw.

Gdy $rodek na przyktad do dezynfekcji prze-
znaczony jest jedynie do ogdlnego zastosowania
(np. dezynfekcja Scian w sali operacyjnej), pod-
lega on przepisom rozporzadzenia biobdjczego
nr 528/2012. Zakresy zastosowania obejmujq
miedzy innymi: [...] $ciany i podtogi w obiektach
prywatnych, publicznych i przemystowych oraz
w innych obiektach wykorzystywanych w dzia-
talnosci zawodowej.

Jesli taki sam sSrodek do dezynfekcji prze-
znaczony jest specjalnie do dezynfekcji wyrobow
medycznych, zaliczany jest do klasy Ila lub IIb
- reguta 15. Musi on posiadac certyfikat wyda-
ny przez jednostke notyfikowang ds. wyrobdw
medycznych zgodnie z dyrektywg Rady 93/42/
EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczaca wyro-
bow medycznych. Takie wyroby podlegajg jedy-
nie zgtoszeniu albo powiadomieniu, dane pocho-
dzace ze zgloszen i powiadomien gromadzo-
ne sq przez Prezesa Urzedu Produktéw Leczni-
czych, Wyrobdw Medycznych i Produktdéw Bio-
bojczych w bazie danych.

Jednak sg produkty przeznaczone jednocze-
$nie do zastosowan dezynfekcyjnych (jako pro-
dukt biobdjczy) oraz zastosowan medycznych
(jako wyréob medyczny).

Zgodnie z motywem 19 Rozporzadzenia nr
528/2012, jesli zgodnie z intencjg wytworcy,
produkt spetniajacy kryteria definicji i zastoso-
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wania produktu biobdjczego ma mieé zastoso-
wanie rowniez w obszarze medycznym, np. ptyn
przeznaczony do dezynfekcji $cian w szpitalach
i jednoczesnie do dezynfekcji wyrobow medycz-
nych, musi spetni¢ wymagania okreslone zardw-
no dla produktu biobdjczego, jak i dla wyrobu
medycznego. Wymagania te znajda odzwier-
ciedlenie w zapisach etykiet produktu dla obu
zastosowan.

Ostatecznie taki produkt, zarejestrowany
zarowno jako produkt biobdjczy, jak i wyrdb
medyczny, moze zosta¢ oznakowany jedng
etykietg, na ktorej dopuszcza sie mozliwosc
taczenia wymagan legislacyjnych wynikajacych
z zapisOw aktow prawnych dotyczacych produk-
tdw biobdjczych oraz aktéw prawnych dotycza-
cych wyrobow medycznych. Jesli zaistnieje taka
potrzeba, specyficzne wymagania w zakresie
przeznaczenia biobdjczego i wyrobu medyczne-
go moga by¢ oddzielone lub optycznie pogrupo-
wane na etykiecie.

Nalezy wyznaczy¢ pogranicza miedzy grupa-
mi produktéw biobojczych a:

e $rodkami ochrony roélin (SOR);

kosmetykami (K);

e produktami leczniczymi ludzkimi (PLL);

e produktami leczniczymi weterynaryjnymi
(PLW);

e wyrobami medycznymi (WM).

Rejestracja produktow

Najczestsze problemy w odpowiedniej kla-
syfikacji sprawiajq podmiotom odpowiedzialnym
produkty, ktére mozna zaliczy¢ do nastepuja-
cych grup produktowych PT: 1, 2, 3, 14, 16, 18,
19, 23 [23] (tab. 2).

Pogranicze z produktami leczniczymi
ludzkimi

Przyktad 1. Produkty przeznaczone do higie-
nicznej dezynfekcji nieuszkodzonej skory rak
i ciata traktowane sg jako produkty biobdjcze
i nie mogg miec¢ zadnego dziatania terapeutycz-
nego. Przyktadem takich produktéow sg $rod-
ki dezynfekujace stosowane na skore rak dla
ogdlnej higieny, np. przez pracownikéw sekto-
ra spozywczego, majacych kontakt z zywnoscig
w celu jej ochrony przed psuciem lub ogdlnie
w przemysle zywieniowym, w placdwkach stuz-
by zdrowia, szpitalach, w celu niszczenia szero-
kiej gamy mikroorganizmow.

Przykitad 2. Do tej grupy produktow biobdj-
czych mozna zaliczy¢ rowniez srodki dezynfeku-
jace stosowane na nieuszkodzong skdre przed
iniekcjami. Jezeli jednak produkt miatby stuzyc
do ogolnej dezynfekcji wiekszych powierzch-
ni skéry niemowlat, wéwczas bytby traktowany
jako leczniczy.

Przyktad 3. W przypadku produktéw do
chirurgicznej dezynfekcji rak takze nalezy roz-

Tabela 2. Przyktady zakresu przypadkéw granicznych w odniesieniu do grup produktéw biobdéjczych

PLL PLW SOR WM K

Grupa (PT) produktéow biobdjczych

PT 1 | Higiena ludzi X X
s e Srodki dezynfekcyjne lub glonobdjcze nieprzeznaczone do X X
bezposredniego stosowania wobec ludzi ani zwierzat
PT 3 |Higiena weterynaryjna X
PT 14 |Rodentycydy (produkty do zwalczania gryzoni) X
PT 16 Srodki mieczakoboéjcze, robakobdjcze i produkty do X
zwalczania innych bezkregowcdéw
PT 18 Insektycy./d;f, akarycydy i pro,dukty stosowane do X X
zwalczania innych stawonogow
PT 19 |Repelenty i atraktanty X X
PT 20 |Produkty do zwalczania innych kregowcéw
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Tabela 3. Klasyfikacja produktow z pogranicza produktow biobdjczych i srodkdw ochrony roslin

Przeznaczenie

Zwalczanie
mieczakow

Produkty biobdjcze (PB)

Produkty uzywane przeciwko $limakom
zatykajacym rury kanalizacyjne (PT 16)

Srodki ochrony roélin (PPP)

Przeciwko $limakom ogrodowym,
ktore uszkadzajg rosliny

Repelenty stosowane przeciwko kretom na
placach zabaw, $ciezkach, kortach teni-
sowych oraz pasach startowych, torach

Produkty stuzgce do odstrasza-
nia kretdbw w ogrodach, na polach
itp. w przypadku ich uzycia w celu

Repelenty wyscigowych w celu ochrony ludzi lub koni, | ochrony ros$lin lub produktéw
na konstrukcjach ziemnych, hydrotechnicz- | roslinnych
nych, nasypach kolejowych (PT 19)
Produkty przeznaczone do dezynfek- | Srodki dezynfekujace uzywane do
cji w celach higienicznych w szklarniach: | odkazania przestrzeni w cieplar-
okien, elementéw wyposazenia pomiesz- | niach (w przypadku grzybéw) lub
Dezynfekcja yp p (w przyp grzybow)

czenia, stotdw, nozy itd. (PT 2)

w szklarniach (na przyktad do likwi-
dowania mikroorganizméw moga-
cych zaatakowac rosliny)

Zwalczanie
gryzoni

Produkty uzywane w celu zwalczania myszy,
szczuréw lub innych gryzoni w gospodar-
stwach, miastach, na terenach przemysto-
wych, poza obszarami uprawy roslin (pole
uprawne, szklarnia, las), a takze w obre-
bie obszaréw uprawy roslin w celach innych

Rodentycydy stosowane na obsza-
rach uprawy roslin (pole uprawne,
szklarnia, las) w celu ochrony roslin
lub produktéw roslinnych tymcza-
sowo przechowywanych na obsza-
rach uprawy roslin na otwartej

nych (PT 14)

niz ochrona roslin lub produktéw roslin-

przestrzeni, bez uzycia pomiesz-
czen magazynowych

rozni¢c dwa przypadki: pierwszy, gdy produk-
ty przeznaczone sg do chirurgicznej dezynfek-
Cji rak przez lekarza i inny personel medycz-
ny przed zabiegami, operacjami (wtedy nalezy
traktowac je jako produkty biobdjcze); drugi,
gdy produkty do chirurgicznej dezynfekcji rak
s przedstawiane przez podmiot odpowiedzialny
jako posiadajace wtasciwosci profilaktyczne, np.
zapobiegajace przed zakazeniami MRSA, HBV
etc. (wéwczas podlegajg rejestracji jako pro-
dukty lecznicze, zgodnie z ustawg Prawo farma-
ceutyczne).

Pogranicze z produktami leczniczymi
weterynaryjnymi
Przyktadami produktow z zakresu pogranicza
ww. produktéw sg niektdre repelenty i produkty
zwalczajace pasozyty zewnetrzne.

Przyktad 1. Produkty zawierajgce substan-
cje czynne takie jak: fipronil, diazynon, perme-
tryna, stosowane bezposrednio na skore zwie-
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rzecia (np. produkty typu spot-on), a w efekcie
modyfikujace funkcje skory zwierzecia - zali-
czane sg do produktdw leczniczych weterynaryj-
nych i podlegajq rejestracji zgodnie z wymoga-
mi ustawy Prawo farmaceutyczne. Jezeli nato-
miast mamy do czynienia z produktem, ktdry
ma dziatanie repelencyjne na insekty, a sub-
stancja czynna uwalniana jest z obrozy, krawa-
ta, kolczykow, wowczas produkt podlega reje-
stracji jako biobdjczy (PT 19).

Przyktad 2. Jezeli produkty przeznaczo-
ne sa do zwalczania zewnetrznych pasozytow
zwierzat, np. pchet w pomieszczeniu, w ktérym
przebywa zwierze albo w $rodkach transpor-
tu zwierzat, produkty te traktowane sg rowniez
jako biobdjcze (PT 18).

Pogranicze z wyrobami medycznymi

Trudnosci w klasyfikacji podmiotom odpowie-
dzialnym sprawiajq produkty, ktérych zamierzo-
nym przeznaczeniem jest w obu przypadkach
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dezynfekcja bielizny szpitalnej, jednak rdéznicu-
je je dopiero cel, w jakim uzywany jest wyrob,
ktory ma podlegac dezynfekcji. Zgodnie z zato-
zeniami definicji wyrobu medycznego gtéwnym
przewidzianym zastosowaniem wyrobu wio-
kienniczego ma by¢ ochrona pacjenta przed
zanieczyszczeniami i zakazeniami powodujacy-
mi choroby. Dlatego jako produkty biobdjcze
mozna traktowac tylko produkty przeznaczone
do chemiczno-termicznej dezynfekcji wyrobdw
widkienniczych, ktore nie majg na celu ochro-
ny pacjenta ani ochrony przed urazami (PT 2).
Mowa o:
e o0dziezy personelu medycznego, stosowanej
w celu ochrony personelu, a nie pacjenta;
e poscieli szpitalnej na tdzka pacjentdw (np.
przescieradta, poszwy, poszewki);
e codziennej, zwyktej pizamie pacjenta.

Wykluczone z traktowania jako produkty bio-
bdjcze sq m.in.: obtozenia chirurgiczne (serwety
chirurgiczne), fartuchy chirurgiczne i odziez dla
blokéw operacyjnych (stosowane dla pacjen-
tow, personelu medycznego i wyposazenia) oraz
wyroby przeznaczone do stosowania w strefach
czystych, np. salach zabiegowych i pooperacyj-
nych, oddziatach dla noworodkow, wczesniakow,
pacjentdw z obnizong odpornoscig immunolo-
giczng, ranami pooparzeniowymi itp.

>> Podsumowanie
Pojecie produktéw z pogranicza w zasadzie nie
funkcjonuje w nomenklaturze ustawowej. Nie-
stety, nadal wiele pytan dotyczacych wtasci-
wej klasyfikacji produktéw pojawiajacych sie od
przedsiebiorcow czy producentdw pozostaje bez
odpowiedzi. Tymczasem kazdy produkt, ktory
wprowadzany jest do obrotu, musi mie¢ jedno-
znacznie okreslony status prawny.
Jednoznaczna klasyfikacja kazdego produk-
tu stuzy¢ ma nie tylko porzadkowi w obrocie for-
malnoprawnym, ale przede wszystkim bezpie-
czenstwu ich uzytkownikow. Nie jest to jednak
takie oczywiste, a problem z wiasciwg klasyfi-
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kacja czesto pojawia sie na etapie postepowa-
nie zwigzanego ze zgtoszeniem badz rejestra-
cjg danego produktu przed wasciwym organem
administracji.

Na przedsiebiorcy spoczywa wiec duza odpo-
wiedzialnos$¢. Dokonanie nieodpowiedniej klasy-
fikacji moze spowodowac narazenie sie na nega-
tywne konsekwencje ze strony organéw kontrol-
nych, jak rowniez moze skutkowa¢ utratg zaufa-
nia konsumentow.

W  zwigzku z tym wszystkie produkty
z pogranicza (lub podejrzewane o to) powinny
by¢ weryfikowane przez odpowiednie jednost-
ki merytoryczne - przyktadem jest np. Komi-
sja ds. Pogranicza akredytowana przy Urze-
dzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyro-
bow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, ktéra
niestety jest zbyt rzadko wykorzystywana przez
podmioty produkujace takie produkty. ©o®
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Postep to znaczy lepsze, a nie tylko nowe (Félix Lope de Vega y Carpio 1562-1635)

W OPARACH POSTEPU

Meksyk a sprawa

polska

Wojciech tuszczyna
wluszczyna@medyk.com.pl

W Polsce trwa wyscig do europejskich, znako-
micie futrowanych siedzisk, zwanych , Parlamen-
tem Europejskim”. Szczesliwi laureaci owego
poscigu bedg mogli zazywac zycia, ktore zosta-
to im profetycznie objawione w uczonych ksie-
gach komunizmu: Kazdemu wedle potrzeb, od
kazdego - wedle mozliwosci. A ze te ,mozliwo-
$ci” czesto sprowadzajg sie do gtosnego a bez...
kompromisowego opluwania historii, tradycji
i kultury kontynentu, z ktérego sie pochodzi, to
i nikt w miare przytomny nie bierze powaznie
tego, co wyptywa z ich ust powaznie, zwlaszcza
ze 6w parlament nie posiada zadnych atrybutow
konkretnej wtadzy, a wiec przypomina w jakim$
stopniu np. estrade Eurowizji, gdzie mozemy zo-
baczy¢ wszystko, co tam sobie zamarzymy.

No, ale to byt tylko zwischenruf; mam dla
Panstwa znacznie powazniejsze wiadomosci.

Otdz Prezydent Meksyku Andrés Manuel Lo-
pez Obrador postanowit, ze wszystkie narko-
tyki w kraju zostang zalegalizowane. Plan ten,
czesto okreslany jako AMLO (od inicjatow gto-
wy panstwa), wzywa nie tylko do zalegalizowa-
nia narkotykdw, ale i przekazywania $rodkdéw
finansowych na programy leczenia uzaleznio-
nych, zamiast na walke z zakazanymi substan-
cjami. Swojq filozofie Prezydent nazwat abra-
20s, no balazos (usciski zamiast nabojow). Ma
to by¢ wedtug niego jedyne remedium na tra-
wigce Meksyk wojny gangoéw. Wojna z narkoty-
kami sprawita, ze problem zdrowia publicznego
przeksztafcit sie w kryzys bezpieczenstwa.

Prohibicja narkotykowa w Meksyku zdecydo-
wanie nie dziata, podobnie jak nie dziatata w la-
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tach dwudziestych w USA - raport na ten te-
mat wykazat, ze w ciggu ostatnich 10 lat od-
notowano 145% wzrost zgondow spowodowa-
nych przez uzywki. Jeden na pieciu wiezniow
na catym Swiecie przebywa w zakfadzie karnym
za handel nielegalnymi substancjami. W wyni-
ku wojen narkotykowych toczonych w Meksyku
od 2006 r. zycie stracito 150 tys. osdb, a 40 tys.
uznaje sie za zaginione. Walki miedzy kartela-
mi zbierajg rokrocznie krwawe zniwo, w ciggu
roku w Meksyku popetniono az 29 tys. zabdjstw,
a w ciggu pierwszych trzech miesiecy tego roku
juz 8,5 tys. Mimo zaangazowania ogromnych
$rodkdw oraz przelewu krwi tysiecy osob, prze-
myst narkotykowy wcigz ma sie lepiej niz do-
brze. Wedtug raportu miedzynarodowej organi-
zacji International Drug Policy Consortium, licz-
ba przemycanych narkotykow i liczba ofiar uza-
leznien utrzymuja sie na rekordowym poziomie.
W dokumencie, ktory przygotowano na ten te-
mat mozemy przeczytac: Jedyng realng mozli-
woscig obnizenia poziomu konsumpcji narkoty-
kow jest zalegalizowanie substancji, ktére obec-
nie nie sg legalne i przekierowanie zasobdéw fi-
nansowych, ktére obecnie wykorzystywane sa
do zwalczania ich transferu.

Planowane posuniecie, bedace jako zywo wy-
petnieniem jednej z podstawowych zasad prawa
rzymskiego, brzmiacej: Chcagcemu nie dzieje sie
krzywda, zaktada, ze dorosli mieszkancy Mek-
syku beda mogli na wiasne ryzyko zazywac to,
co zechca, ale konsekwencje tego kroku poniosg
sami. W ten sposdb rzad przestanie traktowac
obywateli tak jak w Europie, czyli opdznionych
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w rozwoju, a potezny, dotychczas nielegalny
przemyst narkotykowy straci monopol na sprze-
daz substancji psychoaktywnych. Meksykanski
przywddca wydaje sie by¢ pewnym planowane-
go posuniecia; do podjecia podobnych krokdw
namawia rowniez Prezydenta Donalda Trumpa.

Plany Prezydenta Meksyku sa w zgodzie ze
Swiatowym trendem w polityce narkotykowej.
Produkcje marihuany zalegalizowata juz Kana-
da, kolejne panstwa chcq iS¢ jej przyktadem,
wsrod nich s tez panstwa muzutmanskie, takie
jak Liban. Powodem jest gtéwnie uznanie fiaska
polityki opartej na zakazach. Paristwa coraz cze-
Sciej widzg, ze nie potrafig dtuzej uzasadniac lub
utrzymywac wojny z narkotykami. Przywddcy
panstw szukajg wyjscia z tej sytuacji. I wtasnie
to widzimy w Meksyku - twierdzi Steve Hawkins
z organizacji Marijuana Policy Project.

Ciekawe beda dalsze losy tego projektu, bo
lobby pronarkotykowe nie odpusci. Na co w ta-
kim razie idg pienigdze podatnikdw? Przeciez nie
na staba armie, policje i bezradne stuzby spe-
cjalne roznych obediencji? Niewatpliwie przyje-
cie takiej ustawy wstrzasnie Swiatowym rynkiem
substancji uzalezniajacych, co bedzie zauwazal-
ne réwniez w Polsce; miekkim ,podbrzuszem”
moze okazac sie tutaj stuzba zdrowia, zwtasz-
cza sektor farmacji. Coz, za wczesnie jeszcze na
jakiekolwiek prognozy, ale sytuacja, moim zda-
niem, rozwija sie w dobrym kierunku.

Niewatpliwie symetrycznym zagadnieniem
jest powszechne prawo obywateli do posiada-
nia broni. Boja sie tego oczywiscie kraje opano-
wane przez panstwowy zamordyzm, ktéry moze
funkcjonowac na przyktad pod ostonka ,demo-
kracji”, ,praw cztowieka” i ,socjalizmu”; najbliz-
szym wzorem tego, ze takie prawo moze funk-
cjonowac dobrze, jest Szwajcaria.

Wazng informacjq jest takze komunikat Urze-
du Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, wydany
15 maja tego roku, a zatytutowany ,Hormonal-
ne s$rodki antykoncepcyjne: nowe ostrzezenie
0 mozliwosci wystgpienia sktonnosci samobdj-
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czych, potencjalnie bedacych skutkiem depres;i,
podczas stosowania hormonalnych $rodkéw an-
tykoncepcyjnych.”

W skrécie: Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ra-
mach Nadzoru nad Bezpieczeristwem Farmako-
terapii (PRAC) Europejskiej Agencji Lekéw (EMA)
wydat zalecenie dotyczace aktualizacji ulotek in-
formacyjnych dla pacjentek stosujacych hormo-
nalne $rodki antykoncepcyjne (HSA). Ponadto,
w komunikacie informuje o kwestiach bezpieczeri-
stwa stosowania powyzszych preparatow. Komitet
oceniat mozZliwe ryzyko wystapienia samobdjstw
i préb samobdjczych podczas stosowania HSA.

Ustalono (na podstawie prospektywnego
duriskiego badania kohortowego), ze nie ma wy-
raznej zaleznosci miedzy sktonnosciami do sa-
mobdjstw a stosowaniem HSA. Jednak ze wzgle-
du na potwierdzone dziatanie niepozgdane - wy-
stepowanie stanéw depresyjnych i depresji za-
leca sie, aby kobiety, u ktérych zaobserwowano
zmiany nastroju oraz stany depresyjne kierowac
do lekarza w celu uzyskania porady medycznej.

Rozwijajaca sie depresja moze mieé ciezki
przebieg i stanowi istotny czynnik ryzyka zacho-
wan samobdjczych. Dlatego EMA wydata komu-
nikat, ktory zwraca uwage na mozliwos¢ wysta-
pienia ciezkich dziatarn niepozadanych. Wszyst-
kie ulotki produktéw leczniczych z grupy hor-
monalnych srodkéw antykoncepcyjnych zosta-
ng wzbogacone o nowe ostrzezenie (za strong
urpl.gov.pl).

Caty dokument znajdg Panstwo na stronie
www.urpl.gov.pl/pl/hormonalne-$rodki-antyk-
oncepcyjne-nowe-ostrzezenie-o-mozliwosci-
wystgpienia-sktonnosci-samobdjczych.

Felieton ten zawiera bardzo rdzne tresci;
mysle jednak, ze wspdtczesny lekarz i farma-
ceuta - Sladem wielkich przedstawicieli tego za-
wodu z przesziosci - powinien interesowac sie
wszelkimi zdarzeniami majacymi miejsce na na-
szej kurczacej sie globalistycznie planecie, bo-
wiem: Nauka jest bardzo wszechstronnym wy-
trychem, potrafi otworzy¢ wrota wszechswiata
i wrota piekiet (Albert Einstein).
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CENIMY PANSTWA PRYWATNOSC!

Szanowni Panstwo, Drodzy Czytelnicy,

Informujemy, ze od dnia 25 maja 2018 r. obowigzujq przepisy Roz-
porzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) w sprawie ochro-
ny danych osobowych, znane powszechnie jako RODO. Wydawnictwo
Medyk Sp. z 0.0. od poczatku doktada wszelkich staran, aby chronic¢
Panstwa dane osobowe. Realizacja wymogow Rozporzadzenia natu-
ralnie wpisuje sie w nasza Polityke Prywatnosci. Informacje dlacze-
go, jak i w jakim celu przetwarzamy dane osobowe znajdziesz w na-
szej Polityce Prywatnosci, zamieszczonej na stronie wydawnictwa Me-
dyk: medyk.com.pl oraz na stronie czasopisma ,Lek w Polsce”: lekw-
polsce.pl . Administratorem Pafstwa danych osobowych jest wydaw-
nictwo Medyk Sp. z 0.0. z siedzibg w Warszawie, NIP 5260204920.
Dzigkujemy za zaufanie!

www.lekwpolsce.pl
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by¢ odliczona od podstawy opodatkowania.
Prenumerate moga Panstwo zamowic:
o telefonicznie: 22 666 43 32,
infolinia 801 55 45 42
o faksem: 22 664 04 51
e pocztg pod adresem redakcji
o Kkorzystajac z naszej strony internetowej:
www.lekwpolsce.pl
e e-mail: prenumerata@lekwpolsce.pl
Dokonujac wptaty na konto bankowe
PKO BP S.A. Warszawa
Nr 16 1020 1185 0000 4002 0088 9766

Redakcja nie ponosi odpowiedzialnosci za tre$¢ zamieszczonych re-
klam, ogtoszen i artykutéw sponsorowanych. Wydawca ma prawo od-
mowi¢ zamieszczenia reklam i ogtoszen, jezeli ich tres¢ lub forma sa
sprzeczne z charakterem pisma lub interesem wydawcy. Przedruk ar-
tykutdw, kopiowanie lub powielanie w jakiejkolwiek formie, w czesci
lub catosci, bez pisemnej zgody wydawcy jest zabronione. Reklamy
i ogloszenia dotyczace lekéw wydawanych na recepte (Rx) oraz sto-
sowanych w lecznictwie zamknietym (Lz) sq skierowane tylko do le-
karzy, ktorzy posiadaja uprawnienia niezbedne do wystawiania recept
oraz 0sob prowadzacych obrét produktami w rozumieniu przepisow
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.U. Nr
126, poz. 1381, z p6zn. zmianami i rozporzadzeniami).

Informacja dla Autorow:

Regulamin publikowania prac oraz zasady ich recenzowania w mie-
sieczniku ,Lek w Polsce” znajduja sie na stronie www.lekwpolsce.
pl. Publikacje nalezy przesyta¢ na e-mail: redakcja@lekwpolsce.
pl. Przed publikacjg artykutu redaktor naczelny moze w uzasad-
nionych przypadkach zasiegna¢ opinii cztonka Rady Naukowej. Re-
dakcja zastrzega sobie prawo dokonywania skrétow oraz popra-
wek 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.

© Copyright® Medyk Sp. z 0.0. ® Znak odptatnosci
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Kongres
7/4Medycyny Rodzinnej

PROGRAM SKROJONY

KOMPLEKSOWO
% DLA LUBIACYCH NOWINKI

|| Nowe wytyczne leczenia nadci$nienia tetniczego

|| Nowe leki przeciwcukrzycowe, najnowsze zalecenia
dotyczace leczenia cukrzycy typu 2

|| Najnowsze wytyczne w leczeniu choréb ptuc

|| Nowoczesne leczenie migotania przedsionkow,
z uwzglednieniem lekéw przeciwkrzepliwych

|| Nowe technologie w diabetologii - jak zmieniajg
leczenie cukrzycy

|| Nietolerancja statyn i nowe mozliwosci terapii
hipercholesterolemii

t~ DLA ZAMILOWANYCH
W PROBLEMACH KLINICZNYCH

|| Pacjent bariatryczny w gabinecie lekarza
rodzinnego - na co zwréci¢ uwage, niedobory,
suplementy, réznice diagnostyczne, najczesciej
wystepujace niedogodnosci

|| Nietrzymanie moczu u kobiet i mezczyzn
- znaczenie psychospoteczne, medyczne
i ekonomiczne. Wspdtpraca lekarza rodzinnego
z urologiem

|| Antybiotykoterapia i antybiotykoopornosc¢
w praktyce lekarza rodzinnego

|| tagodny rozrost gruczotu krokowego w praktyce
lekarza rodzinnego

|| Kamica moczowa w praktyce lekarza rodzinnego

|| Mielofibroza - rzadki nowotwér krwi.
Od powiekszenia $ledziony do prawidfowej
diagnozy

WIEDZA DLA WSZYSTKICH
I DLA KAZDEGO Z OSOBNA!

. +48 12 422 09 20
- +4812 421 40 50

z kongres@zizce.edu.pl
CENTRUM EDUKACJI WWW,ZiZCe,edU,pl

3 D

todz,
. 6-9 czerwca 2019 roku

Wojewoda Lodzki
Zbigniew Rau

Lekarz rodzinny 3
w roli gtéwne;j G

% DLA TYCH, DLA KTORYCH
PROFILAKTYKA TO KLUCZ
DO SUKCESU

|| Zalecenia aktywnosci fizycznej dla zdrowia
- korzysci, monitorowanie i ograniczenia
|| Suplementy diety a leki - podobieristwa, réznice
i realne mozliwosci zastosowan terapeutycznych
|| PSA - swoisty antygen sterczowy - jego rola
w rozpoznawaniu choréb gruczotu krokowego
i obserwowaniu postepow leczenia

s< DLA CENIACYCH tAD | PORZADEK
|| ,,Ustuga niezamoéwiona”, postepowanie
w przypadku kontaktu z policja, strazg miejska,
prokuratura
|| Orzecznictwo w sporcie
|| Lekarz rodzinny gwarantem bezpieczenstwa
pacjenta

% DLA TYCH, DLA KTORYCH JAKOSC
TO PODSTAWA

|| Nadmiar diagnoz i nadmiar leczenia?
Jak madrze wybrac?

|| Rodzinna hipercholesterolemia
- rozpoznawanie i rejestr

|| Btedy w spirometrii i aerozoloterapii

#< DLA AKCEPTUJACYCH
NOWE TECHNOLOGIE

|| Aplikacje telefoniczne zwigzane
ze zdrowiem - jak je wykorzystac

|| E-RECEPTA to dopiero poczatek. Jakie ustugi
e-zdrowia zostana wkrétce udostepnione
lekarzom rodzinnym?

A TO NIE WSZYSTKO!
|| Sprawdz i znajdz cos DLA SIEBIE! ||

PATRONAT HONOROWY

~

UNIWERSYTET
MEDYCZNY
W tODZI

PROF. DR HAB. N. MED. RADZISLAW KORDEK
Rektor Uniwersytetu Medycznego w kodzi

PREZYDENT MIASTA LODZI
HANNA ZDANOWSKA

af
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POLDERMIN
hydro

Krem preemaczony jest dia osib
e shorg suchg fwradlivg.
togodzi delegliwosel wprr=*

POLDERMIN
hydro

Krem nawiliajacy 1 f-glukanem, lwI:micm
| ekstraktem 2 nasion I, InteRsywrie

nawilta | pielggnuie skorg.

Lagodii dolegliwoidskiry OpENE): wyrob medyczny

\kfmml/ 4

(<

¢ « Specjalistyczny krem intensywnig
- - nawilzajqgcy, przeznaczony do stosowania
o przez osoby z atopowym zapaleniem_
c ° skéry, tuszczycq i egzemq.* s

-

6L07/50/L7/6£2/430

Skéra pod ochronqg

Krem nawilzajgcy z B-glukanem, ksylitolem i ekstraktem
Z nasion Inu.
Intensywnie nawilza i pielegnuje skére.

@ POLFH THRCHOITIIW S.l-'l *wiecej informacji na www.polfa-tarchomin.com.pl
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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 autordéw (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, omoéwienie 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 pogladowych.
Pozycje pismiennictwa powinny obejmowac¢ publikacje napisane po roku 1990. W wyjatkowych
przypadkach dopuszcza sie starsze publikacje.

Kazda pozycja pismiennictwa powinna zawierac kolejno: nazwisko autora, inicjat imienia lub imion autora,
tytut artykutu lub rozdziatu w ksigzce, skrot tytutu czasopisma, rok wydania, tom, strone poczatkowsq i
koncowa, 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 oséb (lub ich prawnych opiekunéw) na publikacje bez zastaniania czesci twarzy w sposéb
uniemozliwiajgcy 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 przesyta¢ 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





