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Extractum Spissum 

czyli wyciąg gęsty

W bieżącym numerze kontynuujemy rozważania na temat Produkty z pogranicza – przykłady. Cz. 2. 
Warto przypomnieć z poprzedniego numeru, że pojęcie „pogranicze” (borderline) w farmacji można po-
równać do pogranicza w sensie topograficznym czy militarnym. Pogranicze może być sztywne, umoco-
wane w prawie – przykładem są niezmienne od wieków granice Szwajcarii lub przechodzić jedno w dru-
gie – tu skrajnym przykładem są Dzikie Pola między Polską, Turcją a Rosją w wiekach XIV-XVII. Jak to się 
przekłada na farmację? Obecnie na rynku istnieją produkty, które czasami trudno jest zaklasyfikować do 
konkretnej grupy. Zaliczenie produktów do odpowiedniej grupy wskazuje, jakie prawo należy stosować, 
co ma konsekwencje w zakresie wymogów dotyczących wytwarzania, transportu czy obrotu, ale także re-
klamy. Umiejscowienie produktów w odpowiedniej grupie może być też źródłem istotnych przewag kon-
kurencyjnych i finansowych. 

DHEA – rola w gospodarce lipidowej to również ciąg dalszy cyklu materiałów poświęconych dehy-
droepiandrosteronowi (DHEA), który jest hormonem wykazującym właściwości redukujące tkankę tłusz-
czową, stymulującym metabolizm, utlenianie lipidów i zwiększającym usuwanie glukozy. Suma tych dzia-
łań prowadzi do zmniejszenia masy tkanki tłuszczowej.

Regularne Stosowanie witamin z grupy B w leczeniu chorych na cukrzycę to często lekceważo-
ny element całościowej terapii najczęściej występującego na świecie i w Polsce schorzenia metabolicznego 
o niezwykle bogatej symptomatologii. Pamiętajmy, że ukryte niedobory witamin z grupy B mogą nasilać 
objawy cukrzycowej neuro-, angio- i retinopatii. Szczególnie istotnym jest niedobór witaminy B12, związa-
ny z powszechnie przyjmowanym doustnym lekiem przeciwcukrzycowym I rzutu, czyli metforminą. Obec-
nie dysponujemy możliwością doustnej suplementacji tej źle wchłaniającej się z przewodu pokarmowego 
witaminy, dzięki preparatom o bardzo wysokiej zawartości cyjanokobalaminy w kapsułce.

Niealergiczne wykwity skórne w praktyce aptecznej to zmiany skórne towarzyszące bardzo licz-
nym chorobom o różnej etiologii. Farmaceuta dysponuje różnorodnymi preparatami OTC, zawierającymi 
składniki osuszające, łagodzące, przeciwzapalne, miejscowo znieczulające, a niekiedy także przeciwbak-
teryjne. Istotne jest dobranie odpowiedniego produktu do przyczyny i rodzaju wykwitów, a czasami decy-
zja o odesłaniu niektórych chorych do lekarza. 

Niepokojącą wydaje się być informacja, że Długotrwałe stosowanie kwasu acetylosalicylowego 
(ASA) w dawce 100 mg może zwiększać ryzyko nowotworów. ASA jest powszechnie stosowanym 
lekiem w profilaktyce chorób sercowo-naczyniowych na świecie. Wyniki ostatnio opublikowanego badania 
klinicznego ASPREE (Aspirin in Reducing Events in the Elderly) zaskakują, wykazały bowiem wzrost śmier-
telności w grupie pacjentów w podeszłym wieku po około 5 latach przyjmowania ASA w dawce 100 mg w po-
równaniu z grupą otrzymującą placebo, a najczęstszą przyczyną zgonów były choroby nowotworowe. Po-
wyższa informacja niewątpliwie wymaga potwierdzenia.

Farmakoterapia uzależnienia od nikotyny obejmuje nikotynową terapię zastępczą oraz leczenie 
cytyzyną, bupropionem lub warenikliną, przy czym nie należy zapominać o niezwykle ważnym postępo-
waniu psychoterapeutycznym. 

W felietonie z cyklu W oparach postępu, noszącym tytuł Meksyk a sprawa polska, między innymi 
przedstawiam zmieniające się nastawienie do problemu depenalizacji obrotu narkotykami. Rozumiem, że 
temat będzie budził wiele kontrowersji, ale każda, nawet najbardziej zażarta dyskusja jest konieczna dla 
wypracowania rozsądnego kompromisu. 

Wojciech Łuszczyna, wluszczyna@medyk.com.pl  
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Stosowanie witamin z grupy B  
w leczeniu chorych na cukrzycę
The use of B vitamins in the treatment of patients with diabetes 

lek. Jan W. Pęksa1, lek. Mateusz Czyżycki2

1 Poradnia Lekarza Rodzinnego „COR VITA” Kraków
2 Klinika Neurologii, Szpital Uniwersytecki w Krakowie

Streszczenie: Witaminy z grupy B należą do substancji rozpuszczalnych w wodzie; pełnią one w organizmie 
człowieka wiele istotnych funkcji. W niektórych stanach klinicznych dochodzi jednak do niedoborów witamin 
z grupy B, wymagających suplementacji. Może być tak w przypadku pacjentów chorujących na cukrzycę. Sto-
sowanie metforminy – jednego z podstawowych leków w terapii cukrzycy – wiąże się ze zwiększonym ryzykiem 
niedoboru witaminy B12, dlatego zalecane jest jej okresowe monitorowanie i uzupełnianie, jeśli stwierdzono, że 
poziomy są niedostateczne. Szczególnie dotyczy to pacjentów z anemią lub neuropatiami. Polskie zalecenia dia-
betologiczne poruszają ponadto temat leczenia przyczynowego neuropatii cukrzycowej, które powinno być pro-
wadzone m.in. z wykorzystaniem witaminy B1. Słowa kluczowe: cukrzyca, neuropatia, witamina B1, benfotia-
mina, witamina B12, 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 B12 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 B1. Keywords: acetylsalicylic acid, adverse reaction, cancer.    

PDF   www.lekwpolsce.pl

» Wprowadzenie
Witaminy z grupy B należą do substancji roz-
puszczalnych w wodzie. Należy podkreślić, że 
pełnią w organizmie człowieka wiele bardzo 
istotnych funkcji. Do grupy tej zaliczane są na-
stępujące substancje: witamina B1 (tiamina), 
B2 (ryboflawina), B3 (niacyna, nikotynamid), B5 
(kwas pantotenowy), B6 (pirydoksyna), B7 (bio-
tyna) oraz witamina B12 (kobalamina). 

Łączy je to, że są łatwo przyswajane przez 
organizm człowieka, a ich nadmiar jest wydala-
ny przez nerki. Z tego powodu witaminy B nie są 
zazwyczaj kumulowane w ustroju, ich stosowa-
nie jest bezpieczne, bardzo rzadko spotyka się 
objawy hiperwitaminozy z powodu przyjmowa-
nia ich w nadmiarze.

Źródłem witamin B w pożywieniu są produk-
ty pochodzenia zwierzęcego: mięso, ryby, jaj-

ka, mleko i jego przetwory, ale też rośliny, np. 
produkty zbożowe grubego przemiału, rośli-
ny strączkowe czy wzbogacane w witaminę B12 
płatki owsiane (dla zaspokojenia zapotrzebowa-
nia na te substancje przez wegetarian i wegan) 
[1,2]. 

W niektórych stanach klinicznych docho-
dzi jednak do niedoborów witamin z grupy 
B, wymagających suplementacji. Może być tak 
w przypadku pacjentów chorujących na cukrzy-
cę: typ 1 wiąże się ze współwystępowaniem in-
nych autoimmunologicznych stanów chorobo-
wych, w tym niedokrwistości Adisona-Bierme-
ra – wtedy wymagane jest podawanie witami-
ny B12. Stosowanie podstawowego leku w terapii 
cukrzycy, metforminy, może prowadzić do nie-
doboru tej witaminy; ten stan również wyma-
ga dodatkowego jej podawania [1-3]. W arty-
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kule zostanie omówiona rola wybranych wita-
min z grupy B w organizmie człowieka, skutki 
ich niedoboru oraz stosowanie witamin z grupy 
B u pacjentów z cukrzycą.

» Rola witamin z grupy B w organizmie 
człowieka
Witamina B1 (tiamina)
Jest substancją odgrywającą zasadniczą rolę 
w procesach oddychania tkankowego, głów-
nie w przemianie węglowodanów oraz w mniej-
szym stopniu aminokwasów o rozgałęzionych 
łańcuchach. Jest kofaktorem ponad 20 enzy-
mów różnych szlaków metabolicznych, w tym 
dekarboksylazy kwasu pirogronowego i kwasu 
α-ketoglutarowego. Wzmaga czynność acetylo-
choliny przez hamowanie esterazy cholinowej, 
działa synergicznie z tyroksyną i insuliną oraz 
pobudza wydzielanie hormonów gonadotropo-
wych. 

Pomimo że witamina B1 jest pobierana z po-
żywienia, łatwo ulega zniszczeniu podczas przy-
gotowywania posiłków. Z tego powodu szacu-
je się, że około połowa populacji krajów uprze-
mysłowionych cierpi na łagodny niedobór tiami-
ny. Podstawowym jej źródłem w pożywieniu są: 
drożdże, produkty pełnoziarniste, orzechy, wie-
przowina, wołowina oraz rośliny strączkowe. Na-
leży pamiętać, że herbata, kawa (również bez-
kofeinowa), surowe ryby oraz skorupiaki są pro-
duktami zawierającymi tiaminazy rozkładające 
witaminę B1 [4,5].

Witamina B6 (pirydoksyna)
Aktywność witaminy B6 z chemicznego punktu 
widzenia wykazuje 6 związków, w tym pirydok-
syna, pirydoksal i pirydoksamina. Ok. 80% wi-
taminy B6 w organizmie to fosforan 5`-pirydok-
salu, zlokalizowany w mięśniach, do którego po-
zostałe formy są przekształcane enzymatycznie.
Witamina B6 uczestniczy w przemianie amino-
kwasów, jest kofaktorem ponad 100 enzymów 
biorących udział w ich metabolizmie, ułatwia 
przemianę tłuszczów i węglowodanów, umoż-

liwia magazynowanie energii. Poprzez rozry-
wanie wiązań kompleksów hormon-receptor 
z DNA i przerywanie działania hormonów regu-
luje procesy odpornościowe i krwiotwórcze. Bie-
rze udział w syntezie hemu, natomiast jej udział 
w przemianach tryptofanu warunkuje prawidło-
wą syntezę serotoniny i kwasu nikotynowego.

Pokarmy pochodzenia roślinnego odpowia-
dają za dostarczenie do organizmu pirydoksyny 
i cechują się gorszą biodostępnością substancji, 
natomiast produkty zwierzęce są bogate w fos-
foran pirydoksaminy oraz fosforan 5`-pirydok-
salu. Głównym źródłem witaminy B6 w pożywie-
niu są: orzechy, warzywa strączkowe, otręby 
pszenne oraz mięso [4,5].

Witamina B12 (kobalamina)
Witamina B12 jest ogólną nazwą związków, tzw. 
korynoidów, o zbliżonej budowie chemicznej 
i podobnej funkcji fizjologicznej. Głównym źró-
dłem tej witaminy dla człowieka są pokarmy po-
chodzenia zwierzęcego.

Witamina B12 bierze udział w przekształca-
niu kwasu foliowego w folinowy oraz w synte-
zie protoporfiryn. Jest niezbędna podczas syn-
tezy aminokwasów, kwasów nukleinowych oraz 
dojrzewania komórek nabłonkowych. Jej dzia-
łanie podczas syntezy DNA jest ściśle związa-
ne z kwasem foliowym. Jest koenzymem prze-
kształcania: homocysteiny w metioninę, kwasu 
glutaminowego w β-metyloasparaginowy oraz 
metylomalonowego w bursztynowy. Witami-
na ta zawarta w pokarmach wiąże się z czyn-
nikiem wewnętrznym Castle’a, produkowanym 
w żołądku, a powstały kompleks jest transpor-
towany do miejsca wchłaniania, tzn. końcowej 
części jelita krętego. We krwi witamina B12 jest 
przenoszona przez swoiste białka. Do głównych 
magazynów kobalaminy należy wątroba, a za-
pasy tkankowe pozwalają na wieloletnie uzu-
pełnianie jej braków w przypadku zaburzeń 
wchłaniania w przewodzie pokarmowym (obja-
wy kliniczne występują średnio po 5 latach nie-
doborów) [4,5].
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Witamina B3 (niacyna, nikotynamid)
Witaminą B3 określamy wspólnie dwa związki: 
kwas nikotynowy, inaczej niacynę (kwas 3-piry-
dynokarboksylowy) i jego amid (nikotynamid). 
Kwas nikotynowy w organizmie człowieka od-
grywa istotną rolę w utlenianiu i redukcji, m.in. 
podczas procesów metabolizmu węglowodanów, 
obniża stężenie cholesterolu całkowitego, regu-
luje przepływ krwi w naczyniach i syntezę hor-
monów płciowych. Jest niezbędny do utrzyma-
nia odpowiedniego stanu skóry. Omawiane po-
stacie witaminy są prekursorami dwóch koen-
zymów: dinukleotydu nikotynamidoadeninowe-
go (NAD) i ufosforylowanego NAD, czyli NADP, 
biorących udział w reakcjach przemian adeniny 
i fosforanu rybozy podczas naprawy DNA i uwal-
niania wapnia. 

Witamina B3 może być w niewielkiej ilości 
syntezowana w organizmie z tryptofanu, jed-
nak jej podstawowym źródłem pozostaje po-
karm. Niacyna wchłania się łatwo w żołądku i je-
licie cienkim. Głównym jej źródłem w pożywie-
niu są: mleko, mięso, jajka oraz warzywa strącz-
kowe [4,5].

Witamina B9 (kwas foliowy)
Kwas foliowy i jego pochodne są zaliczane 
do grupy folianów. Jest syntezowany w organi-
zmie przez bakterie jelitowe. Razem z witamina-
mi B12 i B6 uczestniczy w metabolizmie homocy-
steiny i metioniny. Neurologiczne objawy niedo-
boru kwasu foliowego występują bardzo rzadko, 
ale przewlekły niedobór kwasu foliowego może 
być przyczyną zaburzeń funkcji poznawczych 
i udaru mózgu oraz wrodzonych wad cewy ner-
wowej.

Aktywne postacie folianów działają jako ko-
enzymy w wielu reakcjach metabolicznych. Pod-
stawową funkcją jest przenoszenie jednowę-
glanowych jednostek w reakcjach syntezy pu-
ryn i pirymidyn, które są podstawowymi skład-
nikami nukleotydów. Foliany uczestniczą w klu-
czowym procesie, jakim jest synteza kwasu de-
oksyrybonukleinowego (DNA), odgrywają też 

istotną rolę w przemianach aminokwasów. Jed-
ną z ważniejszych przemian tego typu jest re-
metylacja homocysteiny do metioniny – ami-
nokwasu stanowiącego ważny substrat w reak-
cjach metylacji [4,5].

» Objawy niedoboru witamin z grupy B
Niedobór witaminy B1 (tiaminy)
Najczęstszą przyczyną niedoboru tiaminy jest 
alkoholizm. Inne istotne czynniki predysponują-
ce do hipowitaminozy B1 to: spożywanie goto-
wych pokarmów wysokoprzetworzonych, pale-
nie papierosów oraz sytuacje zwiększonego za-
potrzebowania, takie jak ciąża, podeszły wiek, 
zakażenie układowe, choroby nowotworowe, cu-
krzyca, dializoterapia oraz dieta bogatowęglo-
wodanowa. Niedobór tiaminy odpowiada za za-
burzenia syntezy związków wysokoenergetycz-
nych, aminokwasów, acetylocholiny, jest przy-
czyną uszkodzenia nerwów obwodowych oraz 
serca.

Do objawów klinicznych niedoboru tiaminy 
zaliczane są:
• parestezje i bóle stóp;
• dystalne osłabienie kończyn górnych i dol-

nych, opadanie dłoni i stóp;
• kurcze mięśni kończyn dolnych;
• osłabienie odruchów głębokich;
• zaniki mięśniowe;
• kołatanie serca;
• duszność wysiłkowa i duszność napadowa 

w nocy;
• nykturia;
• obrzęki.

Niedobór tej witaminy powoduje chorobę be-
ri-beri oraz zespół Wernickego-Korsakowa, jak 
również kwasicę mleczanową. Obecność lub 
brak obrzęków pozwala na zróżnicowanie tzw. 
wilgotnej i suchej postaci beri-beri [4,5].

Niedobór witaminy B6

Do głównych czynników ryzyka niedoboru wi-
taminy B6 zaliczamy niedostateczną podaż 
w pożywieniu, wrodzony niedobór pirydoksyny  
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(odpowiada za wrodzoną zależność od pirydok-
syny), leczenie izoniazydem, hydralazyną i pe-
nicylaminą. 

Hipowitaminoza B6 objawia się (podobnie 
jak niedobór innych witamin z grupy B) zmia-
nami w nabłonkach (łojotokowe zmiany na twa-
rzy, podrażnienie języka i błon śluzowych jamy 
ustnej). Głębokie niedobory witaminy prowadzą 
do neuropatii obwodowej, zmian w zapisie EEG 
oraz zmian osobowości (depresja, apatia, splą-
tanie). W badaniach laboratoryjnych stwierdza 
się niedokrwistość niedobarwliwą z powodu za-
burzeń syntezy hemu, zaburzenia funkcji płytek 
krwi oraz podwyższone wartości CRP. Docho-
dzi również do zaburzeń przemiany tryptofanu 
i metioniny, zaburzeń gospodarki węglowoda-
nowej oraz wzmożonej wrażliwości na działanie 
hormonów steroidowych. Niedobór witaminy B6 
jest ważnym czynnikiem ryzyka rozwoju miaż-
dżycy, zwiększa ryzyko udaru i rozwoju choro-
by niedokrwiennej serca. Choroby wywołane jej 
niedoborem to: drgawki wieku niemowlęcego, 
polineuropatia, niedokrwistość [4,5].

Niedobór witaminy B12 (kobalaminy)
Niedobór witaminy B12 jest związany z niedo-
stateczną podażą (wegetarianizm, niedoży-
wienie, jadłowstręt psychiczny), zaburzeniami 
wchłaniania na tle autoimmunologicznym (nie-
dokrwistość Addisona-Biermera) lub genetycz-
nym (rodzinny wybiórczy zespół złego wchłania-
nia witaminy B12 – zespół Imerslund-Gräsbec-
ka). Ponadto obniżenie jej stężenia obserwuje 
się podczas zakażenia bruzdogłowcem szerokim 
i w trakcie leczenia kolchicyną, metforminą oraz 
neomycyną.

Niedobór tej witaminy objawia się zaburze-
niami neurologicznymi, psychiatrycznymi oraz 
internistycznymi. Często początek choroby jest 
bezobjawowy, choć niekiedy najpierw występu-
je brak apetytu, utrata masy ciała, wczesne si-
wienie. Objawy neurologiczne w początkowym 
okresie to parestezje palców dłoni i stóp. Cho-
roba postępuje w miarę pogłębiania się defi-

cytu witaminy, dołączają się zaburzenia czucia 
głębokiego, ataksja tułowia i kończyn oraz wy-
stępuje dodatnia próba Romberga po zamknię-
ciu oczu. Pojawiają się także: zaburzenia czucia 
bólu i temperatury, zaniki mięśniowe oraz za-
burzenia zwieraczy, choć nie zawsze obraz kli-
niczny jest pełnoobjawowy. Sporadycznie mogą 
wystąpić zaburzenia widzenia spowodowane za-
nikiem nerwów wzrokowych. W przypadku za-
burzeń psychiatrycznych w pierwszej kolejności 
dominują takie objawy jak apatia oraz depre-
sja, dopiero w późniejszym czasie (zazwyczaj po 
ok. 3-5 latach trwania choroby) wystąpić może 
otępienie, najczęściej podkorowe oraz uroje-
nia i omamy. Objawy internistyczne początko-
wo mają niespecyficzny charakter: występu-
je gorączka, wzdęcia, zaparcia lub wolne stol-
ce, z czasem pojawia się zapalenie błony śluzo-
wej języka, osłabienie z powodu niedokrwistości 
megaloblastycznej oraz tachykardia.

Niedobory witaminy B12 w krajach północno-
europejskich ocenia się na 1-2% populacji, ale 
ocena ta jest utrudniona, m.in. ze względu na 
fakt niskiej swoistości laboratoryjnych metod 
oznaczeń [4,5].

Niedobór witaminy B3 
(niacyny, nikotynamidu)
W przeszłości niedobór witaminy B3 miał miejsce 
głównie u osób, których głównym źródłem wę-
glowodanów w diecie była kukurydza. Obecnie 
stan ten występuje przede wszystkim w przy-
padku alkoholizmu oraz w krajach słabo rozwi-
niętych.

Niedobór niacyny powoduje pelagrę, któ-
ra charakteryzuje się objawami ze strony skó-
ry oraz przewodu pokarmowego. Do najczęst-
szych symptomów należy rumień, który następ-
nie przechodzi w czerwono-brązową wysypkę na 
całej powierzchni ciała: tułowia, twarzy i grzbie-
towej powierzchni dłoni. Objawom tym towarzy-
szy utrata łaknienia, biegunka, zapalenie bło-
ny śluzowej jamy ustnej i bolesne kurcze w ja-
mie brzusznej. Niekiedy obserwuje się niespecy-
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ficzne objawy z układu nerwowego: drażliwość, 
apatię, zaburzenia pamięci, paraparezę spa-
styczną z objawami koła zębatego oraz dodatni 
objaw Babińskiego [4,5].

Niedobór witaminy B9 (kwasu foliowego)
Niedobory kwasu foliowego wynikają ze zmniej-
szonej podaży, zaburzonego wchłaniania lub 
z przyczyn uwarunkowanych genetycznie. Do 
częstych przyczyn należy również farmakotera-
pia lekami przeciwpadaczkowymi, takimi jak fe-
nytoina lub karbamazepina, zobojętniającymi, 
antagonistami receptora H2 oraz inhibitorami 
pompy protonowej (np. omeprazol), cholestyra-
miną, metotreksatem lub sulfonamidami.

Niedobór kwasu foliowego bardzo rzadko 
daje objawy kliniczne. Nawet w przypadku po-
twierdzonego laboratoryjnie niedoboru tej sub-
stancji jedynym objawem może być łagodne 
upośledzenie funkcji poznawczych. W rzadkich 
przypadkach obraz kliniczny przypomina stan 
taki jak przy niedostatecznym poziomie witami-
ny B12 (utrata czucia głębokiego, zniesienie od-
ruchów ścięgnistych, spastyczność kończyn dol-
nych, encefalopatia).

Prawidłowa podaż kwasu foliowego jest nie-
zwykle istotna u kobiet planujących i będących 
w ciąży. Suplementacja kwasu foliowego pozwa-
la w znacznym stopniu zmniejszyć ryzyko wy-
stąpienia wad cewy nerwowej [4,5].

» Stosowanie witamin z grupy B 
u pacjentów z cukrzycą 
W polskich zaleceniach klinicznych z 2018 r. do-
tyczących postępowania u chorych na cukrzycę 
zwrócono uwagę na fakt, że u pacjentów z cu-
krzycą typu 1 częściej niż w populacji ogólnej 
występują endokrynopatie, zwłaszcza choro-
by autoimmunologiczne tarczycy (choroba Ha-
shimoto, Gravesa-Basedowa), kory nadnerczy 
(choroba Addisona), celiakia, niedokrwistość 
z niedoboru witaminy B12 (Addisona-Bierme-
ra) oraz kolagenozy. Podkreślono, że współist-
nienie cukrzycy typu 1 oraz wymienionych po-

wyżej schorzeń może znacznie pogorszyć prze-
bieg wspomnianej postaci cukrzycy. Wystąpienie 
stanów chorobowych wpływających na przebieg 
metaboliczny tego schorzenia wymaga hospita-
lizacji w oddziale specjalistycznym [6]. 

W przypadku pojawienia się u pacjentów 
z cukrzycą typu 1 ciężkiej niedokrwistości z nie-
doboru witaminy B12 konieczna jest suplementa-
cja cyjanokobalaminą: początkowo 1 mg poda-
je się domięśniowo lub głęboko podskórnie co-
dziennie przez 7 do 14 dni, następnie raz w ty-
godniu do momentu ustąpienia niedokrwistości 
(trwa to ok. 4-8 tygodni). W leczeniu podtrzymu-
jącym (zwłaszcza u chorych z zaburzeniami neu-
rologicznymi) cyjanokobalamina podawana jest 
domięśniowo w dawce 1 mg co miesiąc do koń-
ca życia. Witamina B12 stosowana doustnie w du-
żych dawkach (1-2 mg dziennie) jest równie sku-
teczna jak podawana pozajelitowo [7,8]. Na pol-
skim rynku dostępny jest suplement diety zawie-
rający w 1 kapsułce 500 mikrogramów (0,5 mg) 
witaminy B12 z dodatkiem innych składników. 

Istotne jest, że stosowanie metforminy, jed-
nego z podstawowych leków w leczeniu cukrzycy, 
może powodować niewielki lub umiarkowany nie-
dobór witaminy B12. Szacuje się, że od 5,8% do 
33% chorych leczonych metforminą ma obniżony 
jej poziom w surowicy krwi. Ten fakt znany jest już 
od kilkudziesięciu lat i przeprowadzono wiele badań 
zajmujących się tą kwestią. Bardzo często badania 
te miały charakter obserwacyjny, retrospektywny 
i obejmowały niejednorodne grupy pacjentów. Do-
piero niedawno, w 2016 r., Chapman i wsp. prze-
prowadzili przegląd systematyczny oraz meta-
analizę badań obejmujących jednorodną grupę 
chorych na cukrzycę typu 2, w której wykazano 
obecność związku leczenia metforminą z wystę-
powaniem niedoboru witaminy B12 [9-13]. 

Postuluje się, że metformina może przyczy-
niać się do zwiększenia ryzyka wystąpienia nie-
doboru tej witaminy na drodze kilku mechani-
zmów: 
• stymulacji przerostu bakteryjnego jelita 

cienkiego, powodującego zaburzenia tra-
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wienia i wchłaniania substancji odżywczych, 
w efekcie również niedoboru witaminy B12; 
dysbakteriozę wywołuje zmiana perystalty-
ki przewodu pokarmowego lub podwyższone 
stężenie glukozy w jelicie cienkim;

– kompetycyjnego hamowania lub inaktywacji 
absorpcji witaminy B12 poprzez zmniejszenie 
ilości czynnika wewnętrznego Castle’a (IF);

– hamowania (zależnego od jonów wapnia) 
wchłaniania kompleksu witaminy B12 z czyn-
nikiem wewnętrznym w dystalnej części jeli-
ta krętego [10,14].

Ryzyko wystąpienia niedoboru witami-
ny B12 wzrasta z wiekiem, stosowaną dobową 
dawką metforminy oraz czasem trwania terapii 
[10, 15]. Z tego powodu zalecane jest okreso-
we monitorowanie i uzupełnianie tej witaminy, 
jeśli stwierdzono, że jej poziomy są niedosta-
teczne, szczególnie u pacjentów ze zdiagnozo-
waną anemią lub neuropatiami. Kwestię tę po-
rusza najnowszy konsensus, który powstał przy 
współpracy naukowców ze Stanów Zjednoczo-
nych oraz badaczy europejskich [3,9].

Polskie zalecenia diabetologiczne, o których 
wspomniano wcześniej, poruszają również temat 
leczenia przyczynowego neuropatii cukrzycowej 
– powinno być prowadzone m.in. z wykorzysta-
niem witaminy B1. Kluczowe w terapii wspomnia-
nego schorzenia są: dobre wyrównanie metabo-
liczne cukrzycy, ze zwróceniem uwagi na unika-
nie groźnych dla życia hipoglikemii oraz dużych 
dobowych wahań poziomu cukru we krwi, sku-
teczna kontrola ciśnienia tętniczego, gospodarki 
lipidowej, zaprzestanie palenia tytoniu, picia al-
koholu, a także farmakoterapia przy użyciu kwa-
su alfa-liponowego, benfotiaminy (witaminy B1) 
oraz inhibitorów enzymu konwertującego angio-
tensynę I (ACE-I). Oprócz leczenia przyczynowe-
go neuropatii cukrzycowej powinna być oczywi-
ście również stosowana terapia objawowa [6]. 

W badaniu przeprowadzonym w 2005 r. 
przez Haupt i wsp. grupie 40 pacjentów z cu-
krzycą typu 1 lub 2 oraz stwierdzoną polineu-

ropatią trwającą nie dłużej niż 2 lata podawano 
przez 3 tygodnie 400 mg benfotiaminy lub pla-
cebo. Statystycznie istotną (p = 0,0287) popra-
wę wyników neuropatii zaobserwowano w gru-
pie otrzymującej lek, w porównaniu z grupą 
otrzymującą placebo. Najbardziej wyraźnym 
skutkiem leczenia było zmniejszenie odczuwa-
nego przez chorych bólu (p = 0,0414). Więcej 
pacjentów w grupie leczonej benfotiaminą niż 
w grupie placebo uważało swój stan kliniczny 
za poprawiony (p = 0,052). Nie zaobserwowano 
żadnych działań ubocznych związanych ze sto-
sowaniem benfotiaminy [15,16].

W przeprowadzonym 3 lata później przez 
Stracke i wsp. badaniu BENDIP (Benfotiamine in 
Diabetic Polyneuropathy) 165 pacjentom z sy-
metryczną, dystalną polineuropatią cukrzycową 
podawano placebo lub odpowiednio 300 mg albo 
600 mg benfotiaminy. W czasie trwania leczenia 
(6 tygodni) odnotowano istotną poprawę wyni-
ków w skali do badania neuropatii NNS (Neuro-
pathy Symptom Score) w grupie przyjmującej 
benfotiaminę (większa poprawa wystąpiła przy 
wyższej dawce 600 mg niż 300 mg). W skali do 
badania ogólnych objawów TSS (Total Symptom 
Score) największą poprawę obserwowano w ka-
tegorii objawów bólowych, następnie odrętwie-
nia, pieczenia oraz parestezji. W otwartym dłu-
goterminowym przedłużeniu badania odnotowa-
na poprawa dodatkowo się nasiliła [15,17]

» Podsumowanie
Niedobór witamin z grupy B jest ważnym pro-
blemem klinicznym, który może prowadzić do 
poważnych objawów internistycznych, neurolo-
gicznych oraz psychiatrycznych. 

Jeśli chodzi o niedobór witaminy B12, to wy-
stępuje on u 5,8% do 33% pacjentów przyjmu-
jących metforminę. Z tego powodu zalecane jest 
okresowe monitorowanie i uzupełnianie tej wita-
miny, jeśli stwierdzono, że jej poziom u pacjen-
tów leczonych wspomnianym biguanidem jest 
niski, szczególnie u chorych, u których występu-
ją niedokrwistości i/lub neuropatie. 
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Lecząc pacjentów diabetologicznych, trzeba 
mieć na uwadze, że niedokrwistość makrocytar-
na, neuropatia obwodowa czy zaburzenia psy-
chiczne mogą wynikać u nich właśnie z niedobo-
rów witaminy B12. 

Należy również pamiętać o leczeniu przyczy-
nowym już rozwiniętej neuropatii, które może 
być wykonane poprzez dobre wyrównanie meta-
boliczne cukrzycy (ze zwróceniem uwagi na uni-
kanie hipoglikemii oraz dużych dobowych wahań 
w poziomie cukru), dobrą kontrolę ciśnienia tęt-
niczego krwi, parametrów gospodarki lipidowej, 
zaprzestanie palenia tytoniu, picia alkoholu oraz 
farmakoterapię kwasem alfa-liponowym, inhi-
bitorami ACE, jak też preparatami witaminy B1 
(benfotiaminy) [6,10].       
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Długotrwałe stosowanie kwasu 
acetylosalicylowego (ASA) 
w dawce 100 mg może zwiększać ryzyko nowotworów

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

dr n. farm. Krystyna Cegielska-Perun
Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych
Departament Monitorowania Niepożądanych Działań Produktów Leczniczych

Streszczenie: Kwas acetylosalicylowy (ASA) jest powszechnie stosowanym lekiem w profilaktyce chorób ser-
cowo-naczyniowych na świecie. W tym celu podawany jest w dawkach od 80 do 325 mg na dobę u dorosłych 
osób. Wśród najczęstszych działań niepożądanych ASA w tej dawce można wymienić powikłania krwotoczne. 
Wyniki ostatnio opublikowanego badania klinicznego ASPREE (Aspirin in Reducing Events in the Elderly) wyka-
zały wzrost śmiertelności w grupie pacjentów w podeszłym wieku po ok. 5 latach przyjmowania ASA w dawce  
100 mg w porównaniu z grupą otrzymującą placebo, a najczęstszą przyczyną zgonów były choroby nowotworowe.  
Słowa kluczowe: kwas acetylosalicylowy, działanie niepożądane, nowotwór.

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.    
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» Wprowadzenie
Gdyby kwas acetylosalicylowy (ASA) został wy-
naleziony w XXI w., prawdopodobnie przedreje-
stracyjne badania kliniczne zostałyby zakończone 
wcześniej ze względu na działania niepożądane, 
które wywołuje ten lek. Do najczęstszych działań 
niepożądanych kwasu acetylosalicylowego moż-
na zaliczyć: uszkodzenia przewodu pokarmowe-
go, nerek i wątroby, pokrzywkę, astmę, zespół 
Rey’a, zwiększenie ryzyka krwawień i krwotoków 
oraz wydłużenie czasu krzepnięcia [1,2]. 

To ostatnie działanie niepożądane (działanie 
antyagregacyjne) zostało wykorzystane w reje-
stracji nowego wskazania kwasu acetylosalicy-
lowego w dawkach od 80 do 325 mg na dobę 
u dorosłych osób w chorobach sercowo-naczynio-
wych (działanie kardioprotekcyjne). Zastosowa-
nie kwasu acetylosalicylowego w większych daw-
kach, czyli działanie przeciwbólowe, przeciwgo-
rączkowe i przeciwzapalne, powinno być zastą-

pione przez inne, bardziej bezpieczne leki z gru-
py niesteroidowych leków przeciwbólowych, 
przeciwzapalnych i przeciwgorączkowych (NLPZ). 

Kwas acetylosalicylowy (z łac. Acidum acetylsa-
licylicum; ASA) jest acetylowaną pochodną kwasu 
salicylowego. To produkt leczniczy o działaniu prze-
ciwgorączkowym, przeciwzapalnym i słabym prze-
ciwbólowym, należący do grupy NLPZ. Mechanizm 
działania przeciwgorączkowego, przeciwzapalnego, 
przeciwbólowego i antyagregacyjnego tego leku 
polega na hamowaniu w małych dawkach cyklo-
oksygenazy typu 1 (COX-1), a w dużych dawkach 
nieselektywnie COX-1 i COX-2 [3]. 

Cyklooksygenazy to enzymy, które uczestni-
czą w przemianie kwasu arachidonowego do róż-
nych substancji, w tym prostaglandyn, biorących 
udział w procesach ustrojowych. Wyróżniamy trzy 
rodzaje COX: COX-1 (konstytutywna), COX-2 (in-
dukowana) oraz COX-3 (ośrodkowa). COX-1 po-
maga w zachowaniu pewnej równowagi w orga-
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nizmie, systematyczności procesów, formowa-
niu skrzepu i ochronie żołądka. COX-2 pojawia się 
w organizmie w ilościach ograniczonych, a jego 
ilość zwiększa się w stanach zapalnych. COX-3 
występuje w ośrodkowym układzie nerwowym. 
Właśnie hamowanie COX-1 w płytkach krwi zwią-
zane jest z działaniem antyagregacyjnym kwasu 
acetylosalicylowego w wyniku zmniejszenia pro-
dukcji tromboksanu A2, jednego z czynników od-
powiedzialnego za zlepianie trombocytów [3].

» Działanie kardioprotekcyjne 
kwasu acetylosalicylowego
W ostatnich latach zmienił się profil zastosowa-
nia kwasu acetylosalicylowego i jednym z wio-
dących wskazań tego produktu leczniczego było 
wykorzystywane jego działanie kardioprotekcyj-
ne w prewencji chorób sercowo-naczyniowych:
• w niestabilnej chorobie wieńcowej;
• w świeżym zawale serca lub podejrzeniu 

świeżego zawału serca; 
• w zapobieganiu powtórnemu zawałowi serca;
• w zapobieganiu powikłaniom zatorowo-zakrzepo-

wym po zabiegach chirurgicznych lub interwen-
cyjnych na naczyniach (np. przezskórna śródna-
czyniowa angioplastyka wieńcowa, pomostowa-
nie aortalno-wieńcowe, endarterektomia tętnicy 
szyjnej, zespolenie, „shunt”, tętniczo-żylne);

• w zapobieganiu napadom przejściowego nie-
dokrwienia (TIA) i niedokrwiennego udaru 
mózgu u pacjentów z TIA;

• w zapobieganiu pierwszemu zawałowi serca 
u pacjentów z wieloma czynnikami ryzyka; 

• w zapobieganiu zakrzepicy żył głębokich i za-
torowi płuc u pacjentów długotrwale unieru-
chomionych, np. po dużych zabiegach chi-
rurgicznych, jako uzupełnienie innych metod 
profilaktyki. 

» Kwas acetylosalicylowy 
w chorobach nowotworowych
W ostatnim dziesięcioleciu ukazały się liczne pu-
blikacje, wykazujące właściwości przeciwnowo-
tworowe ASA. W badaniu Rothwell i wsp. wy-

kazali, że długotrwałe (powyżej 5 lat), codzien-
ne przyjmowanie ASA ma protekcyjne działa-
nie przed zachorowaniem na nowotwory [4]. 
Dodatkowo, w fachowej literaturze można zna-
leźć również doniesienie opisujące zmniejszenie 
przerzutów u pacjentów z chorobą nowotworo-
wą, po przewlekłym stosowaniu ASA [5]. 

Z drugiej strony, wyniki badania ASPREE 
(Aspirin in Reducing Events in the Elderly), opu-
blikowane ostatnio w czasopiśmie „The New  
England Journal of Medicine”, są przeciwstawne 
[6,7,8]. Badanie ASPREE było badaniem klinicz-
nym, randomizowanym z podwójną ślepą pró-
bą, przeprowadzonym u zdrowych ochotników 
w wieku podeszłym (bez chorób układu krąże-
nia, demencji lub niepełnosprawności). Celem 
tego badania było sprawdzenie, czy codzienne 
stosowanie kwasu acetylosalicylowego w dawce 
100 mg przedłuża okres życia w dobrym zdro-
wiu osób starszych. W badaniu wzięło udział 
19114 osób (mediana wieku wynosiła 74 lata), 
wśród których 9525 otrzymywało kwas acety-
losalicylowy w dawce 100 mg, tabletki dojeli-
towe, a 9589 osób – placebo. Wyniki badania 
wskazują, że długotrwałe stosowanie ASA (po-
wyżej 5 lat) u zdrowych ochotników w wieku po-
deszłym nie przedłuża okresu życia w dobrym 
zdrowiu, ale prowadzi do zwiększenia ryzyka po-
ważnych krwawień w porównaniu z grupą otrzy-
mującą placebo [6,7]. Dodatkowo, przyjmowa-
nie ASA w małych dawkach u osób starszych 
nie zmniejszało ryzyka chorób sercowo-naczy-
niowych w pierwotnej prewencji w porówna-
niu z grupą kontrolną, otrzymującą placebo [7]. 
W badaniu tym wykazano również wzrost śmier-
telności w grupie pacjentów przyjmujących ASA 
po ok. 5 latach w porównaniu z grupą otrzymu-
jącą placebo, a najczęstszą przyczyną zgonów 
były choroby nowotworowe [8]. 

Na podstawie przedstawionych wyników ba-
dań trudno stwierdzić, który nowotwór wystę-
pował najczęściej, jednakże śmiertelność z po-
wodu nowotworów zaczyna stopniowo wzra-
stać po 3 latach systematycznego przyjmowania 
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ASA w dawce kardioprotekcyjnej. Warto zwró-
cić uwagę, że autorzy publikacji porównali licz-
bę śmiertelnych przypadków z powodu nowo-
tworów w ogólnej populacji pacjentów do licz-
by przypadków, które wystąpiły w populacji ba-
danej. Na podstawie tych obserwacji można 
stwierdzić, że śmiertelność w ogólnej popula-
cji była trzy razy większa w porównaniu z po-
pulacją badaną. Śmiertelność całkowita wynosi-
ła 34.9 przypadki na 1000 pacjento-lat w ogól-
nej populacji, w porównaniu z 11.1 przypad-
ków na 1000 pacjento-lat w populacji badanej. 
Śmiertelność związana z nowotworem wynosiła 
10.5 przypadków na 1000 pacjento-lat w ogól-
nej populacji, w porównaniu z 5.1 przypadków 
na 1000 pacjento-lat w populacji badanej [6]. 

Według amerykańskich wytycznych z 2016 r. 
małe dawki ASA są zalecane w pierwotnej pre-
wencji chorób sercowo-naczyniowych, a także 
w profilaktyce nowotworów jelita grubego u pa-
cjentów po 50. r.ż. z wysokim ryzykiem zawału 
serca i udaru oraz małym ryzykiem wystąpienia 
powikłań krwotocznych [9]. Natomiast wytyczne 
europejskie z 2016 r. oraz polskie rekomendacje 
dotyczące profilaktyki chorób sercowo-naczynio-
wych z 2018 r. nie zalecają stosowania kwasu ace-
tylosalicylowego oraz innych leków przeciwpłytko-
wych w pierwotnej prewencji chorób sercowo-na-
czyniowych, ze względu na podwyższone ryzyko 
wystąpienia poważnego krwawienia [10,11]. 

» Podsumowanie
W niniejszej publikacji opisano ostatnio opubliko-
wane wyniki badania ASPREE (Aspirin in Redu-
cing Events in the Elderly), w którym wykazano, 
że długotrwałe (powyżej 5 lat) stosowanie kwa-
su acetylosalicylowego u zdrowych ochotników 
w wieku podeszłym zwiększało śmiertelność pa-
cjentów, a najczęstszą przyczyną zgonów były 
choroby nowotworowe. Wyniki tego badania nale-
ży interpretować ostrożnie. Jednocześnie niezbęd-
na jest dalsza ocena informacji dotyczącej bezpie-
czeństwa stosowania ASA w dawce kardioprotek-
cyjnej, a także ustalenie mechanizmu rozwoju no-
wotworów przy długotrwałym stosowaniu ASA.
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Niealergiczne wykwity skórne 
w praktyce aptecznej
Non-allergic skin eruptions in pharmacy practice  

mgr farm. Joanna Krajewska
Apteka Szpitalna Szpitala Specjalistycznego „INFLANCKA” w Warszawie

Streszczenie: Wykwity skórne to jednakowego rodzaju zmiany skórne, będące objawem choroby skóry (der-
matozy) bądź zaburzenia ogólnoustrojowego. Pojawiają się w wielu schorzeniach, m.in. w ospie wietrznej, półpa-
ścu, trądziku, łojotokowym zapaleniu skóry oraz pieluszkowym zapaleniu skóry. Do dyspozycji farmaceuty pozo-
staje cała gama produktów OTC, w których znajdują się przede wszystkim składniki osuszające, łagodzące, prze-
ciwzapalne, miejscowo znieczulające, a niekiedy także przeciwbakteryjne. Słowa kluczowe: wykwity skórne, 
ospa wietrzna, półpasiec, trądzik, łojotokowe zapalenie skóry, pieluszkowe zapalenie skóry.

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.    

PDF   www.lekwpolsce.pl

» Wprowadzenie
Wykwity skórne to jednakowego rodzaju zmia-
ny skórne, będące objawem choroby skóry (der-
matozy) bądź zaburzenia ogólnoustrojowego. Są 
one częstym problemem w praktyce farmaceuty, 
u którego pacjenci zazwyczaj szukają pierwszej 
pomocy, w celu wybrania odpowiedniego prepa-
ratu OTC. Analizując zmiany skórne, należy wziąć 
pod uwagę liczbę wykwitów (pojedyncze, liczne) 
oraz ich umiejscowienie, kolor (zmiany czerwo-
ne są zwykle związane ze stanem zapalnym), 
rodzaj (zmiany płaskie lub wyniosłe – wypukłe) 
oraz wygląd powierzchni (gładkie, szorstkie, np. 
łuski, strupy). Na rynku dostępnych jest wiele 
preparatów OTC pozwalających na samoleczenie 
prostych dermatoz; ważne jest także zidentyfiko-
wanie przypadków wymagających konsultacji le-
karskiej [1,2,3].

» Rodzaje wykwitów skórnych
Wykwity skórne dzielimy tradycyjnie na: 
1. Pierwotne (bezpośrednia konsekwencja roz-

woju procesu chorobowego w skórze).

2. Wtórne (rozwijające się ze zmian pierwotnych). 
Ad 1. Do wykwitów pierwotnych zaliczamy: 
plamy, grudki, guzki, guzy, pęcherzyki, pę-
cherze, krosty i bąble. 
Plamy to wykwity leżące w poziomie skóry, róż-
niące się od niej zabarwieniem i niewyczuwalne 
przy dotyku. Mogą być związane z przekrwieniem 
(zazwyczaj zmiany zapalne, powstałe w wyniku 
poszerzenia naczyń krwionośnych, przejściowo 
blednące przy ucisku – m.in. plamy rumienio-
we w przebiegu chorób zakaźnych typu odra, ró-
życzka, płonica i w osutkach polekowych, a tak-
że większe rumienie i erytrodermie, czyli stany 
zapalne większej powierzchni skóry ze świądem 
i nadmiernym złuszczaniem naskórka), niedo-
krwieniem (o sinym zabarwieniu), zaburzeniami 
unaczynienia (np. znamiona, naczyniaki, pającz-
ki itp.) lub wylewem krwi do skóry (tzw. wybro-
czyny – plamy nieblednące przy ucisku). 

Wykwity wyniosłe ponad poziom skóry, 
o wzmożonej spoistości, ustępujące bez blizny, 
określane są jako grudki, a większe zmiany, po-
wstałe z kilku grudek jako tarczki (blaszki). 
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Mogą one być pochodzenia: 
• naskórkowego (brodawki, kłykciny kończyste); 

skórno-naskórkowego (liszaj płaski, łuszczy-
ca, atopowe zapalenie skóry);

• skórnego (np. w rumieniu wielopostaciowym 
czy w kile). 

Guzki to z kolei wykwity wyniosłe ponad po-
wierzchnię skóry (do wielkości 1 cm), dobrze 
odgraniczone od otoczenia i ustępujące z pozo-
stawieniem blizny. Zmiany dotyczą tkanki łącznej 
skóry właściwej i są typowe w przebiegu m.in. 
gruźlicy, sarkoidozy czy kiły. 

Guzy wywodzą się z kolei z głębokich warstw 
skóry i tkanki podskórnej, ustępują z pozosta-
wieniem blizny (z wyjątkiem rumienia guzowa-
tego, grzybicy głębokiej i ziarniniaka grzybiaste-
go), a ich rozmiary przekraczają 1 cm. 

Wykwity wypełnione ja-
snym lub krwistym płynem 
i wyniosłe ponad powierzchnię 
skóry to pęcherzyki (średnica 
do 1 cm) lub pęcherze (średni-
ca powyżej 1 cm). Są to zmia-
ny typowe m.in. dla wyprysku, 
półpaśca czy opryszczki. 

Kolejnym typem wykwitów 
są wyniosłe ponad powierzch-
nię i wypełnione ropną treścią 
krosty oraz szybko rosnące i ustępujące bez śla-
du bąble, charakteryzujące się barwą porcelano-
wobiałą lub różową, wyraźnym odgraniczeniem 
od otoczenia i znaczną spoistością. Ich pojawie-
niu się towarzyszy zazwyczaj świąd (np. oparze-
nie pokrzywą lub w pokrzywce). 

Ad 2. W miejscu wykwitów pierwotnych 
mogą niekiedy powstawać wykwity wtór-
ne. Wykwity wtórne to: nadżerki (powierz-
chowny ubytek naskórka), przeczosy (linijny 
ubytek naskórka będący następstwem drapa-
nia), szczeliny (płytkie, linijne ubytki głównie 
naskórka, powstające w okolicach, gdzie skóra 
narażona jest na napinanie i rozciąganie), roz-

padliny (sięgające do skóry właściwej), łuski 
(powstające w wyniku niepełnego oddzielania 
się powierzchownych, zrogowaciałych warstw 
naskórka), strupy (wynik zasychania na po-
wierzchni skóry płynu surowiczego, ropnego 
lub surowiczo-krwawego z resztkami rozpa-
dłych komórek, krwinek i bakterii), owrzodze-
nia (ubytki naskórka i skóry właściwej ustępu-
jące z pozostawieniem blizny) i blizny (tkanka 
łączna włóknista wypełniająca miejsce uszko-
dzenia skóry właściwej) [1,2].

» Postępowanie w jednostkach 
chorobowych przebiegających 
z wykwitami
Różnego rodzaju wykwity skórne mogą pojawić 
się w przebiegu wielu chorób, takich jak ospa 
wietrzna, półpasiec, trądzik oraz pieluszkowe 

i łojotokowe zapalenie skóry. 
Większość wykwitów skórnych 
(jak plamki, grudki) jest zwią-
zana z łagodnymi dermatoza-
mi, które wymagają leczenia 
preparatami miejscowymi (np. 
maści, kremy). 

Pilnej konsultacji derma-
tologicznej wymagają nato-
miast zmiany szybko szerzące 
się, przebiegające z zajęciem 

znacznych obszarów skóry, którym towarzyszą 
objawy ogólne (gorączka, dreszcze, uporczywy 
świąd czy ból).

Do niepokojących objawów zaliczyć można 
liczne, szybko powstające pęcherze, oddzielenie 
się naskórka od skóry (jak w oparzeniu słonecz-
nym), a także szybko powstające wybroczyny. 
Do lekarza specjalisty należy również zgłosić 
się z dzieckiem, u którego długo utrzymują się 
zmiany skórne oraz w przypadku wykwitów po-
jawiających się na błonach śluzowych [3].

Ospa wietrzna
Ospa wietrzna jest najczęstszą chorobą za-
kaźną wieku dziecięcego i najczęstszą choro-

Ospa wietrzna jest naj-
częstszą chorobą zakaź-

ną wieku dziecięcego i naj-
częstszą chorobą z wysyp-
ką, z jaką pacjenci zgłasza-

ją się do apteki.
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bą z wysypką, z jaką pacjenci zgłaszają się do 
apteki – tylko w Polsce każdego roku notuje się 
ok. 200 tys. zachorowań. Za objawy odpowie-
dzialny jest wirus ospy wietrznej (Varicella Zo-
ster – VZV), przekazywany drogą kropelkową 
lub przez kontakt z wysiękiem z pęcherzyków 
na skórze chorego. 

Czas inkubacji wynosi zwykle 10-20 dni, 
a przed pełną manifestacją kliniczną występu-
ją niekiedy objawy takie jak gorączka, ból gło-
wy i gardła. Następnie na skórze pojawiają się 
w kilku rzutach kolejno: plamki, grudki, a na-
stępnie pęcherzyki, które przysychają w krosty 
i strupy. Przemiana wykwitów trwa zwykle do 
7 dni. Po wyzdrowieniu pacjenta wirus VZV po-
zostaje w organizmie w grzbietowych zwojach 
nerwowych w postaci uśpionej, nieaktywnej, co 
określa się jako latencję wirusa. 

Wysypka w przebiegu ospy wietrznej jest 
rozsiana na całym ciele, choć wykwity w pierw-
szej kolejności pojawiają się zazwyczaj na gło-
wie i szyi. Silny świąd skłania wielu pacjentów 
do drapania zmian, co z kolei powoduje ich nad-
każenia bakteryjne. 

Postępowanie obejmuje przede wszystkim 
wypoczynek oraz łagodzenie świądu, w celu 
powstrzymania się od drapania zmian, przede 
wszystkim preparatami OTC o działaniu przeciw-
świądowym i osuszającym. Tradycyjnie do tego 
celu stosowane są pudry płynne, będące zawie-
sinami osuszającego talku i tlenku cynku, prze-
ciwświądowego i chłodzącego mentolu, niekie-
dy także z dodatkiem miejscowo znieczulają-
cej anestezyny (benzokainy). Obecnie pojawia 
się również coraz więcej produktów nowej ge-
neracji, w wygodniejszej postaci żelu lub pian-
ki, w których wykorzystuje się także łagodzą-
ce i kojące właściwości, m.in. wyciągów z alo-
esu, pantenolu, alantoiny oraz kwiatów rumian-
ku i lawendy [4,5].

Półpasiec
Półpasiec to również choroba wywoływana przez 
wirusa Varicella Zoster, będąca wynikiem jego 

„reaktywacji” po niekiedy kilkudziesięcioletnim 
okresie utajnienia, zazwyczaj w okresie ogólne-
go osłabienia organizmu i spadku odporności. 
Do zachorowania może dojść u wszystkich osób, 
które wcześniej chorowały na ospę wietrzną. 

Półpasiec objawia się jednostronnym wy-
stępowaniem bolesnych pęcherzyków, charak-
terystycznie umiejscowionych w obrębie kon-
kretnych dermatomów, tzn. na obszarach skó-
ry unerwionych przez jeden korzeń rdzenio-
wy. Zmiany występują zwykle po jednej stronie 
i nie przekraczają linii środkowej ciała – stąd na-
zwa „półpasiec”. Świeże wykwity pęcherzykowe 
stopniowo zasychają w ciągu 3-5 dni z wytwo-
rzeniem strupków. Wysypka półpaścowa zwykle 
ustępuje w ciągu 2-4 tygodni. Pozostałością wy-
kwitów mogą być zaburzenia pigmentacji i trwa-
łe blizny na skórze. Wystąpienie zmian skór-
nych jest zwykle poprzedzone pieczeniem, swę-
dzeniem, mrowieniem i bólami, które mogą się 
utrzymywać przez cały czas choroby. 

Leczenie wykwitów towarzyszących półpa-
ścowi jest analogiczne jak w przypadku ospy 
wietrznej – dodatkowo włączone mogą być leki 
przeciwwirusowe i przeciwbólowe [6].

Trądzik młodzieńczy
Trądzik młodzieńczy (Acne vulgaris) to choro-
ba dotykająca przede wszystkim osoby w okre-
sie dojrzewania, związana z nadczynnością gru-
czołów łojowych. Dla trądziku typowe jest wy-
stępowanie zaskórników, wykwitów grudkowo- 
-krostkowych i cyst ropnych w okolicach łojoto-
kowych (twarz, dekolt, klatka piersiowa). Pew-
ną rolę w patogenezie trądziku odgrywają bez-
tlenowe bakterie Propinibacterium acnes, bytu-
jące w ujściach gruczołów łojowych. Produkowa-
ne przez nie enzymy lipolityczne rozkładają tri-
glicerydy łoju do wolnych kwasów tłuszczowych, 
działających drażniąco. 

Trądzik może mieć różne nasilenie i prze-
bieg, na podstawie którego wyróżnia się jego 
postacie, m.in. młodzieńczy, skupiony, ropowi-
czy, bliznowcowy i ciężki. 
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Postępowanie w trądziku opiera się naj-
częściej wyłącznie na wykonywaniu odpowied-
nich zabiegów higienicznych i kosmetycznych, 
z ewentualnym leczeniem preparatami OTC. 
Tradycyjnie stosowane są jeszcze do dzisiaj 
płyny gotowe lub recepturowe na bazie alko-
holu etylowego albo spirytusu 
salicylowego, zazwyczaj z re-
zorcyną i kamforą. Sporą po-
pularnością wciąż cieszy się 
maść cynkowa oraz leki OTC 
zawierające nadtlenek ben-
zoilu, kwas salicylowy i siar-
kę. Celem ich stosowania jest 
przede wszystkim odtłuszcza-
nie oraz osuszanie skóry i wy-
kwitów, a także działanie keratolityczne, prze-
ciwbakteryjne i przeciwświądowe. Nowsze 
preparaty OTC przeznaczone do cery trądzi-
kowej zawierają w swoim składzie także kwas 
azelainowy, o działaniu hamującym nadmierną 
aktywność melanocytów, antyproliferacyjnym 
i cytotoksycznym. Pomocniczo można również 
wdrożyć suplementację ważnymi dla prawidło-
wej kondycji skóry witaminami z grupy B [7].

Łojotokowe zapalenie skóry
Wyprysk łojotokowy jest częstą chorobą wie-
ku dorosłego, dla której typowe jest wystę-
powanie rumieniowo-złuszczających zmian 
skórnych, pokrytych żółtawą łuską. Choroba 
może również rozwinąć się u niemowląt (za-
zwyczaj między 2. a 10. tygodniem) w posta-
ci tzw. ciemieniuchy lub inaczej „czepca ko-
łyskowego”. Jedną z przyczyn jest nadmier-
ne gromadzenie łoju, związane z gospodarką 
hormonalną. U niemowląt na pracę gruczołów 
łojowych wpływają hormony matki (androge-
ny). W późniejszych latach życia łojotokowe 
zapalenie skóry występuje rzadko i ponownie 
jego objawy mogą pojawić się dopiero w okre-
sie pokwitania, podczas zwiększenia stęże-
nia hormonów w dojrzewającym organizmie. 
Udział w patogenezie łojotokowego zapalenia 

skóry może mieć również Pityrosporum ova-
le (większość pacjentów dobrze reaguje na le-
czenie przeciwgrzybicze). Szacuje się, że cho-
roba może dotyczyć 3-5% populacji. 

Postępowanie w ciemieniuszce obejmu-
je przede wszystkim systematyczne usuwanie 

nawarstwień łusek i strupów 
za pomocą miejscowych pre-
paratów zawierających kwas 
salicylowy, mocznik, siar-
czek selenu i pirytionian cyn-
ku (płyny, oliwki, szampony). 
W wyprysku łojotokowym po-
mocne może być również sto-
sowanie 2% ketokonazo-
lu w postaci kremu i szam-

ponu. W przypadku nadkażenia bakteryjne-
go lub drożdżakowego wskazane jest zastoso-
wanie miejscowych środków przyczynowych. 
W razie wystąpienia nasilonych objawów za-
palnych, rumienia oraz świądu można włączyć 
do leczenia glikokortykosteroidy o niewielkiej 
mocy w postaci aerozoli i lotionów [4,8].

Pieluszkowe zapalenie skóry
Pieluszkowe zapalenie skóry (PZS) dotyczy ok.  
16% populacji pediatrycznej i zazwyczaj wy-
stępuje między 9. a 12. miesiącem życia [9]. 
Do podrażnienia dochodzi najczęściej po kilku 
godzinach spędzonych przez dziecko w mokrej 
pieluszce. Wilgotne, ciepłe środowisko w po-
łączeniu z tarciem i wysokim pH, związanym 
z obecnością moczu i kału, prowadzi do ma-
ceracji warstwy rogowej naskórka, osłabienia 
jego właściwości ochronnych oraz ułatwienia 
penetracji czynników drażniących i mikroorga-
nizmów. 

Objawy pieluszkowego zapalenia skóry są 
najsilniej zaznaczone w miejscach bezpośred-
niego kontaktu skóry z pieluszką, będących 
w największym stopniu narażonymi na tarcie 
[10,11]. Pierwszym objawem pieluszkowego za-
palenia skóry jest jej zaczerwienienie i łuszcze-
nie się w miejscach kontaktu z pieluszką (po-

Wyprysk łojotokowy jest 
częstą chorobą wieku 

dorosłego, dla której typo-
we jest występowanie 

rumieniowo-złuszczających 
zmian skórnych.
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śladki, krocze, podbrzusze, górne części ud), do 
którego później mogą dołączyć obrzęk, pęche-
rze i nadżerki [10]. 

W leczeniu, oprócz zwrócenia szczególnej 
uwagi na właściwą higienę okolic pieluszkowych, 
stosuje się przede wszystkim preparaty o działa-
niu miejscowym (maści, kremy, zasypki lub nasą-
czane chusteczki), w skład których wchodzą naj-
częściej: tlenek cynku, alantoina, dekspantenol, 
wazelina, parafina, witaminy A i D, wosk pszcze-
li, oliwa z oliwek i wyciągi z nagietka oraz alo-
esu [12;2]. 

» Podsumowanie
Niealergiczne wykwity skórne to zmiany choro-
bowe skóry o różnorodnej etiologii i wyglądzie, 
przy których postępowanie zazwyczaj ogranicza 
się do stosowania miejscowych preparatów OTC 
– leczniczych i pielęgnacyjnych. 

W praktyce aptecznej najczęściej pojawia-
ją się pytania o sposoby na łagodzenie zmian 
w przebiegu ospy wietrznej, półpaśca, trądziku, 
łojotokowego zapalenia skóry oraz pieluszko-
wego zapalenia skóry. W dyspozycji farmaceu-
ty pozostaje cała gama produktów OTC, w któ-
rych znajdują się  przede wszystkim składniki 
osuszające, łagodzące, przeciwzapalne, miej-

scowo znieczulające, a niekiedy także przeciw-
bakteryjne. Istotne jest dobranie odpowiednie-
go produktu do przyczyny i rodzaju wykwitów 
oraz rozpoznanie przypadków wymagających 
konsultacji lekarskiej.       
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Farmakoterapia uzależnienia 
od nikotyny
Pharmacotherapy for nicotine addiction
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Streszczenie: Palenie tytoniu to jedna z głównych przyczyn zgonów w społeczeństwach krajów rozwiniętych. 
Zwalczanie uzależnienia od nikotyny wymaga wsparcia psychologicznego oraz farmakologicznego. Postępowanie 
farmakologiczne obejmuje nikotynową terapię zastępczą oraz leczenie cytyzyną, bupropionem lub warenikliną. 
Słowa kluczowe: nikotyna, uzależnienie, nikotynowa terapia zastępcza, 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.    
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» Wprowadzenie
Zgodnie z danymi Głównego Urzędu Statystycz-
nego (GUS) w 2014 r. tytoń w różnej formie 
paliło codziennie ponad 29% dorosłych męż-
czyzn i 17% kobiet. Nałóg palenia jest najpow-
szechniejszy u pięćdziesięciolatków (50-59 lat) 
– w tej grupie wiekowej dotyczy on 36% męż-
czyzn i 27% kobiet. Osoby mocno uzależnio-
ne od nikotyny (palące co najmniej 20 papie-
rosów dziennie) stanowią 55% ogółu palących 
mężczyzn oraz 31% palących kobiet [1]. Szko-
dliwość nałogu tytoniowego jest dobrze udo-
kumentowana, a walka z nim wymaga często 
wsparcia zarówno farmakologicznego, jak i psy-
chologicznego. Obecnie na rynku dostępnych 
jest wiele środków, a wybór optymalnej for-
my terapii powinien być uwarunkowany przede 
wszystkim stopniem uzależnienia i chorobami 
współistniejącymi [2].

» Konsekwencje nałogowego 
palenia tytoniu
Według Międzynarodowej Klasyfikacji Chorób 
i Problemów Zdrowia uzależnieniem od tytoniu 
nazywamy zespół objawów behawioralnych, fi-

zjologicznych i psychicznych, które są skutkiem 
systematycznego używania nikotyny [3]. Uza-
leżnienie od nikotyny pozostaje wciąż podsta-
wową, możliwą do uniknięcia przyczyną zgonów 
w społeczeństwach krajów rozwiniętych [4].

Zagrożenia zdrowotne związane z pale-
niem obejmują ponad 500 różnych chorób i pa-
tologii. Jest ono czynnikiem ryzyka m.in.: nowo-
tworów (np. płuc, układu pokarmowego), choro-
by niedokrwiennej serca, nadciśnienia, miażdży-
cy, zawału serca, rozedmy płuc, przewlekłej ob-
turacyjnej choroby płuc, udaru mózgu, wrzo-
dów żołądka i dwunastnicy, zaburzeń płodno-
ści i potencji. Dodatkowo palenie tytoniu skut-
kuje defektami takimi jak ziemista cera, pożół-
kłe palce, przedwczesne zmarszczki, nalot na zę-
bach, kaszel, świszczący oddech, zmniejszone łak-
nienie, przytępiony węch i smak oraz wiele in-
nych. U palących ciężarnych konsekwencje pale-
nia to także niższa waga urodzeniowa dzieci, ry-
zyko przedwczesnego porodu czy zespołu nagłego  
zgonu niemowląt. Wdychanie dymu tytoniowego 
przez osobę niepalącą również stanowi duży pro-
blem i wystawia ją na takie samo ryzyko wspo-
mnianych chorób [5]. Wszystkie osoby palące  
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tygodnie. Jeżeli u pacjentów rozpoczynających leczenie od leku w dawce 21 mg/24 godz. wystąpiły nasilone objawy niepożądane, które nie ustąpiły po kilku dniach, zaleca się zmniejszenie dawki do 14 mg/24 godz. W takim przypadku 
lek 14 mg/24 godz. należy stosować przez 6 tygodni, a następnie należy zmniejszyć dawkę do 7 mg/24 godz. i kontynuować leczenie przez okres 2 tygodni. Aby osiągnąć optymalne działanie, należy zastosować pełne, 
dziesięciotygodniowe lub ośmiotygodniowe leczenie. Terapii nie należy przedłużać poza okres 10 tygodni. Jeżeli kuracja nie przyniosła oczekiwanego rezultatu (np. pacjent nie przestał palić lub zaczął ponownie), należy rozważyć 
możliwość zastosowania dalszego leczenia. Dzieci i młodzież: Produkt może być stosowany przez młodzież w wieku 12 do 17 lat jedynie po zaleceniu przez lekarza. Istnieją ograniczone dane dotyczące stosowania tego leku w tej 
grupie wiekowej. Nie podawać leku dzieciom w wieku poniżej 12 lat. Terapia kombinowana Stosowanie NiQuitin Przezroczysty w połączeniu z innymi doustnymi postaciami NiQuitin (1,5 mg/2 mg/4 mg). Pacjenci mogą łączyć system 
transdermalny i doustne postaci leków NiQuitin (gumy, pastylki, tabletki do ssania). Stosowanie terapii kombinowanej może dawać lepsze efekty niż stosowanie wyłącznie plastrów transdermalnych. Początek leczenia należy rozpocząć 
od wyboru dawki leku w postaci plastrów wg tych samych zasad jak w przypadku monoterapii. Zalecane jest stosowanie zazwyczaj 5 do 6 sztuk doustnych postaci leku na dobę. Nie należy stosować więcej niż 15 sztuk doustnych 
postaci leku na dobę. Rekomendowane dawkowanie w terapii kombinowanej: Etap 1: 6 tygodni, plastry (w zależności od ilości wypalanych papierosów – patrz zalecenia dotyczące monoterapii): 21mg/24 godz., postaci doustne NiQuitin: 
przeciętnie: 5 do 6 sztuk/24 godz. (Pacjenci wypalający więcej niż 20 papierosów w ciągu dnia, przez pierwsze 6 tygodni powinni stosować dawkę 4 mg w postaci doustnej, a następnie zmniejszyć dawkę.) Etap 2: 2 tygodnie, plastry: 
14mg/24 godz., postaci doustne NiQuitin: kontynuować stosowanie postaci doustnych jeśli konieczne. Etap 3: 2 tygodnie, plastry: 7mg/24 godz., postaci doustne NiQuitin: kontynuować stosowanie postaci doustnych jeśli konieczne. 
Etap: po 8-10 tygodniach: zaprzestać stosowanie plastrów. Stopniowo zmniejszyć ilość przyjmowanych postaci doustnych. Leczenie należy przerwać, kiedy pacjent przyjmuje 1 do 2 postaci doustnych na dobę. Czas trwania leczenia 
zależy indywidualnie od pacjenta rzucającego palenie. Generalnie stosowanie doustnych postaci NiQuitin powinno trwać 2-3 miesiące, a następnie ilość przyjmowanego leku powinna być stopniowo zmniejszana. Leczenie należy 
przerwać, kiedy pacjent przyjmuje 1 do 2 postaci doustnych na dobę. Dawkowanie i sposób podawania dotyczy tabletek NiQuitin Mini. Podczas leczenia tabletkami pacjenci powinni starać się całkowicie zaprzestać palenia 
tytoniu. Wybór mocy preparatu jest uzależniony od nawyków palacza. NiQuitin MINI 4 mg jest wskazany dla osób, które wypalają więcej niż 20 papierosów dziennie. Zastosowanie porad i zaleceń zawartych w psychologicznym programie 
zazwyczaj zwiększa szansę na sukces. Dorośli (osoby powyżej 18 r.ż. i starsze): Należy przyjmować tabletki, kiedy tylko odczuwa się potrzebę zapalenia papierosa. Zaleca się stosowanie zazwyczaj 8-12 tabletek na dobę. Nie należy 
stosować więcej niż 15 tabletek na dobę. Należy stosować lek przez okres 6 tygodni, aby przełamać nawyk palenia, a następnie stopniowo ograniczać ilość przyjmowanych tabletek. Leczenie należy przerwać, kiedy przyjmuje się 1-2 
tabletki na dobę. Aby móc powstrzymać się od palenia po zakończeniu kuracji, tabletki można stosować, kiedy pojawia się silna ochota na zapalenie papierosa. Pacjenci stosujący lek dłużej niż 9 miesięcy powinni skonsultować się z 
lekarzem lub farmaceutą. Dzieci i młodzież: Lek może być stosowany przez młodzież w wieku 12-17 lat jedynie ze wskazania lekarza lub farmaceuty. Nie zaleca się podawania leku dzieciom w wieku poniżej 12 lat ze względu na brak 
danych dotyczących bezpieczeństwa i skuteczności leku w tej grupie wiekowej. Sposób podawania Tabletkę umieścić w jamie ustnej i pozostawić do rozpuszczenia. Od czasu do czasu należy ją przemieszczać z jednej strony jamy 
ustnej na drugą, dopóki całkowicie się nie rozpuści (około 10 min.). Tabletek nie należy żuć ani połykać w całości. Podczas ssania tabletek nie należy nic jeść ani pić. Przeciwwskazania Nadwrażliwość na nikotynę lub na którąkolwiek 
substancję pomocniczą, wiek poniżej 12 lat oraz stosowanie u osób niepalących. Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania Dawka nikotyny obecna w zużytych i nowych plastrach może być szkodliwa dla 
dzieci. Dlatego też, preparat należy przechowywać w miejscu niedostępnym dla dzieci i uważnie pozbywać się zużytych plastrów. Produkt może spowodować kontaktowe podrażnienie. Preparat należy stosować ostrożnie, a szczególnie 
unikać kontaktu plastra z oczami i nosem. Po użyciu plastra, należy dokładnie umyć ręce wyłącznie wodą, bez mydła, gdyż może ono spowodować zwiększenie wchłaniania nikotyny. Środki ostrożności Z chwilą rozpoczęcia terapii 
pacjent powinien zaprzestać palenia. W niektórych przypadkach korzystne może być równoczesne stosowanie więcej niż jednej postaci leku NiQuitin. W przypadku wystąpienia klinicznie znaczących zaburzeń krążenia lub innych 
objawów niepożądanych związanych z przyjmowaniem nikotyny należy zmniejszyć dawkę preparatu lub przerwać terapię. W przypadku jednoczesnego stosowania wraz z produktem innych leków może wystąpić konieczność 
modyfikacji ich dawkowania. Produktu nie należy stosować dłużej niż 10 tygodni, ponieważ nikotyna przyjmowana długotrwale może być toksyczna i może powodować uzależnienie. Sporadycznie, podczas stosowania plastrów z 
nikotyną, obserwowano tachykardię. Cukrzyca: stężenie glukozy we krwi może ulegać zmianom podczas rzucania palenia, zarówno w czasie stosowania nikotynowej terapii zastępczej, jak i bez takiej kuracji. Osoby chore na cukrzycę 
powinny częściej badać stężenie cukru we krwi podczas stosowania nikotynowej terapii zastępczej. Pacjentom hospitalizowanym ze względu na przebyty zawał mięśnia sercowego, ciężkie zaburzenia rytmu serca lub 
incydenty naczyniowo-mózgowe, którzy są w opinii lekarza niestabilni hemodynamicznie, zaleca się zaprzestanie palenia bez użycia środków farmakologicznych. Jeżeli jednak pacjent nie rzuci w ten sposób palenia, można rozważyć 
zastosowanie nikotynowej terapii zastępczej. Jednakże ze względu na ograniczone dane dotyczące bezpieczeństwa stosowania plastrów w tej grupie pacjentów, rozpoczęcie leczenia może nastąpić jedynie pod kontrolą lekarską. Po 
opuszczeniu szpitala pacjenci mogą normalnie stosować nikotynową terapię zastępczą. W razie pojawienia się klinicznie znaczącego nasilenia objawów sercowo-naczyniowych lub innych działań mających związek z podawaniem 
nikotyny, należy zastosować plaster zawierający mniejszą dawkę leku lub przerwać jego stosowanie. Preparat należy ostrożnie stosować u pacjentów z: chorobami sercowo-naczyniowymi (np. niestabilną dławicą piersiową, dławicą 
Prinzmetala, niewydolnością serca, niekontrolowanym nadciśnieniem, ciężką arytmią), po niedawno przebytym zawale mięśnia sercowego lub udarze niedokrwiennym mózgu, chorobami przebiegającymi ze skurczem naczyń, ciężką 
chorobą naczyń obwodowych, z zaburzeniami krążenia mózgowego, atopowym zapaleniem skóry lub egzemą (z powodu miejscowej nadwrażliwości na plaster), umiarkowaną do ciężkiej niewydolnością wątroby lub nerek, z 
nadczynnością tarczycy, guzem chromochłonnym nadnerczy, cukrzycą lub chorobami układu pokarmowego (czynne zapalenie przełyku, czynny wrzód żołądka lub dwunastnicy, owrzodzenie żołądka lub trawienne, wrzodziejące 
zapalenie jamy ustnej). W przypadku ciężkich, utrzymujących się powyżej 4 dni miejscowych reakcji w miejscu aplikacji (np. ciężkiego rumienia, świądu, opuchlizny) lub uogólnionych reakcji skórnych (np. pokrzywka, ogólna wysypka 
skórna, obrzęk naczynioruchowy), należy przerwać stosowanie leku. Wystąpienie takich objawów może być bardziej prawdopodobne u osób, u których w przeszłości wystąpiło zapalenie skóry. Pacjenci z alergią kontaktową na plaster 
powinni zostać ostrzeżeni, że w wyniku narażenia na inne produkty zawierające nikotynę lub po zapaleniu papierosa może u nich wystąpić ciężka reakcja. Drgawki: należy dokładnie ocenić stosunek korzyści do ryzyka podczas 
stosowania nikotynowej terapii zastępczej u pacjentów jednocześnie przyjmujących leki przeciwdrgawkowe, u pacjentów chorych na padaczkę lub u pacjentów z padaczką w wywiadzie, którzy obecnie nie mają napadów. Odnotowano 
przypadki wystąpienia drgawek mających związek z nikotyną. Nikotynowa terapia zastępcza może nasilać objawy u osób z czynnym zapaleniem przełyku, zapaleniem jamy ustnej i gardła, zapaleniem żołądka, owrzodzeniem żołądka 
lub owrzodzeniem trawiennym. Przeniesienie uzależnienia: może wystąpić przeniesiona zależność od nikotyny. Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania terapii kombinowanej plastrów transdermalnych NiQuitin 
oraz doustnych form NiQuitin są identyczne jak w przypadku monoterapii. Niebezpieczeństwo dla małych dzieci: dawki nikotyny tolerowane przez osoby dorosłe lub nastoletnich palaczy mogą być toksyczne dla małych dzieci i 
spowodować ich zgon. Nie wolno przechowywać produktów zawierających nikotynę w miejscu dostępnym dla dzieci. Zaprzestanie palenia: policykliczne węglowodory aromatyczne zawarte w dymie tytoniowym indukują metabolizm 
leków katalizowany przez enzym CYP 1A2 (i prawdopodobnie CYP 1A1). Po zaprzestaniu palenia może dochodzić do spowolnienia metabolizmu i w konsekwencji wzrostu stężenia leków we krwi.  Podczas próby rzucenia palenia nie 
należy wymiennie stosować tabletek NiQutin MINI z gumą do żucia zawierającą nikotynę, ponieważ dane farmakokinetyczne wskazują na większą dostępność nikotyny z tabletek do ssania NiQuitin MINI niż z gumy do żucia. Działania 
niepożądane Najczęstsze objawy to reakcje skórne (dot. plastrów). Nikotynowa terapia zastępcza może wywołać objawy niepożądane podobne do tych związanych z podaniem nikotyny inną drogą, włącznie z paleniem tytoniu. Objawy 
te mogą być związane z farmakologicznym oddziaływaniem nikotyny, które jest zależne od dawki. Przy zalecanym dawkowaniu tabletek nie stwierdzono występowania ciężkich działań niepożądanych. Nadmierne spożycie tabletek 
przez osoby nieprzyzwyczajone do wdychania dymu tytoniowego może prawdopodobnie wywołać nudności, omdlenia lub ból głowy. Niektóre ze zgłoszonych objawów, takie jak: depresja, nerwowość, zmienność nastroju, lęk, senność, 
zaburzenia koncentracji, drażliwość, niepokój, wzmożony apetyt i bezsenność mogą być związane z objawami odstawiennymi w związku z rzuceniem palenia tytoniu. Osoby zaprzestające palenia tytoniu niezależnie od wybranej metody 
mogą spodziewać się wystąpienia dolegliwości, takich jak ból głowy, zawroty głowy, nasilony kaszel lub przeziębienie. W badaniach klinicznych i danych zebranych po wprowadzeniu preparatu do obrotu zanotowano następujące 
działania niepożądane. Działania niepożądane wymieniono poniżej wg klasyfikacji układów i narządów oraz częstości występowania. Częstość występowania zdefiniowano jako: Bardzo często (≥1/10), Często (≥1/100 do <1/10), Niezbyt 
często (≥1/1 000 do <1/100), Rzadko (≥1/10 000 do <1/1 000) i Bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (częstość nie może być określona na podstawie dostępnych danych). Zaburzenia układu immunologicznego niezbyt często: 
nadwrażliwość*(dot. plastrów), bardzo rzadko: reakcje anafilaktyczne. Zaburzenia psychiczne bardzo często: zaburzenia snu, koszmary senne i bezsenność, często: nerwowość (dot. plastrów); często: drażliwość, niepokój, zaburzenia 
snu, niezwykłe sny, niezbyt często: nerwowość, depresja (dot. tabletek) Zaburzenia układu nerwowego bardzo często: ból głowy, zawroty głowy, często: drżenie, częstość nieznana: drgawki (dot. plastrów). Dla tabletek często: ból 
głowy, zawroty głowy, drgawki obserwowane u osób stosujących leki przeciwdrgawkowe, lub u pacjentów z padaczką w wywiadzie. Zaburzenia serca bardzo często: kołatanie serca (dot. plastrów), niezbyt często: tachykardia 
(dot. plastrów), kołatanie serca (dot. tabletek). Zaburzenia układu oddechowego, klatki piersiowej i śródpiersia często: duszność, kaszel, zapalenie gardła (dot. plastrów), kaszel, ból gardła (dot. tabletek). Zaburzenia żołądka i 
jelit bardzo często: nudności, wymioty (dot. plastrów), podrażnienie jamy ustnej, gardła i języka (dot. tabletek), często: niestrawność, biegunka; ból w nadbrzuszu, suchość błon śluzowych jamy ustnej, zaparcia (dot. plastrów), wymioty, 
dyskomfort żołądkowo-jelitowy, wzdęcia z oddawaniem wiatrów, czkawka, zgaga (dot. tabletek). Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej często dotyczące plastrów: wzmożona potliwość, bardzo rzadko: alergiczne zapalenie skóry*, 
kontaktowe zapalenie skóry*, nadwrażliwość na światło słoneczne; niezbyt często dotyczące tabletek: pokrzywka. Zaburzenia mięśniowo-szkieletowe i tkanki łącznej (dot. plastrów) często: ból stawów, ból mięśni. Dolegliwości 
ogólne i stany w miejscu podania dot. plastrów bardzo często: reakcje w miejscu aplikacji plastra*, często: ból w klatce piersiowej, ból kończyn, ból, osłabienie, zmęczenie/złe samopoczucie, niezbyt często: objawy grypopodobne 
(dot. plastrów), zmęczenie, złe samopoczucie, ból w klatce piersiowej (dot. tabletek). *Większość reakcji skórnych ma łagodny przebieg i ustępuje szybko po usunięciu plastra. Mogą wystąpić ból lub uczucie ciężkości w kończynach 
lub innym miejscu gdzie zastosowano plaster (np. w klatce piersiowej). Najczęstsze reakcje skórne w miejscu zastosowania plastra to: przemijająca wysypka, świąd, uczucie pieczenia i palenia, uczucie drętwienia, obrzęk, ból i 
pokrzywka. Zanotowano również reakcje nadwrażliwości, m.in. alergiczne zapalenie skóry i kontaktowe zapalenie skóry. W przypadku nasilonych lub długotrwałych reakcji w miejscu aplikacji plastra (np. silnego rumienia, swędzenia 
lub obrzęku) lub uogólnionych reakcji skórnych (np. pokrzywka lub wysypka skórna) pacjentom należy zalecić zaprzestanie stosowania plastrów i kontakt z lekarzem. W przypadku klinicznie znaczącego nasilenia dolegliwości układu 
sercowo-naczyniowego lub innych działań niepożądanych związanych z nikotyną, należy zastosować plaster zawierający mniejszą dawkę leku lub przerwać jego stosowanie. Zgłaszanie podejrzewanych działań niepożądanych: Po 
dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgłaszanie podejrzewanych działań niepożądanych. Umożliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzyści do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby należące 
do fachowego personelu medycznego powinny zgłaszać wszelkie podejrzewane działania niepożądane za pośrednictwem Departamentu Monitorowania Niepożądanych Działań Produktów Leczniczych Urzędu Rejestracji Produktów 
Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa , tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309 e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Działania niepożądane można zgłaszać również 
podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny Omega Pharma Poland Sp. z o.o. Numery pozwoleń wydanych przez URPL NiQuitin Przezroczysty 114 mg – 9859; NiQuitin Mini 4 mg - 15448. Produkt leczniczy 
wydawany bez przepisu lekarza – OTC. 
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powinny być zatem zachęcane do zerwania z na-
łogiem i do stosowania farmakoterapii przez okres 
6-12 tygodni [4]. 

» Nikotynowa terapia zastępcza (NTZ)
Nikotyna to alkaloid pobudzających tzw. neuro-
nalne receptory nikotynowe, łatwo wchłaniają-
cy się z jamy ustnej i układu oddechowego oraz 
przenikający przez barierę krew-mózg, łożysko 
i do mleka matki karmiącej. W małych dawkach 
nikotyna pobudza OUN, zaś na obwodzie po-
woduje m.in. tachykardię, zwiększenie pojem-
ności wyrzutowej serca i podwyższenie ciśnie-
nia tętniczego. Nikotyna jest jedyną substan-
cją uzależniającą w papierosach – jej nagłe od-
stawienie powoduje wystąpienie zespołu abs-
tynencyjnego, przebiegającego m.in. ze zwięk-
szoną drażliwością, agresją i zaburzeniami snu. 

Nikotynowa terapia zastępcza polega na do-
starczaniu palaczowi nikotyny w ilości i w sposób 
zapewniający przynajmniej częściowe zmniej-
szenie objawów abstynencyjnych, przy jednocze-
snym wykluczeniu ekspozycji na szkodliwe skład-
niki dymu tytoniowego. Nikotyna do NTZ dostęp-
na jest w postaci gum do żucia, inhalatorów, pla-
strów, tabletek do ssania czy tabletek pod ję-
zyk. Przyjmuje się, że niezależnie od formy, NTZ 
zwiększa 2-krotnie (w porównaniu do placebo) 
odsetek palaczy utrzymujących po roku całko-
witą abstynencję. Zgodnie z aktualnym stanem 
wiedzy stosowanie skojarzonej NTZ (z użyciem 
plastrów nikotynowych oraz preparatów nikoty-
ny o natychmiastowym uwalnianiu, np. rozpyla-
cza do nosa lub papierosów elektronicznych) daje 
lepsze efekty niż prowadzenie „monoterapii niko-
tynowej” (tj. NTZ z użyciem pojedynczego prepa-
ratu). Korzystanie z NTZ powinno być ograniczo-
ne w czasie, a dawki stosowanej nikotyny powin-
ny być sukcesywnie zmniejszane [4;2,6,7]. 

Cytyzyna
Cytyzyna to naturalny alkaloid roślinny, pobu-
dzający autonomiczny układ nerwowy w sposób 
podobny jak nikotyna, występujący m.in. w na-

sionach złotokapu (Laburnum anagyroides). 
Dzięki zdolności do selektywnego wiązania się 
z receptorami nikotynowymi cytyzyna pobudza 
ośrodek oddechowy i naczynioruchowy, zwięk-
sza wydzielanie adrenaliny, podwyższa ciśnienie 
tętnicze i znosi objawy występujące w okresie 
po odstawieniu nikotyny. Jest dostępna na ryn-
ku bez recepty, w formie tabletek doustnych. Te-
rapia cytyzyną trwa ok. 4 tygodni. Zaleca się za-
przestanie palenia w okresie pierwszych 1-5 dni 
przyjmowania leku. 

Najczęstsze działania niepożądane obejmu-
ją dolegliwości ze strony przewodu pokarmowe-
go (m.in. suchość w jamie ustnej, bóle brzucha, 
nudności, wymioty, zmiany odczuwania sma-
ku), zwiększenie apetytu, zwiększenie masy 
ciała, zmiany nastroju i rozdrażnienie. Lek na-
leży stosować ostrożnie u osób z zaawansowaną 
miażdżycą, nadciśnieniem tętniczym. Jest tak-
że przeciwwskazany dla kobiet w ciąży i karmią-
cych piersią [2,8;6]. 

Chlorowodorek bupropionu 
(amfebutamon)
Bupropion jest słabym, selektywnie działającym 
inhibitorem wychwytu zwrotnego katecholamin. 
Zablokowanie wychwytu zwrotnego dopaminy 
powoduje zniesienie chęci zapalenia kolejnego 
papierosa, a zahamowanie wychwytu noradre-
naliny – zmniejsza nasilenie objawów zespołu 
abstynencyjnego. Lek wydawany jest na recep-
tę, terapia trwa ok. 7 tygodni. Leczenie rozpo-
czyna się jeszcze w momencie, gdy pacjent pali. 
Moment zerwania z nałogiem zwykle przypada 
na drugi tydzień terapii. 

Bezwzględnym przeciwwskazaniem do za-
stosowania bupropionu jest padaczka, napa-
dy drgawek, zdiagnozowane wcześniej bulimia/
anoreksja oraz leczenie inhibitorami monooksy-
dazy A i B [2]. Skutki uboczne terapii bupropio-
nem obejmują m.in.: drgawki, bezsenność, po-
budzenie, suchość w ustach, zmiany zachowa-
nia, wrogość, pobudzenie, nastrój depresyjny, 
myśli i próby samobójcze [8;4]. 
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Wareniklina
Wareniklina to syntetyczny, częściowy agoni-
sta receptora nikotynowego, o dobrze udoku-
mentowanej skuteczności zmniejszania obja-
wów głodu nikotynowego. Lek wydawany jest 
na receptę, a terapia trwa ok. 12 tygodni i roz-
poczyna się 1-2 tygodnie przed zaprzestaniem 
palenia. 

W trakcie leczenia należy zwrócić szcze-
gólną uwagę na osoby z objawami depresyj-
nymi. Wykazano, że lek ten może powodo-
wać wystąpienie bądź nasilenie objawów lęko-
wych, psychoz czy myśli samobójczych. Inne 
działania niepożądane obejmują m.in.: nud-
ności o miernym nasileniu, ustępujące w mia-
rę leczenia, niezwykłe marzenia senne, bezsen-
ność i ból głowy, a także wzmożone łaknienie, 
zawroty głowy i senność (upośledza zdolność 
prowadzenia pojazdów mechanicznych), zabu-
rzenia smaku, dolegliwości żołądkowo-jelitowe, 
suchość w jamie ustnej oraz zmęczenie [2,8]. 

» Podsumowanie
Zwalczanie nałogu palenia tytoniu jest istot-
ne z punktu widzenia profilaktyki licznych cho-
rób cywilizacyjnych i ograniczenia śmiertelno-
ści w krajach rozwiniętych. Farmakoterapia jest 
ważnym elementem leczenia uzależnienia od ni-

kotyny, ułatwiającym utrzymanie abstynencji 
wielu palaczom. Dostępne bez recepty prepa-
raty z nikotyną (NTZ) i cytyzyną w większości 
przypadków są wystarczającym uzupełnieniem 
postępowania niefarmakologicznego. W pozo-
stałych przypadkach konieczna może być far-
makoterapia bupropionem lub warenikliną, pro-
wadzona pod nadzorem lekarza, ponieważ po-
mimo skuteczności leki te wywołują dużo dzia-
łań niepożądanych.       
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DHEA – rola w gospodarce lipidowej
DHEA – role in the lipid metabolism 
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Streszczenie: Dehydroepiandrosteron (DHEA) jest hormonem produkowanym przez korę nadnerczy. Stymu-
luje syntezę hormonów płciowych, ma wpływ na kondycję intelektualną i fizyczną. DHEA wzmaga metabolizm, 
utlenianie lipidów i zwiększa usuwanie glukozy. Zmniejsza masę tkanki tłuszczowej. W ośrodkach naukowych 
prowadzone są badania mające na celu wyjaśnienie roli DHEA w regulacji fizjologii ludzkiej tkanki tłuszczowej.  
Słowa kluczowe: dehydroepiandrosteron, DHEA, redukcja tkanki tłuszczowej, 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.
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» Wprowadzenie
Dehydroepiandrosteron odkryto w latach 30. XX 
wieku. W pierwszych badaniach mierzono jedy-
nie jego poziom, a dopiero w kolejnych deka-
dach zaczęto zgłębiać i analizować aktywność 
biologiczną tej substancji sterydowej, w tym 
wpływ jej stężenia w organizmie na stan zdro-
wia. DHEA jako androgen powstaje u człowie-
ka w nadnerczach. Jest produktem wyjściowym 
do wytwarzania estrogenów (estradiolu i estro-
nu) i androgenów (m.in. testosteronu). Jego wy-
soki poziom dodaje energii, wzmacnia układ im-
munologiczny, obniża poziom stresu, poprawia 
sprawność fizyczną i intelektualną. 

Wzrost tkanki tłuszczowej u osób po 40. 
r.ż. jest coraz powszechniejszym zjawiskiem. 
Jako przyczynę najczęściej podaje się brak od-
powiedniej ilości ruchu oraz złe nawyki żywie-
niowe. Nowa piramida żywieniowa ogłoszona 
na świecie przez Światową Organizację Zdro-
wia, a w Polsce również przez Instytut Żywno-
ści i Żywienia, uwzględnia jako wyjściowe pa-
rametry podstawowe m.in. aktywność fizyczną, 
postuluje także zwiększenie znaczenia warzyw 
i owoców oraz nawadniania organizmu [1]. Jak 

wykazały badania, DHEA jest hormonem, który 
pomaga w utrzymaniu prawidłowej wagi ciała, 
zmniejszając ryzyko wystąpienia otyłości. Jego 
zawartość maleje z wiekiem, a nie należy on do 
składników odżywczych dostarczanych do orga-
nizmu człowieka wraz z pokarmem. 

» Obniżanie się poziomu DHEA 
w ciągu życia
Stężenie DHEA w osoczu jest odwrotnie propor-
cjonalne do wieku. Wytwarzanie  DHEA ma po-
czątek w 6.-8. r.ż., następnie osiąga swoje mak-
simum ok. trzeciej dekady życia, po czym gwał-
townie zmniejsza się po 40. r.ż. i dalej spada 
wraz z wiekiem. U osób starszych występuje 
jego znaczny deficyt. W wieku 70 lat większość 
osób posiada w swoim organizmie jego niewiel-
kie ilości – 20% aż do spadku do 5% w wieku 
85-90 lat [2].

Duży spadek poziomu DHEA u osób po 40. 
r.ż. objawia się obniżeniem libido, sprawności in-
telektualnej i umysłowej. Niedobór DHEA może 
prowadzić do osłabienia organizmu, zaburzeń 
snu, częstszego zapadania na miażdżycę, do 
osteoporozy i otyłości.
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Na poziom DHEA wpływa również poziom 
kortyzolu, który jest hormonem wydzielanym 
w przypadku długotrwałego stresu. Obniżenie 
kortyzolu indukuje zwiększenie poziomu ana-
bolicznych androgenów nadnerczowych, do któ-
rych należy DHEA [3].

» Wpływ DHEA na tkankę tłuszczową
Obniżanie wydzielania androgenów nadnerczowych 
u mężczyzn rozpoczyna się po 30. r.ż. i polega na 
stopniowym spadku DHEA o kilka procent rocz-
nie, co wpływa na kondycję całego organizmu [4]. 
U mężczyzn w przebiegu andropauzy, przy niskim 
poziomie DHEA dochodzi do wzrostu wagi z powo-
du nadmiernego odkładania się tkanki tłuszczowej, 
szczególnie w okolicach talii. Może to być przyczyną 
nadciśnienia tętniczego i insulinooporności.

Poziom DHEA jest odwrotnie skorelowany 
z całkowitą zawartością tkanki tłuszczowej w or-
ganizmie, obszarem podskórnej tkanki tłuszczo-
wej, a zwłaszcza powierzchni trzewnej, co jest 
mierzone w badaniach naukowych przeprowa-
dzanych za pomocą tomografii komputerowej 
[5]. Ta zależność może wynikać z niższego wy-
twarzania DHEA w nadnerczach i/lub wyższe-
go wychwytywania DHEA w tkance tłuszczowej 
oraz lipomobilizującego działania DHEA.

Naukowcy z Washington University School 
of Medicine, którzy przeprowadzili to badanie, 
uważają, że DHEA prawdopodobnie redukuje 
tłuszcz brzuszny poprzez obracanie określone-
go receptora (receptora PPAR-alfa). Gdy recep-
tor jest aktywowany, wyzwala skomplikowany 
łańcuch zdarzeń, który poprawia sposób meta-
bolizowania tłuszczu przez organizm, dzięki cze-
mu odkłada się mniej tłuszczu na brzuchu [6].

Dehydroepiandrosteron zwiększa wydaj-
ność wykorzystywanych kalorii oraz intensyfi-
kuje spalanie tłuszczów, przez co ma wpływ na 
gospodarkę lipidową. Udowodniono, że wzrost 
stężenia DHEA powoduje zwiększenie stężenia 
cholesterolu HDL i obniżenie cholesterolu LDL 
oraz cholesterolu całkowitego, przez co uzy-
skuje się bardziej korzystny lipidogram. Doty-

czy to również zmiany ilości i dystrybucji tkan-
ki tłuszczowej. Badania wykazały, że stosowa-
nie DHEA w okresie 12 miesięcy istotnie wpły-
nęło na spadek tkanki tłuszczowej (3-8%), ale 
również o 3-5% zwiększyło ilości tkanki mię-
śniowej. DHEA poprzez działanie anaboliczne in-
dukuje syntezę białek mięśniowych. Zwiększo-
na masa mięśniowa zużywając energię, intensy-
fikuje spalanie tłuszczów. Inne badania klinicz-
ne wykazały, że 6-miesięczne podawanie DHEA 
ochotnikom zmniejszyło tkankę tłuszczową 
o 6% , a zwiększyło masę mięśniową o 14% [7]. 

Interesujący jest fakt, że DHEA reguluje spo-
żywanie przez nas pokarmów poprzez obniżenie 
chęci do spożywania tłustych pokarmów. Potrzeb-
ne są dalsze badania w celu wyjaśnienia roli DHEA 
w regulacji fizjologii ludzkiej tkanki tłuszczowej.

» Podsumowanie
Suplementacja DHEA umożliwia przeciwdziałanie 
obniżaniu jego poziomu w organizmie wraz z wie-
kiem. Stosowanie dehydroepiandrosteronu zarów-
no u mężczyzn, jak i u kobiet po 40. r.ż. pozwala 
na wsparcie przemiany materii poprzez regulację 
gospodarki lipidowej. DHEA wpływa na redukcję 
tkanki tłuszczowej powstającej w wyniku postępu-
jących z wiekiem zaburzeń metabolicznych.     
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Wakacje to okres, kiedy wiele osób 
podejmuje próby rzucenia palenia. 
Jak im pomóc w tym trudnym okresie?
Jednak od samej decyzji o porzuceniu tytoniu do stwierdzenia „nie palę” 
droga jest daleka i często usłana przykrymi skutkami, zwłaszcza o podłożu 
emocjonalnym. 

Pacjenci w pierwszym etapie rzucania pa-
lenia najczęściej skarżą się na rozdrażnie-
nie, niepokój, niekiedy nawet na agresję. Chcą 
rozładować powstałe napięcie niemal za wszelką 
cenę. Objawy te przeszkadzają w życiu codzien-
nym, powodując zaburzenia skupienia i utrzy-
mania uwagi, zwłaszcza kiedy pojawia się upo-
rczywa, a nawet obsesyjna chęć zapalenia, po-
mimo racjonalnego przekonania, że nałóg szko-
dzi. Stres, będący wynikiem powiększającej 
się spirali przykrych odczuć, często jest główną 
przyczyną niedotrzymania postanowień i powro-
tu do nałogu, co dodatkowo obniża samopoczu-
cie i motywację.

Lekarze, chcąc przynieść pacjentom ulgę, 
czasami posiłkują się silnymi lekami uspokaja-
jącymi lub przeciwdepresyjnymi. Mają one zna-
ne powszechnie działania niepożądane, a dodat-
kowo mogą nasilać objawy zespołu odstawienia, 
takie jak zdolność skupienia uwagi i nadruchli-
wość oraz powodować np. ospałość. Leki, o któ-
rych mowa, posiadają także „własny” potencjał 
uzależniający, co u pacjentów predysponowa-
nych do nałogów może stanowić problem, a na-
wet zagrożenie. 

Co zatem rekomendować pacjentom, 
którzy skarżą się na stres i napięcie ner-
wowe w trakcie rzucania palenia i obawia-
ją się, że przez to znów sięgną po papiero-
sa?  Tu z pomocą przychodzą uspokajające leki 
OTC, na czele z tradycyjnym lekiem ziołowym 
Persen Forte. Persen Forte jest dostępny bez re-

cepty, a jego zaletą jest brak działania uzależ-
niającego.

Persen Forte wyróżnia skład, w tym zawar-
tość jego składnika roślinnego – waleriany (ko-
złka lekarskiego). Korzeń kozłka ma działanie 
uspokajające i poprawia jakość oraz długość 
snu. Składnik ten ma działanie kierunkowe dla 
całej kompozycji. 

Pozostałe składniki czynne uzupełniają dzia-
łanie leku – melisa uspokaja, a mięta pieprzowa 
delikatnie rozkurcza mięśnie i wspomaga działa-
nie waleriany. 

Persen Forte łagodzi napięcia oraz uła-
twia zasypianie, także podczas procesu 
rzucania palenia.

Persen Forte jest preparatem często stoso-
wanym w leczeniu stanów łagodnego napięcia 
nerwowego, między innymi w sytuacjach takich 
jak pośpiech, nadmiar obowiązków, czy np. wła-
śnie proces wychodzenia z nałogu palenia. Per-
sen Forte to połączenie trzech substancji zioło-
wych – waleriany, melisy oraz mięty. Jego efek-
tywność potwierdzają pacjenci, którzy stosują 
Persen od wielu lat. Warto posiadać Persen For-
te w zasobach swojej apteki.
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Persen forte, (87,5 mg + 17,5 mg + 17,5 mg), kapsułki 
twarde (wyciąg suchy z korzenia kozłka lekarskiego (Va-
lerianae extractum hydroalcoholicum siccum), liści meli-
sy (Melissae folii extractum siccum) i liści mięty (Menthae 
piperitae folii extractum siccum) Substancja pomocnicza 
o znanym działaniu: laktoza jednowodna (85,5 mg). 
Wskazania: Tradycyjny produkt leczniczy roślinny do sto-
sowania w określonych wskazaniach wynikających wyłącz-
nie z jego długotrwałego stosowania. Persen forte jest le-
kiem roślinnym o działaniu uspokajającym, stosowanym 
tradycyjnie w łagodnych stanach napięcia nerwowego 
i trudnościach w zasypianiu. 
Dawkowanie i sposób podawania: W łagodnych stanach 
napięcia nerwowego 1 lub 2 kapsułki dwa lub trzy razy na 
dobę. W trudnościach w zasypianiu 2 kapsułki 1/2 do 1 go-
dziny przed snem. Maksymalna dawka dobowa: 6 kapsu-
łek. Działanie lecznicze obserwuje się w okresie od 2 do 4 
tygodni. Kapsułki można przyjmować niezależnie od posił-
ków, popijając niewielką ilością wody. 
Przeciwwskazania: Nadwrażliwość na substancje czynne, 
mentol lub na którąkolwiek substancję pomocniczą. Spe-
cjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stoso-
wania: Nie zaleca się stosowania produktu Persen forte 
u dzieci w wieku poniżej 12 lat ze względu na brak dostęp-
nych danych w tej grupie wiekowej. Zaleca się ostrożność 
podczas stosowania preparatów zawierających liście mięty 
pieprzowej lub ich przetwory u pacjentów z kamicą żółcio-
wą i innymi chorobami dróg żółciowych. Pacjenci z refluk-
sem żołądkowo-przełykowym powinni unikać stosowania 
mięty, gdyż może ona nasilić zgagę. Kapsułki Persen for-
te zawierają laktozę. Nie powinny być stosowane u pacjen-
tów z rzadko występującą dziedziczną nietolerancją galak-
tozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespołem złego 
wchłaniania glukozy-galaktozy. 
Działania niepożądane: Po zażyciu preparatów korzenia 
kozłka lekarskiego mogą wystąpić objawy ze strony prze-
wodu pokarmowego (np. nudności, skurcze brzucha). Czę-
stość tych zaburzeń nie jest znana. Po zażyciu preparatów 
zawierających liście mięty pieprzowej mogą nasilić się ob-
jawy refluksu żołądkowo-przełykowego, 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 Urzędu Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych 
i Produktów Biobójczych. 
Kategoria dostępności: Produkt leczniczy wydawany bez 
recepty – OTC.

PROGRAMY EDUKACYJNE

Szanowni Państwo,

Pierwszy z programów edukacyjnych rekomendowa-

nych przez Komisję Młodych Lekarzy Rodzinnych Va-

sco da Gama Polska jest już dostępny dla wszystkich 

zainteresowanych kształceniem: lekarzy, pielęgniarek 

oraz pacjentów.

Miło nam poinformować, że po zarejestrowaniu się 

na naszej na stronie internetowej: www.medyk.com.pl, 

w zakładce „programy edukacyjne” znajdziecie Pań-

stwo udostępnione przez nas materiały z zakresu: 

„Cukrzyca typu 2 – diagnostyka i leczenie  
w praktyce lekarza rodzinnego”

„Profilaktyka i leczenie otyłości w praktyce  
lekarza rodzinnego”

„Leczenie bezsenności w praktyce lekarza  

rodzinnego”

 

oraz materiały z przeznaczeniem dla pacjentów 

z zakresu:

„Powikłania w cukrzycy – stopa cukrzycowa”

„Profilaktyka i postępowanie w otyłości  
i cukrzycy typu 2”

Po zakończeniu każdego z programów i rozwiąza-

niu testu sprawdzającego wiedzę, uzyskacie Państwo 

dostęp do pobrania certyfikatu uczestnictwa oraz wie-

lu atrakcyjnych nagród książkowych, ufundowanych 

przez nasze Wydawnictwo.

Programy będą stale aktualizowane  

o najnowsze doniesienia naukowe.

Już teraz zaloguj się na naszej stronie  

www.medyk.com.pl  

i obserwuj nas na facebooku i twitterze.

Serdecznie zapraszamy!

medyk.com.pl
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Opakowania leków mogą zmniejszać ryzyko pomyłki

Według badania PolSenior, ponad poło-
wa starszych Polaków (55%) zażywa codzien-
nie co najmniej 5 leków, a co 10. osoba – 10 
i więcej leków. Tymczasem według świato-
wych statystyk na 250 recept przypadają aż 
4 błędy apteczne. W raporcie Grupy Polphar-
ma pt. „Rola opakowań leków Rx w aptece”, 
farmaceuci zwracają uwagę na możliwość po-
myłki również ze strony samego pacjenta. 
Obecnie do aptek wprowadzane są nowe opa-
kowania leków na receptę Grupy Polpharma, 
stworzone na podstawie badań z pacjentami 

Biobójczych (URPL). Takie oznaczenie umoż-
liwia samodzielne przyjmowanie leków nawet 
pacjentom z lekkimi zaburzeniami poznawczy-
mi. Specjalna tabela stosowania leku umiesz-
czona z tyłu opakowania wspiera z kolei prze-
strzeganie zaleceń terapeutycznych przez pa-
cjenta.

„Według światowych badań aż 83% błędów 
popełnianych przez farmaceutów może zostać 
wyeliminowanych dzięki poradzie farmaceu-
tycznej dotyczącej zapisania na opakowaniu 
leku zaleceń lekarskich z recepty. Zmusza ona 
aptekarza do ponownego przyjrzenia się lekom 
przed wydaniem. Stąd wprowadzone przez nas 
okienko komunikacyjne do uzupełnienia w ap-
tece. W przypadku wszystkich pacjentów war-
to uważnie słuchać słów lekarza i farmaceuty. 
W sytuacji, gdy mamy wątpliwości i porada le-
karska lub dotychczasowy sposób przyjmowa-
nia istotnie nie zgadzają się z poradą farma-
ceuty, poprosimy o dokładne sprawdzenie leku, 
gdyż mogła zajść pomyłka związana z podo-
bieństwem w nazwie” – podkreśla Monika Ja-
słowska z Grupy Polpharma.

Powyższe rozwiązania nowej szaty grafi cz-
nej zostały wypracowane na podstawie wielu 
wywiadów z farmaceutami i pacjentami. Tym 
samym obok bezpieczeństwa pacjentów mogą 
zwiększać one komfort i bezpieczeństwo far-
maceuty. Ułatwiają katalogowanie leków w ap-
tece, pozwalają szybciej odnaleźć szukany lek, 
a przede wszystkim dzięki wyraźnemu rozróż-
nieniu nazwy i dawki leku minimalizują ryzyko 
pomyłki przy wydawaniu leku w aptece.

Informacja prasowa

i farmaceutami, które mogą pomóc zadbać 
o bezpieczeństwo pacjenta i zminimalizować 
ryzyko pomyłki farmaceutycznej.

Duża, wyraźna czcionka nazwy i dawki 
leku oraz zróżnicowanie kolorystyczne dawki, 
które są prostsze do odróżnienia dla starszych 
oraz słabowidzących osób to główne cechy no-
wych opakowań leków Rx Grupy Polpharma. 
Na niektórych opakowaniach znajdują się tak-
że piktogramy ujmujące zastosowanie danych 
leków (ucho, nos, serce), zgodne z wytycz-
nymi Urzędu Rejestracji Produktów Leczni-
czych, Wyrobów Medycznych oraz Produktów 
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Związek chorób przyzębia z chorobą Alzheimera  
i innymi ogólnymi chorobami

Polskie Towarzystwo Periodontologiczne pod-
czas konferencji  prasowej „Zdrowe dziąsła, 
piękny uśmiech” przedstawiło najnowsze do-
niesienia o związku bakterii występujących 
w zapaleniu przyzębia z chorobą Alzheimera 
i innymi chorobami ogólnymi oraz o wzrasta-
jącym znaczeniu profilaktyki chorób przyzębia 
w tym kontekście. Zapalenie dziąseł, zapalenie 
przyzębia i periimplantitis to przewlekłe stany 
zapalne przyzębia, które w krajach rozwinię-
tych, w tym w Polsce, dotykają 8 na 10 osób 
w wieku 35 lat i więcej.

Wyniki badań epidemiologicznych przepro-
wadzonych w Polsce pod kierownictwem prof. 
dr hab. Renaty Górskiej w 2014 r. wykazały, 
że odsetek osób ze zdrowym przyzębiem oscy-
luje pomiędzy 1,6% w grupie 35-44 lata i 0,8% 
w grupie 65-74 lata, czyli średnio tylko ok. 1% 
Polaków nie ma problemów z dziąsłami. Pozo-
stali przebadani potrzebują ukierunkowanego 
leczenia stomatologicznego z zastosowaniem 
zabiegów profilaktyczno-leczniczych albo profe-
sjonalnego leczenia periodontologicznego. Pod-
jęcia specjalistycznego leczenia wymaga aż 20 
do 30% przebadanych w zależności od grupy 
wiekowej.

Jak podkreślają stomatolodzy, zbyt często 
lekceważymy zmiany próchnicowe oraz choro-
by przyzębia atakujące naszą jamę ustną. Świa-
domość społeczna dotycząca chorób przyzębia 
jest wciąż niewielka, choć istnieją dowody na-
ukowe na ich związek z chorobami sercowo-na-
czyniowymi, cukrzycą, przewlekłą chorobą ne-
rek, reumatoidalnym zapaleniem stawów i inny-
mi poważnymi chorobami ogólnymi.

Związek chorób przyzębia z chorobą 
Alzheimera
Ostatnie doniesienia naukowe wskazują na 
powiązanie pomiędzy bakteriami powodujący-
mi zapalenie przyzębia a chorobą Alzheimera. 
Według opublikowanych na początku tego roku 
wyników badań, przeprowadzonych przez na-
ukowców z USA, Polski, Australii i Nowej Ze-
landii, jedna z głównych bakterii odpowie-
dzialnych za ciężki przebieg choroby przyzę-
bia, Porphyromonas gingivalis, która posiada 
niezwykłą zdolność przylegania i wnikania do 
komórek nabłonka, jest powiązana z chorobą 
Alzheimera. Naukowcy wykazali w badaniu na 
myszach, że zakażenie jamy ustnej tą bakte-
rią powoduje pojawienie się jej w mózgu i za-
początkowanie uszkodzenia tkanki mózgowej.

„W tym interesująco zaplanowanym badaniu 
naukowcy byli w stanie wykazać, że gdy myszy 
infekowano P. gingivalis, produkowane przez nie 
toksyczne proteazy pojawiły się  w mózgu ko-
relując z podwyższonym stężeniem białka tau 
i beta-amyloidu – dwu kluczowych w patoge-
nezie choroby Alzheimera białek” – mówi prof. 
Maria Barcikowska, Przewodnicząca Sekcji 
Alzheimerowskiej Zarządu Głównego Polskiego 
Towarzystwa Neurologicznego.

Opracowana została cząsteczka neutralizu-
jąca szkodliwe działanie bakterii. Substancja 
ta w badaniach laboratoryjnych była skutecz-
na w hamowaniu szkodliwego wpływu bakte-
rii P. gingivalis na mózg. Dalsze badania są 
w toku i w przypadku ich pomyślnego przebie-
gu istnieje nadzieja na stworzenie skutecznej 
metody leczenia choroby Alzheimera.

lekwpolsce.pl
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„Od ponad 15 lat nie opracowano żadnej no-
wej metody leczenia demencji, dlatego waż-
ne jest, aby przetestować jak najwięcej po-
dejść w celu zwalczania chorób takich jak cho-
roba Alzheimera. Istotne jest też, abyśmy do-
kładnie ocenili wszystkie nowe potencjalne me-
tody leczenia i prewencji pod kątem bezpieczeń-
stwa dla ludzi. Będziemy musieli zobaczyć wy-
nik trwającego badania, zanim dowiemy się wię-
cej o jego potencjale jako leczenia choroby Al-
zheimera” – komentuje prof. Maria Barcikowska.
 
Zdrowe dziąsła
„Domowa higiena jamy ustnej jest kluczowa 
w profilaktyce chorób przyzębia. Odpowied-
ni dobór pasty czy szczoteczki do zębów może 
być bardziej istotny niż mogłoby się wydawać. 
Krwawiące dziąsła są przede wszystkim wyni-
kiem niewłaściwego oczyszczania zębów, zwią-
zanym ze zbyt krótkim czasem szczotkowania, 
zbyt małą liczbą szczotkowań w ciągu dnia lub 
nieumiejętnie stosowaną techniką szczotko-

wania. Dane z badania wykonanego w 2018 r. 
podczas akcji „Po Pierwsze Zdrowie” przez prof. 
Górską i wsp. pokazały, że 5% osób badanych 
nie szczotkowało zębów w ogóle, a kolejne 15% 
wykonywało tę czynność raz w tygodniu. Na-
tomiast 40% nie używało nici dentystycznej” 
– mówi dr n. med. Beata Golan, dyrektor ds. 
naukowych Instytutu Blend-a-med Oral-B.

Przy okazji tegorocznych obchodów Dnia 
Zdrowych Dziąseł, Polskie Towarzystwo Perio-
dontologiczne (PTP) i Europejska Federacja Pe-
riodontologii (EFP) zachęcają dentystów i per-
sonel medyczny do podpisania i rozpowszech-
nienia Manifestu EFP na temat zdrowia dziąseł 
i zdrowia ogólnego, międzynarodowego apelu 
o działania w kierunku zapobiegania, wczesne-
go wykrycia i leczenia chorób przyzębia. PTP 
i EFP mobilizują do dołączenia do licznych in-
stytucji i osób już podpisanych pod manife-
stem.
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Cukierki Czarny Bez z ekstraktem 

i koncentratem czarnego bzu i wit. C

EKSTRAKT I KONCENTRAT 

Z CZARNEGO BZU:

• korzystnie wpływa na wzmocnienie 

odporności organizmu

• zalecany w profi laktyce chorób 

przeziębieniowych (grypa, zapalenie 

gardła, migdałków, kaszel)

• poprawia przemianę materii

Produkt dostępny w aptekach i zielarniach

CZARNY BEZ – CUDOWNA ROŚLINA

Cukierki „Reuttera” to brakujące ogniwo

w kondycji naszego układu odpornościowego 

– naturalne i dobroczynne.

Ponad stuletnie istnienie fi rmy „Reutter”

to ogromne doświadczenie i niepowtarzalne,

najwyższej jakości procesy produkcyjne.

Cena ok. 7,50 zł T
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Polecamy nowośćPolecamy nowość

Czarny Bez Czarny Bez 
– roślina życia– roślina życia
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Produkty z pogranicza. 
Przykłady. Cz. II
Borderline products. Examples. Part II 

  
1mgr Oleg Burdzenia; 2prof. dr hab. zw. n. farm. Andrzej Stańczak
1 Urząd Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych 
2 Kierownik Zakładu Farmacji Aptecznej, Uniwersytet Medyczny w Łodzi

Streszczenie: Przy wprowadzeniu do obrotu niektórych produktów powstaje pewien problem z ich jedno-
znaczną klasyfikacją. Zaklasyfikowanie produktów do odpowiedniej grupy wskazuje, jakie prawo należy sto-
sować. Ma to swoiste konsekwencje w zakresie rejestracji danego produktu, wymogów co do jego wytwa-
rzania, transportu czy obrotu, ale także co do jego reklamy. Według prawa, ale też zasad etycznych produkt 
nie może bowiem wprowadzać pacjenta/konsumenta w błąd. W pierwszej części artykułu przedstawiono po-
równanie pogranicza oraz problemów klasyfikacji w różnych grupach produktowych pod względem obowią-
zujących przepisów prawnych. W drugiej części zebrano praktyczne przykłady różnego rodzaju pogranicza.  
Słowa kluczowe: produkty z pogranicza, klasyfikacja produktów, prawo farmaceutyczne, prawo żywno-
ściowe, produkt leczniczy, produkt biobójczy, suplement diety, EFSA, oświadczenia 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.   

PDF   www.lekwpolsce.pl

W cz. I artykułu zamieszczonej w poprzednim 
numerze „Leku w Polsce” przedstawiono teo-
retyczne zagadnienia związane z produktami 
z pogranicza. Część II przedstawia przykłady 
praktyczne z zakresu tej tematyki.

» Pogranicze: produkty lecznicze 
– suplementy diety – wyroby medyczne
Jest to chyba największa grupa produktów, 
z którą przeciętny pacjent spotyka się na co dzień. 
W aptece często ciężko jest się zorientować, co 
jest lekiem, jeżeli nie jest to lek na receptę.

Tymczasem, wbrew definicji ustawowej, 
suplementy postrzegane są przez wielu kon-
sumentów jako preparaty do leczenia chorób. 
Zadziwiający jest także fakt, że wielu lekarzy 
i farmaceutów nie widzi różnicy pomiędzy leka-

mi OTC a suplementami diety, zalecając te dru-
gie w terapii, a nie jako uzupełnienie codzien-
nej diety [12]. 

Samo konfekcjonowanie, jak i sposób dys-
trybucji suplementów diety i ekspozycja na pół-
kach aptecznych przebiega w sposób zbliżony 
do produktów leczniczych, co powoduje dezin-
formację niekorzystną dla pacjentów. 

Dane literaturowe wskazują, że pacjenci 
często stosują suplementy diety w celu leczenia 
wielu dolegliwości zdrowotnych, nawet zamiast 
leków na receptę [12,13,14]. Większość z nich 
jest tak mocno przekonana o korzyściach zdro-
wotnych wynikających ze stosowania suplemen-
tów diety, że nie zaprzestałaby ich przyjmowa-
nia nawet gdyby się okazało, że badania klinicz-
ne nie potwierdzają ich skuteczności. 
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Z przyczyn oczywistych uważa się, że naj-
bardziej właściwym miejscem do kupna suple-
mentów diety jest apteka. 

Tymczasem obserwuje się powszechną 
akceptację sprzedaży suplementów diety w sie-
ciach pozaaptecznych, sklepach spożywczych, 
punktach kolportażu prasy, stacjach benzy-
nowych itp., przez co suplementy diety są 
traktowane jak każdy inny produkt handlowy. 
W związku z tym wzrasta ryzyko zbyt pochop-
nego stosowania suplementów diety i złudne 
poczucie bezpieczeństwa.

W świetle badań Schlegel-Zawadzkiej i wsp. 
[15] aż 66% osób nie ma świadomości zagrożeń 
wynikających z niekontrolowanego stosowania 
suplementów diety. Polska wśród krajów euro-
pejskich zajmuje najwyższe miejsce pod wzglę-
dem stosowania przez młodzież preparatów 
o postulowanym działaniu na ośrodkowy układ 
nerwowy (uspokajającym, nasennym), wyda-
wanych bez przepisu lekarza: Polska – 18% 
badanej młodzieży, Europa – średnio 8%.

Niepokojącą kwestią jest reklama suplemen-
tów diety czy wyrobów medycznych. Bardzo 
często reklama wprowadza konsumenta w błąd, 
sugerując jego działanie lecznicze.

Problemem jest również fakt, że powierz-
chowna wiedza o suplementach czerpana jest 
przez pacjenta/konsumenta głównie z reklam 
telewizyjnych, radiowych, internetu i czaso-
pism, przy czym przedstawiane tam informacje 
nie zawsze są zgodne z prawdą. Według raportu 
Najwyższej Izby Kontroli [16] (kontrole z rynku) 
liczba przebadanych prób suplementów w sto-
sunku do ogólnej liczby tych produktów ujętych 
w rejestrze Głównego Inspektora Sanitarnego 
jest bardzo niska – w okresie objętym kontrolą 
wyniosła zaledwie ok. 8%.

Na rynku polskim znajdują się produkty, któ-
rych nazwy (lub główne elementy nazwy) są 
podobne lub wręcz takie same, jak nazwy pro-
duktów leczniczych. Ponadto produkty te pre-
zentowane są w sposób wskazujący na ich dzia-

łanie lecznicze lub wręcz sugerujący, że są one 
lekami. 

Tab. 1. Pogranicze przykładowego leku jednego 

producenta
OTC Prod.1 Prod.2 Forte Prod.3 Max

Prod.3 Forte
SD Prod.1 Junior 

Żel
Prod.2 
Prod.2 Duo

Prod.3 Fix
Prod.3 Sen
Prod.3 Soft

WM Prod.1 Gardło
Prod.1 Junior
Prod.1 Kaszel

- -

Nazwy produktów leczniczych regulowane 
są przepisami ustawy Prawo farmaceutycz-
ne, komunikatami Prezesa Urzędu Rejestracji 
Leków, wytycznymi unijnymi i krajowymi. Na 
stronie internetowej URPL, WM i PB zostały opu-
blikowane: Komunikat Prezesa Urzędu z dnia 25 
maja 2018 roku w sprawie wytycznych dotyczą-
cych nazewnictwa produktów leczniczych prze-
znaczonych dla ludzi, a także wytyczne określa-
jące sposób tworzenia nazw produktów leczni-
czych stosowanych u ludzi zawierających człon 
parasolowy oraz kryteria weryfikacji prawidło-
wości ww. nazw [17]. Celem wytycznych jest 
zapoznanie podmiotów odpowiedzialnych z kry-
teriami weryfikacji nazw produktów leczniczych, 
stosowanymi w Urzędzie Rejestracji w procesie 
rejestracji produktów leczniczych oraz zmiany 
nazwy zarejestrowanych produktów leczniczych 
w procedurze narodowej, wzajemnego uznania 
oraz zdecentralizowanej. Wypracowanie przed-
miotowych wytycznych miało na celu określe-
nie sposobu tworzenia nazw produktów leczni-
czych stosowanych u ludzi, zawierających człon 
parasolowy oraz zapoznanie podmiotów odpo-
wiedzialnych z kryteriami weryfikacji prawidło-
wości ww. nazw. Weryfikacja nazw zapewnia 
bezpieczne stosowanie produktów leczniczych, 
w szczególności poprzez wyeliminowanie ryzyka 
pomyłek w wyborze i przyjęciu produktu przez 
pacjenta. Takich rozwiązań nie ma w przypad-
ku suplementów diety. Jak pokazano na przy-
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kładzie (tab. 1), nazwy leku i suplementu diety 
czy wyrobu medycznego są tak podobne do sie-
bie, że trudno jest odróżnić jedno od drugiego.

Powszechnie znane zioła stosowane niepra-
widłowo też mogą być niebezpieczne. Przykła-
dem może być dziurawiec (Hypericum perfo-
ratum). Nie bez powodu traktowany jest jako 
jedno z najniebezpieczniejszych ziół. Jego sto-
sowanie w połączeniu z ekspozycją na słońce 
może wywołać silne podrażnienia skóry. U osób 
przewlekle go stosujących w przypadku znieczu-
lenia ogólnego może wystąpić przedłużony stan 
braku świadomości i zagrażająca życiu hipoter-
mia złośliwa [18].

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

Bardzo popularny miłorząb japoński (Gink-
go biloba) stosowany w celu poprawy pamię-
ci i koncentracji może powodować samoistne 
krwawienia lub nasilać działanie leków anty-
agregacyjnych, często stosowanych przez osoby 
starsze [19]. 

Odnotowano również przypadek wystąpienia 
śpiączki u pacjenta z chorobą Alzheimera, który 
stosował jednocześnie lek przeciwdepresyjny tra-
zadon oraz suplement diety zawierający w swoim 
składzie wyciąg z miłorzębu japońskiego [20]. 
I takich przypadków można spotkać wiele.

Przykłady pogranicza leków i wyrobów 
medycznych:
• implanty powlekane lekiem, np. antybioty-

kiem, heparyną itd.;
• dezodoranty zawierające substancje czynne;
• chusteczki nasączane do rąk;
• płyny nawilżające do oczu, do nosa;
• płyny do soczewek i inne.

» Pogranicze: żywność – suplementy 
– leki
Pomimo zasadniczych różnic między ww. kate-
goriami, na rynku można zaobserwować licz-
ne przypadki produktów z pogranicza żywności 

powszechnego spożycia (włączając w to suple-
menty diety) oraz środków spożywczych prze-
znaczonych do specjalnych celów żywieniowych 
czy nawet leków.

Jeden z takich przykładów to powszechnie 
stosowana kofeina.

Pomimo licznych badań i dobrze poznane-
go profilu bezpieczeństwa, kofeina jest zalicza-
na do składników żywności poddawanych okre-
sowo licznym falom krytyki. Jest to substancja 
powszechnie występująca w różnych produk-
tach spożywczych, konsumowanych w codzien-
nej diecie przez różne grupy populacyjne. 

Do naturalnych źródeł kofeiny zaliczamy 
m.in.: kakao, czekoladę, kawę, herbatę, ostro-
krzew paragwajski, nasiona guarany i orzesz-
ki koli. 

Obecnie znaczącym źródłem tej substancji 
w diecie mogą być również napoje na bazie lub 
z dodatkiem herbaty i kawy oraz bezalkoholo-
we napoje aromatyzowane kofeiną i napoje typu 
energy drinks, jak również suplementy diety. 

Na metabolizm kofeiny może wpływać sze-
reg różnych czynników, takich jak: wiek, uwa-
runkowania genetyczne (gen CYP1A2), styl 
życia (palenie tytoniu, poziom spożytej kofe-
iny > 2 filiżanki kawy/dobę, stosowanie hormo-
nalnej antykoncepcji), płeć, czy stan fizjologicz-
ny (np. ciąża).

Na podstawie dostępnych danych nauko-
wych EFSA stwierdza, iż grupą najbardziej nara-
żoną na negatywny wpływ kofeiny są kobiety 
w ciąży, a w szczególności płód. Jest to zwią-
zane ze zwiększonym okresem półtrwania kofe-
iny u kobiet w ciąży (średnio do 16 godzin) przy 
jednoczesnym braku możliwości prawidłowe-
go metabolizowania kofeiny w obrębie łożyska 
oraz przez płód. Powoduje to znaczne zwiększe-
nie narażenia samego płodu na szkodliwe dzia-
łanie kofeiny. 

Kofeina stosowana jako środek aromaty-
zujący (aromat) w produkcji lub przygotowa-
niu środka spożywczego musi być wymieniona 
z nazwy w wykazie składników żywności bez-
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pośrednio po określeniu „środek aromatyzują-
cy” lub „aromat”.

W przypadku zastosowania kofeiny w okre-
ślonym celu fizjologicznym przepisy Rozporzą-
dzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 
nr 1169/2011 z dnia 25 października 2011 r. 
w sprawie przekazywania konsumentom infor-
macji na temat żywności zobowiązują do poda-
nia następujących komunikatów: 
• w przypadku napojów zawierających powy-

żej 150 mg na litr: „Wysoka zawartość kofe-
iny; nie zaleca się stosowania u dzieci, 
kobiet w ciąży i kobiet karmiących piersią”;

• w przypadku środków spożywczych innych 
niż napoje: „Zawiera kofeinę; nie zaleca się 
stosowania u dzieci i kobiet w ciąży”.

Działanie fizjologiczne kofeiny wykorzysty-
wane jest najczęściej w napojach typu energy 
drinks, środkach spożywczych z kategorii suple-
mentów diety (wspomagających czujność i kon-
centrację oraz kontrolę masy ciała) lub w żyw-
ności przeznaczonej dla sportowców.

Opinie naukowe dotyczące bezpieczeństwa 
kofeiny były wielokrotnie publikowane przez 
różne ośrodki naukowe i urzędy zajmujące się 
zdrowiem publicznym zarówno w Europie, jak 
i na świecie. Przykładowe działania stosowane 
w przeszłości w wybranych krajach to:
• całkowity zakaz wprowadzania energy drinks 

na rynek środków spożywczych (Turcja, Uru-
gwaj), zakaz sprzedaży energy drinks w klu-
bach nocnych (Argentyna);

• kwalifikowanie napojów z kofeiną do produk-
tów farmaceutycznych – sprzedaż wyłącznie 
w aptekach (Australia);

• dodatkowe znakowanie żywności o wysokiej 
zawartości kofeiny jako: „nieprzeznaczona 
dla osób poniżej 16. r.ż.” (Irlandia);

• zakazy reklamowania i sponsorowania 
imprez sportowych z wykorzystaniem wize-
runku napojów energetyzujących (USA, 
Wielka Brytania, Irlandia);

• zakaz sprzedaży osobom poniżej 16. r.ż. 
(Litwa).

Komisja EFSA zakończyła rozpatrywanie 
wszystkich oświadczeń zdrowotnych przedło-
żonych do oceny z wyjątkiem czterech katego-
rii oświadczeń dotyczących określonych grup 
żywności lub jednego z ich składników. Wspo-
mniane kategorie obejmują: oświadczenia 
dotyczące substancji roślinnych lub ziołowych, 
powszechnie znanych jako „substancje bota-
niczne”, oświadczenia dotyczące pewnych okre-
ślonych środków spożywczych, tj. żywności sto-
sowanej w dietach bardzo niskokalorycznych 
oraz żywności o zmniejszonej zawartości lak-
tozy, a także oświadczenia dotyczące kofeiny 
i węglowodanów (Rozporządzenie Komisji UE nr 
536/2013 z dnia 11 czerwca 2013 r.).

Jednocześnie ze względu na fakt, iż aktual-
ne przepisy prawa żywnościowego nie gwaran-
tują narzędzi ograniczających dostępność środ-
ków spożywczych o wysokiej zawartości kofe-
iny dla dzieci i młodzieży, w przyszłości można 
spodziewać się nowych inicjatyw legislacyjnych 
dotyczących np. dodatkowego znakowania środ-
ków spożywczych o wysokiej zawartości kofe-
iny oraz objęcia kofeiny kontrolą wspólnotową 
poprzez określenie limitowanego poziomu mak-
symalnej zawartości kofeiny w żywności.

» Pogranicze: kosmetyki – leki 
– wyroby medyczne – produkty 
biobójcze – żywność
Oprócz powszechnie stosowanych kosmetyków 
do pielęgnacji są również kosmetyki sprzeda-
wane w aptece – tzw. dermokosmetyki. Takie 
kosmetyki służą celom ochronnym i zapobie-
gawczym, a ich charakter terapeutyczny jest 
uważany za drugorzędny. Dermokosmetyki są 
stosowane przede wszystkim do poprawy urody, 
jednak posiadają także właściwości lecznicze. 
Dotyczy to najczęściej preparatów stosowa-
nych przy schorzeniach skóry, takich jak atopo-
we zapalenie skóry. Dermokosmetyki przeważ-
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nie są bezzapachowe, bezbarwne i nie zawiera-
ją składników mogących wywołać podrażnienie 
skóry czy uczulenie.

W zależności od typu, dermokosmetyki mogą 
posiadać wysokie stężenie witamin z grupy B, 
witamin A, E i C (czyli antyoksydantów), lipidów 
oraz składników pochodzenia roślinnego, takich 
jak aloes, zielona herbata, soja, jeżówka, oczar 
wirginijski, miłorząb japoński, czy żeń-szeń. Der-
mokosmetyki wykazują działanie przeciwzapal-
ne, łagodzące, odżywiające oraz kojące. Niekie-
dy takie kosmetyki można pomylić z produktem 
leczniczym wydawanym bez recepty. Ze wzglę-
du na brak obowiązkowych badań, stężenia sub-
stancji aktywnych nie zawsze są w zakresie 
podanym na opakowaniu. Poza tym istnieje sze-
reg substancji czynnych niedozwolonych do sto-
sowania w kosmetykach, które po szczegółowych 
badaniach są jednak wykrywane [22].

W sprzedaży znajdują się preparaty do 
dezynfekcji na przykład rąk i sprzedawane jak 
środek biobójczy, wyrób medyczny lub pro-
dukt leczniczy. Dla kupującego często nie jest 
jasne, jakie dokumenty powinien przedstawić 
sprzedawca, aby można było uznać preparat 
za legalnie wprowadzony na rynek. Jeżeli głów-
nym przeznaczeniem produktu jest higienicz-
ne oczyszczanie, to będzie to kosmetyk, jeże-
li dezynfekcja, to wyrób medyczny czy produkt 
biobójczy. Substancje czynne w tych produktach 
w zasadzie też są podobne. 

Inna kwestia to konserwanty wykorzystywa-
ne w produktach kosmetycznych, które wyłą-
czone zostały z zakresu ustawy o produktach 
biobójczych dla szczególnego wykorzystania 
w celu zabezpieczenia kosmetyków i nie podle-
gają jej przepisom. Jednakże te same substan-
cje czynne przeznaczone mogą być do ochrony 
przed mikroorganizmami wyrobów umieszcza-
nych w opakowaniach zamkniętych, np. farb, 
czy detergentów, i wówczas podlegają rejestra-
cji jako biocydy. 

Istnieje jeszcze jedno pogranicze – możli-
wość zakwalifikowania jednego produktu jedno-

cześnie jako kosmetyku i żywności. Na przykład 
spożywczy olej roślinny (z tłoczonych oliwek, 
nasion słonecznika, miąższu orzechów palmy 
kokosowej itd.) może być stosowany także jako 
olejek do masażu czy baza kremów.

» Pogranicze: produkty biobójcze 
– wyroby medyczne – kosmetyki  
– środki ochrony roślin – produkty 
lecznicze
Ze względu na wszechstronne zastosowanie 
produkty biobójcze również trudno jest zakla-
syfikować w prawidłowy sposób. Jeden z przy-
kładów został już przedstawiony w przypadku 
kosmetyków. 

Gdy środek na przykład do dezynfekcji prze-
znaczony jest jedynie do ogólnego zastosowania 
(np. dezynfekcja ścian w sali operacyjnej), pod-
lega on przepisom rozporządzenia biobójczego 
nr 528/2012. Zakresy zastosowania obejmują 
między innymi: […] ściany i podłogi w obiektach 
prywatnych, publicznych i przemysłowych oraz 
w innych obiektach wykorzystywanych w dzia-
łalności zawodowej.

Jeśli taki sam środek do dezynfekcji prze-
znaczony jest specjalnie do dezynfekcji wyrobów 
medycznych, zaliczany jest do klasy IIa lub IIb 
– reguła 15. Musi on posiadać certyfikat wyda-
ny przez jednostkę notyfikowaną ds. wyrobów 
medycznych zgodnie z dyrektywą Rady 93/42/
EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczącą wyro-
bów medycznych. Takie wyroby podlegają jedy-
nie zgłoszeniu albo powiadomieniu, dane pocho-
dzące ze zgłoszeń i powiadomień gromadzo-
ne są przez Prezesa Urzędu Produktów Leczni-
czych, Wyrobów Medycznych i Produktów Bio-
bójczych w bazie danych.

Jednak są produkty przeznaczone jednocze-
śnie do zastosowań dezynfekcyjnych (jako pro-
dukt biobójczy) oraz zastosowań medycznych 
(jako wyrób medyczny).

Zgodnie z motywem 19 Rozporządzenia nr 
528/2012, jeśli zgodnie z intencją wytwórcy, 
produkt spełniający kryteria definicji i zastoso-
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wania produktu biobójczego ma mieć zastoso-
wanie również w obszarze medycznym, np. płyn 
przeznaczony do dezynfekcji ścian w szpitalach 
i jednocześnie do dezynfekcji wyrobów medycz-
nych, musi spełnić wymagania określone zarów-
no dla produktu biobójczego, jak i dla wyrobu 
medycznego. Wymagania te znajdą odzwier-
ciedlenie w zapisach etykiet produktu dla obu 
zastosowań.

Ostatecznie taki produkt, zarejestrowany 
zarówno jako produkt  biobójczy, jak i wyrób 
medyczny, może zostać oznakowany jedną 
etykietą, na której dopuszcza się możliwość 
łączenia wymagań legislacyjnych wynikających 
z zapisów aktów prawnych dotyczących produk-
tów biobójczych oraz aktów prawnych dotyczą-
cych wyrobów medycznych. Jeśli zaistnieje taka 
potrzeba, specyficzne wymagania w zakresie 
przeznaczenia biobójczego i wyrobu medyczne-
go mogą być oddzielone lub optycznie pogrupo-
wane na etykiecie.

Należy wyznaczyć pogranicza między grupa-
mi produktów biobójczych a:
• środkami ochrony roślin (ŚOR);
• kosmetykami (K);
• produktami leczniczymi ludzkimi (PLL); 
• produktami leczniczymi weterynaryjnymi 

(PLW);
• wyrobami medycznymi (WM).

Najczęstsze problemy w odpowiedniej kla-
syfikacji sprawiają podmiotom odpowiedzialnym 
produkty, które można zaliczyć do następują-
cych grup produktowych PT: 1, 2, 3, 14, 16, 18, 
19, 23 [23] (tab. 2).

Pogranicze z produktami leczniczymi 
ludzkimi
Przykład 1. Produkty przeznaczone do higie-
nicznej dezynfekcji nieuszkodzonej skóry rąk 
i ciała traktowane są jako produkty biobójcze 
i nie mogą mieć żadnego działania terapeutycz-
nego. Przykładem takich produktów są środ-
ki dezynfekujące stosowane na skórę rąk dla 
ogólnej higieny, np. przez pracowników sekto-
ra spożywczego, mających kontakt z żywnością 
w celu jej ochrony przed psuciem lub ogólnie 
w przemyśle żywieniowym, w placówkach służ-
by zdrowia, szpitalach, w celu niszczenia szero-
kiej gamy mikroorganizmów. 

Przykład 2. Do tej grupy produktów biobój-
czych można zaliczyć również środki dezynfeku-
jące stosowane na nieuszkodzoną skórę przed 
iniekcjami. Jeżeli jednak produkt miałby służyć 
do ogólnej dezynfekcji większych powierzch-
ni skóry niemowląt, wówczas byłby traktowany 
jako leczniczy.

Przykład 3. W przypadku produktów do 
chirurgicznej dezynfekcji rąk także należy roz-

Tabela 2. Przykłady zakresu przypadków granicznych w odniesieniu do grup produktów biobójczych

Grupa (PT) produktów biobójczych PLL PLW ŚOR WM K

PT 1 Higiena ludzi X X

PT 2 
Środki dezynfekcyjne lub glonobójcze nieprzeznaczone do 
bezpośredniego stosowania wobec ludzi ani zwierząt

X X

PT 3 Higiena weterynaryjna X

PT 14 Rodentycydy (produkty do zwalczania gryzoni) X

PT 16 
Środki mięczakobójcze, robakobójcze i produkty do 
zwalczania innych bezkręgowców

X

PT 18 
Insektycydy, akarycydy i produkty stosowane do 
zwalczania innych stawonogów

X X

PT 19 Repelenty i atraktanty X X X

PT 20 Produkty do zwalczania innych kręgowców X



VOL 29 NR 04’19 (335)46

lekwpolsce.plRejestracja produktów

Tabela 3. Klasyfikacja produktów z pogranicza produktów biobójczych i środków ochrony roślin

Przeznaczenie Produkty biobójcze (PB) Środki ochrony roślin (PPP)

Zwalczanie 
mięczaków

Produkty używane przeciwko ślimakom 
zatykającym rury kanalizacyjne (PT 16) 

Przeciwko ślimakom ogrodowym, 
które uszkadzają rośliny

Repelenty 

Repelenty stosowane przeciwko kretom na 
placach zabaw, ścieżkach, kortach teni-
sowych oraz pasach startowych, torach 
wyścigowych w celu ochrony ludzi lub koni, 
na konstrukcjach ziemnych, hydrotechnicz-
nych, nasypach kolejowych (PT 19)

Produkty służące do odstrasza-
nia kretów w ogrodach, na polach 
itp. w przypadku ich użycia w celu 
ochrony roślin lub produktów 
roślinnych

Dezynfekcja 

Produkty przeznaczone do dezynfek-
cji w celach higienicznych w szklarniach: 
okien, elementów wyposażenia pomiesz-
czenia, stołów, noży itd. (PT 2)

Środki dezynfekujące używane do 
odkażania przestrzeni w cieplar-
niach (w przypadku grzybów) lub 
w szklarniach (na przykład do likwi-
dowania mikroorganizmów mogą-
cych zaatakować rośliny)

Zwalczanie 
gryzoni

Produkty używane w celu zwalczania myszy, 
szczurów lub innych gryzoni w gospodar-
stwach, miastach, na terenach przemysło-
wych, poza obszarami uprawy roślin (pole 
uprawne, szklarnia, las), a także w obrę-
bie obszarów uprawy roślin w celach innych 
niż ochrona roślin lub produktów roślin-
nych (PT 14)

Rodentycydy stosowane na obsza-
rach uprawy roślin (pole uprawne, 
szklarnia, las) w celu ochrony roślin 
lub produktów roślinnych tymcza-
sowo przechowywanych na obsza-
rach uprawy roślin na otwartej 
przestrzeni, bez użycia pomiesz-
czeń magazynowych

różnić dwa przypadki: pierwszy, gdy produk-
ty przeznaczone są do chirurgicznej dezynfek-
cji rąk przez lekarza i inny personel medycz-
ny przed zabiegami, operacjami (wtedy należy 
traktować je jako produkty biobójcze); drugi, 
gdy produkty do chirurgicznej dezynfekcji rąk 
są przedstawiane przez podmiot odpowiedzialny 
jako posiadające właściwości profilaktyczne, np. 
zapobiegające przed zakażeniami MRSA, HBV 
etc. (wówczas podlegają rejestracji jako pro-
dukty lecznicze, zgodnie z ustawą Prawo farma-
ceutyczne).

Pogranicze z produktami leczniczymi 
weterynaryjnymi 
Przykładami produktów z zakresu pogranicza 
ww. produktów są niektóre repelenty i produkty 
zwalczające pasożyty zewnętrzne. 

Przykład 1. Produkty zawierające substan-
cje czynne takie jak: fipronil, diazynon, perme-
tryna, stosowane bezpośrednio na skórę zwie-

rzęcia (np. produkty typu spot-on), a w efekcie 
modyfikujące funkcje skóry zwierzęcia – zali-
czane są do produktów leczniczych weterynaryj-
nych i podlegają rejestracji zgodnie z wymoga-
mi ustawy Prawo farmaceutyczne. Jeżeli nato-
miast mamy do czynienia z produktem, który 
ma działanie repelencyjne na insekty, a sub-
stancja czynna uwalniana jest z obroży, krawa-
ta, kolczyków, wówczas produkt podlega reje-
stracji jako biobójczy (PT 19).

Przykład 2. Jeżeli produkty przeznaczo-
ne są do zwalczania zewnętrznych pasożytów 
zwierząt, np. pcheł w pomieszczeniu, w którym 
przebywa zwierzę albo w środkach transpor-
tu zwierząt, produkty te traktowane są również 
jako biobójcze (PT 18). 

Pogranicze z wyrobami medycznymi 
Trudności w klasyfikacji podmiotom odpowie-
dzialnym sprawiają produkty, których zamierzo-
nym przeznaczeniem jest w obu przypadkach 
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dezynfekcja bielizny szpitalnej, jednak różnicu-
je je dopiero cel, w jakim używany jest wyrób, 
który ma podlegać dezynfekcji. Zgodnie z zało-
żeniami definicji wyrobu medycznego głównym 
przewidzianym zastosowaniem wyrobu włó-
kienniczego ma być ochrona pacjenta przed 
zanieczyszczeniami i zakażeniami powodujący-
mi choroby. Dlatego jako produkty biobójcze 
można traktować tylko produkty przeznaczone 
do chemiczno-termicznej dezynfekcji wyrobów 
włókienniczych, które nie mają na celu ochro-
ny pacjenta ani ochrony przed urazami (PT 2). 

Mowa o:
• odzieży personelu medycznego, stosowanej 

w celu ochrony personelu, a nie pacjenta;
• pościeli szpitalnej na łóżka pacjentów (np. 

prześcieradła, poszwy, poszewki);
• codziennej, zwykłej piżamie pacjenta.

Wykluczone z traktowania jako produkty bio-
bójcze są m.in.: obłożenia chirurgiczne (serwety 
chirurgiczne), fartuchy chirurgiczne i odzież dla 
bloków operacyjnych (stosowane dla pacjen-
tów, personelu medycznego i wyposażenia) oraz 
wyroby przeznaczone do stosowania w strefach 
czystych, np. salach zabiegowych i pooperacyj-
nych, oddziałach dla noworodków, wcześniaków, 
pacjentów z obniżoną odpornością immunolo-
giczną, ranami pooparzeniowymi itp. 

» Podsumowanie
Pojęcie produktów z pogranicza w zasadzie nie 
funkcjonuje w nomenklaturze ustawowej. Nie-
stety, nadal wiele pytań dotyczących właści-
wej klasyfikacji produktów pojawiających się od 
przedsiębiorców czy producentów pozostaje bez 
odpowiedzi. Tymczasem każdy produkt, który 
wprowadzany jest do obrotu, musi mieć jedno-
znacznie określony status prawny. 

Jednoznaczna klasyfikacja każdego produk-
tu służyć ma nie tylko porządkowi w obrocie for-
malnoprawnym, ale przede wszystkim bezpie-
czeństwu ich użytkowników. Nie jest to jednak 
takie oczywiste, a problem z właściwą klasyfi-

kacją często pojawia się na etapie postępowa-
nie związanego ze zgłoszeniem bądź rejestra-
cją danego produktu przed właściwym organem 
administracji. 

Na przedsiębiorcy spoczywa więc duża odpo-
wiedzialność. Dokonanie nieodpowiedniej klasy-
fikacji może spowodować narażenie się na nega-
tywne konsekwencje ze strony organów kontrol-
nych, jak również może skutkować utratą zaufa-
nia konsumentów.

W związku z tym wszystkie produkty 
z pogranicza (lub podejrzewane o to) powinny 
być weryfikowane przez odpowiednie jednost-
ki merytoryczne – przykładem jest np. Komi-
sja ds. Pogranicza akredytowana przy Urzę-
dzie Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyro-
bów Medycznych i Produktów Biobójczych, która 
niestety jest zbyt rzadko wykorzystywana przez 
podmioty produkujące takie produkty.       
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W OPARACH POSTĘPU

Meksyk a sprawa polska

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

W Polsce trwa wyścig do europejskich, znako-
micie futrowanych siedzisk, zwanych „Parlamen-
tem Europejskim”. Szczęśliwi laureaci owego 
pościgu będą mogli zażywać życia, które zosta-
ło im profetycznie objawione w uczonych księ-
gach komunizmu: Każdemu wedle potrzeb, od 
każdego – wedle możliwości. A że te „możliwo-
ści” często sprowadzają się do głośnego a bez…
kompromisowego opluwania historii, tradycji 
i kultury kontynentu, z którego się pochodzi, to 
i nikt w miarę przytomny nie bierze poważnie 
tego, co wypływa z ich ust poważnie, zwłaszcza 
że ów parlament nie posiada żadnych atrybutów 
konkretnej władzy, a więc przypomina w jakimś 
stopniu np. estradę Eurowizji, gdzie możemy zo-
baczyć wszystko, co tam sobie zamarzymy. 

No, ale to był tylko zwischenruf; mam dla 
Państwa znacznie poważniejsze wiadomości.

Otóż Prezydent Meksyku Andrés Manuel Ló-
pez Obrador postanowił, że wszystkie narko-
tyki w kraju zostaną zalegalizowane. Plan ten, 
często określany jako AMLO (od inicjałów gło-
wy państwa), wzywa nie tylko do zalegalizowa-
nia narkotyków, ale i przekazywania środków 
finansowych na programy leczenia uzależnio-
nych, zamiast na walkę z zakazanymi substan-
cjami. Swoją filozofię Prezydent nazwał abra-
zos, no balazos (uściski zamiast nabojów). Ma 
to być według niego jedyne remedium na tra-
wiące Meksyk wojny gangów. Wojna z narkoty-
kami sprawiła, że problem zdrowia publicznego 
przekształcił się w kryzys bezpieczeństwa. 

Prohibicja narkotykowa w Meksyku zdecydo-
wanie nie działa, podobnie jak nie działała w la-

tach dwudziestych w USA – raport na ten te-
mat wykazał, że w ciągu ostatnich 10 lat od-
notowano 145% wzrost zgonów spowodowa-
nych przez używki. Jeden na pięciu więźniów 
na całym świecie przebywa w zakładzie karnym 
za handel nielegalnymi substancjami. W wyni-
ku wojen narkotykowych toczonych w Meksyku 
od 2006 r. życie straciło 150 tys. osób, a 40 tys. 
uznaje się za zaginione. Walki między kartela-
mi zbierają rokrocznie krwawe żniwo, w ciągu 
roku w Meksyku popełniono aż 29 tys. zabójstw, 
a w ciągu pierwszych trzech miesięcy tego roku 
już 8,5 tys. Mimo zaangażowania ogromnych 
środków oraz przelewu krwi tysięcy osób, prze-
mysł narkotykowy wciąż ma się lepiej niż do-
brze. Według raportu międzynarodowej organi-
zacji International Drug Policy Consortium, licz-
ba przemycanych narkotyków i liczba ofiar uza-
leżnień utrzymują się na rekordowym poziomie. 
W dokumencie, który przygotowano na ten te-
mat możemy przeczytać: Jedyną realną możli-
wością obniżenia poziomu konsumpcji narkoty-
ków jest zalegalizowanie substancji, które obec-
nie nie są legalne i przekierowanie zasobów fi-
nansowych, które obecnie wykorzystywane są 
do zwalczania ich transferu.

Planowane posunięcie, będące jako żywo wy-
pełnieniem jednej z podstawowych zasad prawa 
rzymskiego, brzmiącej: Chcącemu nie dzieje się 
krzywda, zakłada, że dorośli mieszkańcy Mek-
syku będą mogli na własne ryzyko zażywać to, 
co zechcą, ale konsekwencje tego kroku poniosą 
sami. W ten sposób rząd przestanie traktować 
obywateli tak jak w Europie, czyli opóźnionych 
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w rozwoju, a potężny, dotychczas nielegalny 
przemysł narkotykowy straci monopol na sprze-
daż substancji psychoaktywnych. Meksykański 
przywódca wydaje się być pewnym planowane-
go posunięcia; do podjęcia podobnych kroków 
namawia również Prezydenta Donalda Trumpa. 

Plany Prezydenta Meksyku są w zgodzie ze 
światowym trendem w polityce narkotykowej. 
Produkcję marihuany zalegalizowała już Kana-
da, kolejne państwa chcą iść jej przykładem, 
wśród nich są też państwa muzułmańskie, takie 
jak Liban. Powodem jest głównie uznanie fiaska 
polityki opartej na zakazach. Państwa coraz czę-
ściej widzą, że nie potrafią dłużej uzasadniać lub 
utrzymywać wojny z narkotykami. Przywódcy 
państw szukają wyjścia z tej sytuacji. I właśnie 
to widzimy w Meksyku – twierdzi Steve Hawkins 
z organizacji Marijuana Policy Project. 

Ciekawe będą dalsze losy tego projektu, bo 
lobby pronarkotykowe nie odpuści. Na co w ta-
kim razie idą pieniądze podatników? Przecież nie 
na słabą armię, policję i bezradne służby spe-
cjalne różnych obediencji? Niewątpliwie przyję-
cie takiej ustawy wstrząśnie światowym rynkiem 
substancji uzależniających, co będzie zauważal-
ne również w Polsce; miękkim „podbrzuszem” 
może okazać się tutaj służba zdrowia, zwłasz-
cza sektor farmacji. Cóż, za wcześnie jeszcze na 
jakiekolwiek prognozy, ale sytuacja, moim zda-
niem, rozwija się w dobrym kierunku.

Niewątpliwie symetrycznym zagadnieniem 
jest powszechne prawo obywateli do posiada-
nia broni. Boją się tego oczywiście kraje opano-
wane przez państwowy zamordyzm, który może 
funkcjonować na przykład pod osłonką „demo-
kracji”, „praw człowieka” i „socjalizmu”; najbliż-
szym wzorem tego, że takie prawo może funk-
cjonować dobrze, jest Szwajcaria. 

Ważną informacją jest także komunikat Urzę-
du Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów 
Medycznych i Produktów Biobójczych, wydany 
15 maja tego roku, a zatytułowany „Hormonal-
ne środki antykoncepcyjne: nowe ostrzeżenie 
o możliwości wystąpienia skłonności samobój-

czych, potencjalnie będących skutkiem depresji, 
podczas stosowania hormonalnych środków an-
tykoncepcyjnych.” 

W skrócie: Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ra-
mach Nadzoru nad Bezpieczeństwem Farmako-
terapii (PRAC) Europejskiej Agencji Leków (EMA) 
wydał zalecenie dotyczące aktualizacji ulotek in-
formacyjnych dla pacjentek stosujących hormo-
nalne środki antykoncepcyjne (HSA). Ponadto, 
w komunikacie informuje o kwestiach bezpieczeń-
stwa stosowania powyższych preparatów. Komitet 
oceniał możliwe ryzyko wystąpienia samobójstw 
i prób samobójczych podczas stosowania HSA. 

Ustalono (na podstawie prospektywnego 
duńskiego badania kohortowego), że nie ma wy-
raźnej zależności między skłonnościami do sa-
mobójstw a stosowaniem HSA. Jednak ze wzglę-
du na potwierdzone działanie niepożądane – wy-
stępowanie stanów depresyjnych i depresji za-
leca się, aby kobiety, u których zaobserwowano 
zmiany nastroju oraz stany depresyjne kierować 
do lekarza w celu uzyskania porady medycznej.

Rozwijająca się depresja może mieć ciężki 
przebieg i stanowi istotny czynnik ryzyka zacho-
wań samobójczych. Dlatego EMA wydała komu-
nikat, który zwraca uwagę na możliwość wystą-
pienia ciężkich działań niepożądanych. Wszyst-
kie ulotki produktów leczniczych z grupy hor-
monalnych środków antykoncepcyjnych zosta-
ną wzbogacone o nowe ostrzeżenie (za stroną 
urpl.gov.pl). 

Cały dokument znajdą Państwo na stronie 
www.urpl.gov.pl/pl/hormonalne-środki-antyk-
oncepcyjne-nowe-ostrzeżenie-o-możliwości-
wystąpienia-skłonności-samobójczych.

Felieton ten zawiera bardzo różne treści; 
myślę jednak, ze współczesny lekarz i farma-
ceuta – śladem wielkich przedstawicieli tego za-
wodu z przeszłości – powinien interesować się 
wszelkimi zdarzeniami mającymi miejsce na na-
szej kurczącej się globalistycznie planecie, bo-
wiem: Nauka jest bardzo wszechstronnym wy-
trychem, potrafi otworzyć wrota wszechświata 
i wrota piekieł (Albert Einstein).  
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Szanowni Państwo, Drodzy Czytelnicy,
Informujemy, że od dnia 25 maja 2018 r. obowiązują przepisy Roz-
porządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) w sprawie ochro-
ny danych osobowych, znane powszechnie jako RODO. Wydawnictwo 
Medyk Sp. z o.o. od początku dokłada wszelkich starań, aby chronić 
Państwa dane osobowe. Realizacja wymogów Rozporządzenia natu-
ralnie wpisuje się w naszą Politykę Prywatności. Informację dlacze-
go, jak i w jakim celu przetwarzamy dane osobowe znajdziesz w na-
szej Polityce Prywatności, zamieszczonej na stronie wydawnictwa Me-
dyk: medyk.com.pl oraz na stronie czasopisma „Lek w Polsce”: lekw-
polsce.pl . Administratorem Państwa danych osobowych jest wydaw-
nictwo Medyk Sp. z o.o. z siedzibą w Warszawie, NIP 5260204920. 
Dziękujemy za zaufanie!

CENIMY PAŃSTWA PRYWATNOŚĆ!

L PEK W OLSCEL PEK W OLSCE
D PRUG IN OLANDD PRUG IN OLAND
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D PRUG IN OLANDD PRUG IN OLAND
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wyrób medyczny

POLDERMIN®POLDERMIPOLDERMINN

Krem nawilżający z B-glukanem, ksylitolem i ekstraktem  
z nasion lnu.
Intensywnie nawilża i pielęgnuje skórę.

Skóra pod ochroną

Specjalistyczny krem intensywnie  
nawilżający, przeznaczony do stosowania 
przez osoby z atopowym zapaleniem 
skóry, łuszczycą i egzemą.*

*więcej informacji na www.polfa-tarchomin.com.pl
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