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obor wtasciwej postaci leku to wazny, a czasa-

mi niezbedny warunek skutecznej farmakote-
rapii, poniewaz postac leku ma utatwia¢ pacjentowi
dostosowanie sie do wskazoéwek lekarza dotycza-
cych dawkowania i czgstosci stosowania leku. Po-
stacie leku powinny by¢ wtasciwie projektowane,
m.in. z uwzglednieniem danej grupy wiekowej pa-
cjentéw. Ze wzgledu na specyficzne wymagania
stawiane lekom dla dzieci, s3 one szczegblnym wy-
zwaniem dla technologii farmaceutycznej. Jedna
z podstawowych kwestii w terapii dzieci jest trud-
nos¢ w podaniu leku dziecku, a takze w odmierzeniu
przepisanej dawki. W przypadku ptynnych postaci
lekéw, wtasciwe podanie utatwi¢ majg odpowied-
nio skalowane tyzeczki, kieliszki, strzykawki do-
ustne dotgczane przez producentéw do ptynnych
produktow leczniczych. Chociaz obowigzuje obec-
nie wymog zatgczania miarki do produktow, to trze-
ba zauwazy¢, ze nie zawsze jest ona odpowiednia
dla danej grupy wiekowej, np. zatgczona tyzecz-
ka nie bedzie odpowiednia przy dawkowaniu leku
niemowletom, u ktérych preferuje sie stosowanie
strzykawek doustnych. Nalezy réwniez zwroci¢ uwa-
ge, iz czesta praktyka w warunkach domowych jest
dozowanie leku za pomocg zwyktej strzykawki, co
jest niewtasciwe, ze wzgledu na zazwyczaj mniej
doktadna skale niz obecna w strzykawkach doust-
nych. Podstawowy problem podania leku dziecku
wiaze sie jednak ze zr6znicowanymi preferencjami
i mozliwosciami przyjecia leku przez dzieci z r6znych
grup wiekowych.

Populacja pacjentéw pediatrycznych dzieli sie na
szereg grup wiekowych. Sg to: noworodki, w tym
wczesniaki i noworodki urodzone o czasie, niemow-
leta, dzieci mtodsze, starsze w wieku przedszkolnym
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lub szkolnym oraz mtodziez. Szeroka rozpietos¢ da-
wek oraz r6zna umiejetnos¢ przyjmowania leku w po-
szczegblnych grupach wiekowych stanowi problem
w projektowaniu postaci leku dla dzieci. Wtasciwa
dawka leku powinna by¢ dostosowana do wieku roz-
wojowego dziecka i jednoczesnie umozliwia¢ poda-
nie preparatu dla jak najszerszej grupy wiekowe;.
Chociaz problem dostepnosci wtasciwej postaci leku
dla réznych grup pacjentéw pediatrycznych jest po-
wszechnie znany, to dopiero obecnie podjeto zaréwno
w USA, jak i w Europie szersza dyskusje zmierzajaca
do wskazania zaréwno producentom lekow, jak i far-
maceutom koniecznosci poszukiwania sposobow
na przygotowanie lekéw pediatrycznych we wtasci-
wej formie.
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Odrebnym problemem jest brak rejestracji wie-
lu lekéw ze wskazaniem do stosowania w pediatrii,
z powodu niedostepnych badan klinicznych wskazu-
jacych na skutecznos¢ i bezpieczenistwo. Powstaja
wiec aktualnie ze strony agencji rejestracyjnych spe-
cjalne wytyczne dla badan klinicznych przeprowadza-
nych z udziatem dzieci.

Nadal powszechna jest sytuacja, gdy w przypad-
ku pacjentéw pediatrycznych wykorzystuje sie pre-
paraty w formie przeznaczonej do terapii dorostych,
tj. w postaci tabletek i kapsutek. Wiele takich produk-
téw posiada nawet wskazania dla dzieci, uwidocznio-
ne w schemacie dawkowania. W ponizszym artykule
przedstawione beda zagadnienia dotyczace przygo-
towania wtasciwej formy leku doustnego, ktéry wy-
stepuje tylko w postaci przeznaczonej dla dorostych
(tabletki, kapsutki), a posiada wskazania dawkowa-
nia réwniez dla dzieci.

Postacie lekow dla dzieci

Najpowszechniej stosowang i najbardziej natu-
ralng, a jednoczesnie stosunkowo bezpieczna droga
podania leku jest droga doustna. Matym dzieciom
nie moga by¢ podawane doustnie postacie state,
poniewaz dziecko nie potrafi potkna¢ tabletki lub
kapsutki. Tak wiec stosuje sie formy ptynne —krople
doustne, roztwory, zawiesiny, syropy. O ile jest oczy-
wiste, ze dziecko np. do 2 lat musi otrzymywac lek
w formie ptynnej, to nie jest ustalone w jakim wie-
ku dziecko moze juz potyka¢ tabletki.
Szacuje sie, ze dzieci ponizej 5 roku zy-
cia, a niekiedy réwniez dzieci starsze,
nie sa w stanie potknac statej posta-
ci leku. Czesto wskazuje sie, ze tablet-
ki moga by¢ podawane dzieciom juz
od lat 5, ale wydaje sie, ze jest to ra-
czej sprawa indywidualna, a ustalony
przedziat wiekowy jest zmienny i za-
lezny od umiejetnosci konkretnego
dziecka[1, 2].

Dla dzieci przeznaczone sg rowniez
formy state, doustne, lecz niestuza-
ce do potykania. Sg to postacie szyb-
ko rozpadajace sie w jamie ustnej, np.
tabletki rozpuszczalne w jamie ustnej
(w tym liofilizaty), a takze tabletki lub
pastylki do ssania, tabletki do rozgry-
zania lub zucia, gumy do zucia. Nie-
ktdre z tych form (liofilizaty, tabletki do rozgryzania)
potyka sie po uprzednim rozpadzie, a z innych (ta-
bletki do ssania, gumy do Zucia) substancja lecznicza
dociera do zotadka po uwolnieniu do sliny. W przy-
padku tych form nie jest wykluczone réwniez prze-
nikanie do krwi bezposrednio z jamy ustnej, poprzez
dobrze przepuszczalng i absorbujaca btone Sluzowa
jamy ustnej [1, 3-6].
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Poza drogg doustna i pozajelitowa stosowane s3
w lecznictwie tzw. alternatywne drogi podania leku.
Przyktadem jest podanie doodbytnicze i wtasnie for-
my doodbytnicze (czopki i mikrowlewki) staty sie
wazng formga leku pediatrycznego, przede wszystkim
z powodu tatwosci aplikacji matym dzieciom. Zaletg
tej postaci jest szybkie podanie leku oraz uzyskanie
rowniez szybkiego efektu terapeutycznego. Te for-
my pediatryczne istotne sg w przypadku dzieci, ktére
nie potrafig potykac tabletek, czy tez dzieci wymiotu-
jacych. Czopki stanowia réwniez wazng postac leku
recepturowego, poniewaz mozliwe jest wykonanie
czopkéw w dawce indywidualnie dobranej do wieku
i masy dziecka. Czopki wytwarzane przez przemyst s3
przeznaczone dla danej grupy wiekowej. Tymczasem
czesto, szczegoblnie w przypadku noworodkow i dzie-
ci w pierwszych miesiacach zycia, w warunkach do-
mowych dzieli sie je w celu uzyskania odpowiedniej
dawki leku, co jest praktykg niedopuszczalna. Nieste-
ty, sprzyjaja tej praktyce nieprawidtowe zapisy w ulot-
kach dla pacjenta, podajace dawkowanie w ilosci
substancji leczniczej w przeliczeniu na mase ciata.

W zwigzku z intensyfikacja badafn nad nowymi po-
staciami leku pediatrycznego wskazuje sie, ze nie jest
dostatecznie wykorzystana droga podania donosowa
i przezskorna (na przyktad istniejg transdermalne pla-
stry dla dorostych, a nie ma ich dla dzieci).

Specjalnej troski wymagaja dzieci, u ktérych istnie-
je koniecznos¢ podania lekéw do ptuc. Obserwowac
mozna préby ciggtego udoskonalania inhalatorow
i nebulizatoréw stuzgcych terapii u dzieci.

Powaznym wyzwaniem jest sporzadzanie lekow
pozajelitowych (ptyny do iniekgji i wlewdw dozylnych)
dla niemowlat i wczesniakéw. Niestety wykorzysty-
wanie w tych przypadkach lekéw dla dorostych, po-
mimo ze sg to roztwory o prostym sktadzie, stwarza
niebezpieczenstwo dziatah niepozadanych z powodu
obecnosci substancji pomocniczych. Srodki konser-
wujace moga wywotywac rekcje uczuleniowe (nipa-
giny, benzoesany), a szczegélnie niebezpieczny jest
alkohol benzylowy, ktéry nie moze byé stosowany
u noworodkéw i wczesniakdw, gdyz, ze wzgledu na
niewyksztatcony szlak metabolizmu alkoholu ben-
zylowego, dochodzi do kumulacji substancji w orga-
nizmie, co moze powodowac zespoty niewydolnosci
oddechowej. Réwniez wspotrozpuszczalniki, takie jak
glikol propylenowy (niewskazany w wyzszych steze-
niach u dzieci ponizej 4. roku zycia), czy etanol (pre-
paraty przeznaczone dla dzieci ponizej 6. roku zycia
nie powinny zawiera¢ etanolu), sg przeciwwskazane
dla dzieci z uwagi na niedostatecznie wyksztatcony
uktad enzymatyczny, a co sig z tym wigze wydtuzony
czas eliminacji tych substancji [1, 2, 7, 8].

Gotowe doustne formy ptynne s3g postaciami
preferowanymi w stosowaniu u noworodkéw, nie-
mowlgt i matych dzieci. Mozemy tu zaliczy¢ krople,
roztwory, syropy, zawiesiny. Istotnym czynnikiem

Tom 66 - nr3 - 2010 -~



ograniczajacym stosowanie lekow w formie ptynnej
jest mata trwatos¢ fizykochemiczna substancji lecz-
niczych lub rozwdj mikroorganizméw w srodowisku
wodnym. Wiele substancji leczniczych ulega w kon-
takcie z wodg reakcjom chemicznym (hydroliza, utle-
nianie, redukcja), wskutek czego moze dojs¢ do ich
rozktadu. Problemem jest rowniez uzyskanie trwa-
tego roztworu dla wielu substancji leczniczych ze
wzgledu na ograniczona rozpuszczalnosci w wodzie
[2, 9, 10]. Z powodu niedostatecznej trwatosci che-
micznej wiele substancji leczniczych jest dostepnych
w statych postaciach leku (proszek, granulat, tabletki)
do sporzadzania roztworu, zawiesiny doustnej. W ta-
kiej formie przygotowuje sie np. antybiotyki (amoksy-
cylina, azitromycyna, cefaklor, aksetyl cefuroksymu,
cefadroksil, klindamycyna), acetylocysteine, pirace-
tam, trimebutyne. W warunkach domowych nalezy
wykonac roztwér (badz zawiesine), zgodnie z zata-
czong przez producenta instrukcja, co czesto stanowi
problem dla rodzicéw. Najczestsze pytania stawiane
farmaceutom to: jakiej wody uzy¢ do przygotowania
leku, czy mozna zastosowac inny ptyn (sok, herbata),
do jakiej objetosci uzupetnic lek, gdzie przechowywaé
wykonany lek i jak dtugo?

Dawkowanie

Problem dawkowania substancji leczniczych
u dzieci jest ztozony. Ze wzgledu na odmienna fizjo-
logie oraz farmakokinetyke substancji leczniczych,
w roznych grupach wiekowych powinno sie podawac
Scisle okreslong, indywidualnie dobrana dawke leku.
Powszechne jest obliczanie dawek lekéw z uwzgled-
nieniem wieku, masy czy powierzchni ciata dziecka.
Proste przetozenie dawki dla dorostego na dawke
dziecieca, np. na podstawie wieku, jest praktyka cze-
sto niewtasciwa, ze wzgledu na odmiennosc fizjolo-
giczng matego organizmu, szczegblnie w przypadku
lekow o waskim indeksie terapeutycznym.

Tabletki i kapsutki to tzw. jednodawkowe postacie
leku. Problem dostepnosci odpowiedniej dawki dla
pacjentéw pediatrycznych bardzo czgsto rozwigzuje
sie poprzez dzielenie tabletek, nawet na wiele czesci,
co jest szczeg6lnie niebezpieczne w przypadku table-
tek o modyfikowanym profilu uwalniania substancji
leczniczej. Nalezy przy tym mie¢ na uwadze fakt, ze
dawka substancji leczniczej w formach o przedtuzo-
nym uwalnianiu jest wieksza niz w postaciach kon-
wencjonalnych i zniszczenie w ten sposob tabletki
powoduje natychmiastowe uwolnienie catej dawki
substancji leczniczej, co prowadzi do przedawkowa-
nia leku lub wystapienia powaznych dziatah niepo-
zadanych. Z kolei naruszenie otoczki warunkujacej
uwalnianie substancji leczniczej w jelicie moze dopro-
wadzi¢ do uwolnienia jej w zotadku, co moze stwa-
rza¢ niebezpieczenstwo uszkodzenia btony sluzowej
zotadka [11].

W przypadku ptynnych form pro-
blem otrzymania wtasciwej daw-
ki substancji leczniczej jest mniejszy,
z powodu objetosciowego dawko-
wania leku. W prosty sposéb mozna
uzyskac odpowiednig dawke poprzez
odmierzenie okreslonej objetosci leku
za pomoca skalowanych strzykawek
doustnych. Dlatego tez ptynne doust-
ne postacie lekéw sg korzystniejsza
postacia lekéw dla dzieci. Moga by¢
stosowane w kazdej grupie wiekowej,
a dawka substancji leczniczej bedzie
zalezna od podanej objetosci produk-
tu leczniczego.

Oczywiste jest, ze stosowanie le-
kow jest tym tatwiejsze, im mniej jest
ich przepisanych oraz im rzadziej na-
lezy je podawac. Kilkakrotne przyjmo-
wanie leku o réznych porach w ciggu
dnia i nocy jest istotnym problemem
w terapii dzieci, szczegélnie gdy wy-
maga to podania leku w porach noc-
nych, czy tez w czasie zajec¢ w szkole.
Czgstos¢ podawania dawek leku moz-
na wyeliminowa¢ stosujac m.in. po-
stacie leku o przedtuzonym dziataniu.
Jednakze dostepnosc tego typu posta-
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ci w odpowiedniej dla dzieci formie jest bardzo ogra-
niczona, pomimo ze dla dorostych istnieje wiele lekéw
w statych doustnych postaciach leku o modyfikowa-
nym uwalnianiu substancji leczniczej.

Przyjecie okreslonej dawki leku przez dziecko wiga-
ze sie nie tylko z jej doktadnym odmierzeniem, ale
i z zaakceptowaniem formy leku przez dziecko, kto-
re przyjmie lek, jezeli ma odpowiedni smak, zapach,
konsystencje, co sktada sie na tzw. ,palatability”.

Smak

Akceptowalny smak lub atrakcyjny zapach postaci
leku to kluczowy czynnik brany pod uwage podczas
projektowania leku dla dziecka. Tymczasem wiek-
sz05¢ substancji leczniczych posiada gorzki lub inny
nieprzyjemny smak. Ocena wtasciwosci smakowych
substancji leczniczych na poczatku projektowania po-
staci leku, moze utatwi¢ prowadzenie badan w dal-
szych etapach.

Substancje lecznicze, ktére wykazuja dobra
rozpuszczalno$¢ w wodzie sprawiajg szczegblng
trudnos¢ w maskowaniu ich smaku, poniewaz z re-
ceptorami smaku oddziatuje rozpuszczona frakcja
substancji leczniczej. Jednym ze sposobdw masko-
wania nieprzyjemnego smaku substancji leczniczej
jest zmiana formy rozpuszczalnej substancji leczni-
czej na mniej rozpuszczalna i otrzymanie zawiesi-

ny. Przyktadem takiego postepowania jest zawiesina
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Percepcja smaku i zapachu
jest rézna u dorostych

i dzieci, a takze u dzieci
zdrowych i chorych.

Z powodoéw etycznych

nie przeprowadza sie
doktadnych testéw smaku
produktéw leczniczych

u dzieci. Komitet Unii
Europejskiej zastrzega, iz
w zasadzie zdrowe dzieci
nie powinny bra¢ udziatu
w badaniach nad smakiem
produktéw leczniczych, ze
wzgledu na inng wrazliwosé
w stosunku do dzieci

z metronidazolem, w ktérej uzyto trud-
no rozpuszczalny ester — benzoesan
metronidazolu. Jednak nie zawsze uda-
je sie eliminowac smak substancji ak-
tywnej w zawiesinie, co jest zwigzane
faktem, ze substancje trudno rozpusz-
czalne wystepujace w zawiesinach
wykazuja zawsze pewna minimalna
rozpuszczalnose.

Percepcja smaku i zapachu jest roz-
na u dorostych i dzieci, a takze u dzieci
zdrowych i chorych. Z powodow etycz-
nych nie przeprowadza sie doktadnych
testow smaku produktéw leczniczych
u dzieci. Komitet Unii Europejskiej za-
strzega, iz w zasadzie zdrowe dzieci
nie powinny bra¢ udziatu w badaniach

chorych. nad smakiem produktéw leczniczych,
ze wzgledu na inng wrazliwosé w sto-
sunku do dzieci chorych. Wyjatek sta-
nowi przypadek, kiedy zdrowe dzieci uczestniczg
w badaniu ,,swill and split” (w prostym ttumaczeniu:
Jwyptukac i wyplu¢”) podczas badania produktow
leczniczych z nowymi substancjami poprawiajgcymi
smak i zapach [12-14]. Etyczne zastrzezenia moze bu-
dzi¢ testowanie produktéw leczniczych z niektérych
grup farmakologicznych (np. cytostatykow).

W postaciach leku powszechny jest dodatek sub-
stancji poprawiajacych smak i zapach, w tym substan-
cji stodzacych oraz esencji smakowych (corrigens).
W postaciach pediatrycznych proponuje sie korygu-
jace substancje pomocnicze o réznych smakach, do-
bierane w zaleznosci od smaku substancji leczniczej

(tabela 1).

Tabela 1. Przyktady substancji poprawiajacych smak i zapach w zaleznosci

Lek
Antybiotyki

od rodzaju substancji leczniczej i jej smaku [9]

Sugerowane smaki

wisniowy, ananasowy, pomaranczowy, malinowy, truskawkowy,
bananowo-waniliowy

Srodki

przeciwhistaminowe

morelowy, wisniowy, cynamonowy, winogronowy, cytrynowy

Barbiturany

bananowo-ananasowy, bananowo-waniliowy, czarna porzeczka,
cytrynowy, pomaranczowy

Wykrztusne

cytrynowy, truskawkowy, agrestowy, morelowy, jezynowy, migtowo-
owocowy, truskawkowy, malinowy, pomaraficzowy, mandarynkowy

Elektrolity

wisniowy, malinowy, winogronowy, cytrynowy

Maskowanie podstawowych smakéw

Stodki

owocowy, winogronowy, jagodowy

Kwasny/cierpki

cytrynowy, pomaraficzowy, wisniowy, malinowy

Stony

morelowy

Gorzki

czekoladowy, migtowy, wisniowy, malinowy, brzoskwiniowy,
pomaranczowy, cytrynowy

WSsréd pacjentéw pediatrycznych preferowane sg
smaki owocowe, a o wiele rzadziej smak mietowy.
Stosuje sie ptynne owocowe esencje smakowe, np.
bananowe, pomaranczowe, jezynowe, truskawko-
we, malinowe. Réwniez inne substancje pomocnicze,
poprzez swoje dodatkowe wtasciwosci, moga wpty-
wac na ostateczny smak preparatu. Kwas cytryno-
wy, regulator kwasowosci, maskuje niektére gorzkie
smaki, a mentol, z uwagi na swoje wtasciwosci miej-
scowo znieczulajace, powoduje zmniejszenie wrazli-
wosci kubkéw smakowych. Chlorek sodu i cytrynian
sodu rowniez w nieznacznym stopniu redukuja uczu-
cie goryczy. Wiele substancji poprawiajacych smak
w preparatach farmaceutycznych jest pochodzenia
syntetycznego, dlatego tez powinno sie uwzgledniac
bezpieczng ilos¢ substancji smakowych w preparacie
oraz bezpieczenstwo ich stosowania u dzieci.

Korekte smaku uzyskuje sie tez wykorzystujac
postac syropu (dawniej stosowano takze wody aro-
matyczne). Do najczesciej spotykanych syropow wy-
korzystywanych w preparatyce farmaceutycznej
naleza syrop prosty, malinowy, truskawkowy, poma-
ranczowy. Jednakze jednym z ograniczen stosowania
tej postaci leku jest wysoka zawartos¢ sacharozy, co
sprzyja rozwojowi préchnicy, a jest to istotny proble-
mem wéréd dzieci. Innym przeciwwskazaniem do ich
stosowania jest cukrzyca.

Firmy produkujace leki OTC konkuruja, wykorzy-
stujac atrakcyjne smaki syropéw czy zawiesin. Poza
powszechnymi smakami owocowymi stosuje sie nie-
typowe smaki (czekoladowe, coca-coli, gumy balo-
nowej). Wazne jest, aby atrakcyjny smak wigzat sie
z zaakceptowaniem postaci leku przez dziecko. Z dru-
giej strony, wsrdd preparatéw, ktore nie posiadaja do-
stepnosci OTC nie spotyka sie tak szerokiego wyboru
smakow, a jedynie s3 to produkty ,,akceptowalne”.

Aplikacja leku pacjentom pediatrycznym moze by¢
utatwiona poprzez umozliwienie wyboru smaku pro-
duktu leczniczego przez dziecko. Na rynku amery-
kanskim istnieje syrop z paracetamolem (Children’s
Tylenol® with Flavour Creator) o smaku wisniowym,
do ktérego zataczono saszetki z réznymi srodkami
poprawiajacymi smak i zapach (o smaku gumy balo-
nowej, czekoladowym, truskawkowym i jabtkowym).
Zawartos¢ saszetki, w zaleznosci od preferencji dziec-
ka, mozna zmiesza¢ z odmierzong iloscia leku. Szero-
ko stosowanym w Ameryce Pétnocnej oraz Australii
jest zestaw 42 r6znych esencji smakowych w posta-
ci ptynnej pod nazwa FLAVORX®, ktére, w zaleznosci
od preferencji dziecka, farmaceuta lub rodzice dodaja
do syropu ,neutralnego” w smaku. W materiatach re-
klamowych potwierdza sie zgodnos¢ fizykochemicz-
na substancji smakowych z wybranymi produktami
leczniczymi [15, 16].

Zmniejszenie odczucia nieprzyjemnego smaku
substancji leczniczej mozna uzyskac poprzez pota-
czenie substancji aktywnej z kwasem taninowym,
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przez co uzyskuje sie posta¢ mniej rozpuszczalna.
Technologia ta zostata opatentowana przez jedna
z firm pod nazwa Tannate Conversion Technology —
TCM®. Na rynku amerykanskim dostepne sg prepara-
ty przeciwhistaminowe i przeciwkaszlowe w postaci
zawiesin (Attus®DS Tannate Suspension, Pediox®-S
Tannate Suspension) lub tabletek do zucia (Sudal®-12
Tannate Chewable) [1, 17].

Obok korekty smaku poprzez modyfikacje sub-
stancji aktywnej, czy tez dodatek esencji smakowych,
innym sposobem maskowania smaku jest blokowa-
nie nieprzyjemnego smaku substancji leczniczej, np.
poprzez powlekanie formy leku. O ile w przypadku
dorostych najczesciej ten efekt mozna uzyskac stosu-
jac kapsutki lub powlekanie tabletek, to w przypad-
ku dzieci zastosowanie tych form nie jest wskazane.
Jednakze powlekanie statych postaci leku o matych
rozmiarach, tj. peletek lub granulatéw, stanowi cieka-
wa alternatywe dla tradycyjnych postaci leku i obec-
nie ktadzie sie duzy nacisk na prowadzenie badan
w tym kierunku.

Przyktadem niekonwencjonalnej postaci leku moze
by¢ preparat firmy Griinenthal Clarosip®, gdzie wyko-
rzystano tez nowg forme podawania leku, opaten-
towang i wprowadzong do uzycia w roku 2005. Lek
zawiera antybiotyk — klarytromycyne. Precyzyjne, bez-
pieczne i pozbawione nieprzyjemnego smaku podanie
leku uzyskano poprzez umieszczenie powlekanych pe-
letek z antybiotykiem w stomce do napojow. Stomke
umieszcza sie w napoju i zaciggniecie ptynu (np. soku)
jest rownoznaczne z pobraniem dawki antybiotyku
[18]. Otoczka peletki eliminuje nieprzyjemny smak.

Istotne jest, aby postac leku byta akceptowalna
dla dzieci, a spos6b podania prosty dla rodzicow, gdyz
to oni spetniaja szczegdlna role w farmakoterapii tej
grupy pacjentéw. Wsréd dzieci najmtodszych przede
wszystkim rodzice sg odpowiedzialni za podanie leku.
Warto zaznaczy¢, ze bezpieczenstwo podania leku
dziecku roénie, gdy wszelkie wskazdwki zaréwno te
ustne, jak i pisemne przekazywane sa w sposéb zro-
zumiaty dla rodzicow lub opiekunow dziecka. W dobie
rozwoju przekazu multimedialnego, firmy farmaceu-
tyczne powinny zadba¢ o dostep do krétkich filmow
instruktazowych.

Preparaty ,,off-label” oraz ,,specials” jako
problem w praktyce pediatrycznej

Nie wszystkie produkty lecznicze sg zarejestrowa-
nie z przeznaczeniem do stosowania u dzieci. Proces
specjalnego dopuszczenia leku do stosowania u dzie-
ci w Stanach Zjednoczonych oraz w Wielkiej Brytanii
rozpoczat sie juz w 1960 r., w odpowiedzi na tragedie
zwiazane z zazywaniem lekow przez kobiety w cigzy
oraz dzieci. Jezeli produkt posiada zezwolenie stoso-
wania tylko u dorostych, oznacza to, ze stosowanie
u dzieci nie zostato przebadane. Mimo to wiele lekéw,
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ktére sg zarejestrowane do stosowania tylko u doro-

stych jest wykorzystywanych w farmakoterapii dzieci.

Takie sytuacje okresla sie mianem stosowania ,,off-

label” (poza wskazaniem). Produkt leczniczy zostaje

zakwalifikowany jako ,,off-label” réwniez wtedy, gdy
zostat on zarejestrowany w okreslonych dzieciecych
jednostkach chorobowych, a praktycznie jest wyko-
rzystywany w terapii schorzen innych niz wskazane

[19, 20]. Przeglad danych z 2000 roku wykonany przez

ENDIC (European Network on Drug Investigation In

Children) ukazuje, iz ok. 50% wszystkich lekdw sto-

sowanych wsrdd hospitalizowanych dzieci w Unii Eu-

ropejskiej byto stosowanych jako ,,off-label”.

W 2007 r. Unia Europejska zatwierdzita nowe roz-
porzadzenie w sprawie produktow leczniczych sto-
sowanych w praktyce pediatrycznej, gdzie miedzy
innymi zatwierdzono dyrektywy w sprawie:

— utworzenia zespotu ekspertéw (Paediatric Com-
mittee) oraz nowego programu rozwojowego (Pa-
ediatric Investigation Plan),

— utatwienia rozwoju i dostepnosci produktow lecz-
niczych stosowanych w praktyce pediatrycznej,
odpowiednich do danej grupy wiekowej,

— prowadzenia bezpiecznych, etycznych badan le-
kow dla dzieci,

— zaniechania przeprowadzania zbednych badan
z udziatem dzieci,

— zapobieganie op6znieniom w uzyskaniu ze-
zwolenia na stosowanie substancji leczniczych
w réznych grupach wiekowych pacjentéw pedia-
trycznych.

W Wielkiej Brytanii, obok produk-
tow leczniczych zakwalifikowanych
jako ,,off-label” istnieje pojecie tzw.
produktéw specjalnych, tj. ,special
medicines”. Produkty ,,specials” sa to
leki, ktore nie uzyskaty rejestracji, nie
posiadaja udokumentowanych badan
klinicznych, jednakze sg wytwarza-
ne zgodnie z zasadami dobrej prak-
tyki wytwarzania GMP i s3 dostepne
w aptekach. Proces wytwarzania i dys-
trybucji jest kontrolowany przez wta-
Sciwy organ panstwowy. Jako ze sg to
produkty lecznicze niezarejestrowane
na terenie Wielkiej Brytanii, nie moga
by¢ importowane do innych krajow UE,
jakkolwiek tego typu produkty spoty-
ka sie rowniez we Francji i Hiszpanii.
Regulacje oraz zatwierdzone dyrek-
tywy z 2007 r. w sprawie produktow
leczniczych stosowanych w praktyce
pediatrycznej maja zachecac firmy far-
maceutyczne do rejestracji tych produktéw leczni-
czych w ramach procedury centralnej [13, 14].
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Istotne jest, aby postac
leku byta akceptowalna dla
dzieci, a spos6b podania
prosty dla rodzicéw, gdyz
to oni spetniaja szczegblng
role w farmakoterapii tej
grupy pacjentéw. Wsrod
dzieci najmtodszych przede
wszystkim rodzice sa
odpowiedzialni za podanie
leku. Warto zaznaczy¢, ze
bezpieczefstwo podania
leku dziecku ro3nie, gdy
wszelkie wskazéwki zaréwno
te ustne, jak i pisemne
przekazywane sg w spos6b
zrozumiaty dla rodzicéw lub
opiekunéw dziecka.
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