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Przedmowa

Bardzo sie ciesze, ze karmienie piersig jest
dla ciebie wazne i ze chcesz wiedzie¢ wiecej
o stosowaniu lekéw w okresie laktacji.

Ta pozycja powstata po to, zeby poméc ci
w zmaganiach problemami, z ktérymi czesto
sie spotykamy jako mamy karmigce piersig
czy specjalisSci medyczni pracujacy z pacjen-
tkami w okresie laktacji.

Wieloletnia praktyka obejmujaca kon-
sultacje z pacjentkami karmigcymi piersia,
moja edukacja w tym zakresie, doswiad-
czenie z ré6znymi problemami laktacyjnymi

i lekowymi, wspotpraca z innymi specja-
listami doprowadzity mnie do stworzenia
serii publikacji dotyczacych stosowania
lekdw w czasie laktacji. Wierze, ze te publi-
kacje postuzg zaréwno pacjentkom w po-
dejmowaniu $Swiadomych decyzji w samo-
leczeniu, jak i specjalistom w ich codziennej
praktyce.

Moim celem jest przekazywanie rzetelnych
i aktualnych informacji na temat ryzyka
zwigzanego z farmakoterapig, co pozwoli
unikng¢ niepotrzebnego, nieplanowanego,
niechcianego odstawienia od piersi z po-
wodu koniecznosci stosowania lekow.



Wprowadzenie

Karmienie piersig jest optymalnym sposobem karmienia noworodka i nie-
mowlecia. Wraz ze wzrostem SwiadomosSci spotecznej oraz z pojawiajgcymi
sie licznymi badaniami wykazujgcymi potencjat mleka matki w ksztat-
towaniu odpornosci, metabolizmu i rozwoju dziecka liczba kobiet
decydujgcych sie na karmienie piersig i osiggajgcych swoje cele laktacyjne
wzrasta. Mimo ze okres karmienia piersig wydaje sie krotkim fragmentem
zycia pacjentki, nadal moze sie zdarzy(, ze bedzie ona w tym czasie
wymagata pomocy medycznej, stomatologicznej, dobrania terapii. Warto
mieC wiedze na temat mozliwosci przeprowadzenia zabiegéw i wyboru
lekdw z poszanowaniem decyzji kobiety o kontynuacji karmienia piersia,

a w sytuacji, gdy wydaje sie to zbyt ryzykowne - wiedze na temat czasu, po
ktorym pacjentka bedzie mogta bezpiecznie dla dziecka wréci¢ do kar-
mienia piersia.



Uczestniczac w procesie diagnostycznym i terapeutycznym, mama
karmigca i specjalista, do ktérego sie zgtasza, nawigzuja relacje opierajaca
sie na zaufaniu. To, w jaki sposdb ta relacja wyglada, determinuje w duzej
mierze efekt terapeutyczny. Obie strony majg swoje zadanie w tym
procesie.

W przypadku kobiety bardzo wazne jest, aby wyrazita jasno, jaki jest jej cel
w karmieniu piersig (czyli jak dtugo chce karmi¢, jak czesto, czy w jej
sytuacji mozliwe sg odstepy miedzy zazyciem leku a karmieniem). Z kolei
specjalista powinien uszanowa¢ ten cel i tak zarzadza¢ procesem
terapeutycznym, zeby unikna¢ zbednych interwencji w karmieniu dziecka,
a leki dobiera¢ tak, aby maksymalnie ograniczy¢ ryzyko dla dziecka i pro-
cesu laktacji, z mozliwoscia dalszego karmienia piersia.

Jednoczes$nie coraz powszechniejsze wsrod mam karmigcych piersig jest
samoleczenie - ze wzgledu na ograniczone mozliwosci logistyczne, czas
oraz dostepnos¢ specjalistow pierwszego kontaktu, a takze panujaca
sytuacje epidemiologiczng. W ramach samoleczenia pacjentki
samodzielnie stawiajg diagnoze na podstawie swoich objawdw i podejmuja
leczenie z wykorzystaniem lekdw oraz innych produktéw dostepnych bez
recepty. Niestety, z wuwagi na chaos informacyjny dotyczacy
bezpieczenstwa stosowania lekéw w okresie laktacji, zdarza sie, ze pa-
cjentka otrzymuje informacje, ktore nie opierajg sie na aktualnej wiedzy.

A ta zmienia sie bardzo dynamicznie.

W niniejszej publikacji opisuje czeste sytuacje zwigzane z alergia
sezonowg W konteks$cie bezpieczenstwa terapii w okresie laktacji i spo-
soby radzenia sobie z nig za pomoca lekéw.



Granice samoleczenia

Samoleczenie moze by¢ bezpieczne tylko pod warunkiem dobrego
zrozumienia schorzenia, zasad terapii i ryzyka z nig zwigzanego [1].

Jesli po decyzji o samoleczeniu pojawiaja sie watpliwosci, nie ma pewnosci
co do efektu dziatania leku, jego wptywu na laktacje lub/i na dziecko, nie
wiadomo, w jakich dawkach i z jakg czestotliwoscig go stosowac, nalezy
skierowac sie do specjalisty.

Jesli podczas przyjmowania lekéw obserwowane sg niepokojgce objawy

u dziecka, trzeba zwrdcic sie do lekarza pierwszego kontaktu. Podobnie,
gdy w trakcie leczenia stan pacjentki sie pogarsza lub wystgpi nie-
spodziewany efekt terapii, nalezy skontaktowac sie ze specjalista.

Dziatanie niepozadane mozna zgtosi¢ potoznej, pielegniarce, lekarzowi,
farmaceucie lub mi na stronie https://laktaceuta.pl/pharmacovigilance. Na
podanej stronie za pomoca ankiety on-line mozna rowniez zgtosi¢ brak
dziatan niepozadanych w danej kuracji, co jest bardzo pomocne w ocenie
ryzyka stosowania lekow w laktacji po wprowadzeniu ich na rynek.

Decydujac o przyjmowaniu lekow w okresie laktacji, zawsze trzeba
rozwazyc¢ stosunek korzysci z karmienia piersig do ryzyka zwigzanego

z ekspozycjg dziecka na lek. Jesli nie ma pewnosci, jak oceni¢ ten
stosunek, nie nalezy przyjmowac lekéw, ale poradzi¢ sie specjalisty.
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Zanim zaczniesz

Zanim zagtebisz sie w lekture tej ksigzki, musisz pamieta¢ o zasadach
terapii w okresie laktacji.

1. Nigdy nie stosujemy lekdw u mamy karmigcej piersia, jesli nie ma
wyraznej potrzeby.

Jesli stan zdrowia utrudnia mamie codzienne funkcjonowanie, stanowi
zagrozenie dla niej samej, dla dziecka albo innych oséb z otoczenia,
wowczas mowimy o wyraznej potrzebie. Jednocze$nie unikamy
stosowania u mam karmigcych preparatéw o nieustalonej skutecznosci,

o wykazanym braku skutecznosci czy o sugerowanej w badaniach
szkodliwosci, przewyzszajacej korzysci z terapii. Rdwnoczesnie musimy
pamieta¢ o tym, ze to pacjentka ostatecznie decyduje o swojej terapii.
Udzielajac rzetelnych informacji, pomagamy jej wybrac swiadomie.

2. Leki przyjmujemy przez mozliwie najkrétszy czas w mozliwie
najmniejszych, ale skutecznych dawkach.

Jak w przypadku kazdej farmakoterapii przyjmujemy lek tylko w takich
ilosciach, ktore dajg optymalny efekt terapeutyczny. Nie stosujemy
profilaktycznie lekéw bez wyraznej przyczyny.

Leki podlegajg eliminacji z mleka na tych samych zasadach co z innych
czesci organizmu mamy. Wraz z uptywem czasu stezenie lekow w mleku
bedzie spadac, poniewaz lek bedzie eliminowany z organizmu mamy.
Szybkos$¢ eliminacji dla réznych lekéw jest rdézna, w niektérych
przypadkach w ciggu 30 minut znika potowa stezenia leku we krwi mamy,
w innych dopiero po 4 godzinach czy kilkunastu dniach.
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W wiekszosci sytuacji tak czesto polecane wylewanie mleka po zazyciu
leku, a przed karmieniem nie zmieni znaczaco ilosci leku w mleku i nie
wptynie na zmniejszenie ryzyka terapii. Profilaktyczne utrzymanie
sztywnego odstepu, np. 2 godzin (czy jakiegokolwiek innego odstepu
czasowego, ktory nie wynika z wtasciwosci farmakokinetycznych leku lub
badan na temat przenikania leku do mleka), nie jest wskazane, poniewaz
leki majg rézne czasy poéttrwania i w réznym czasie sg eliminowane.

3. Szkodliwos¢ leku dla dziecka karmionego piersia zalezy przede
wszystkim od ilosci, jaka ostatecznie znajdzie sie w mleku.

Wiele lekéw przenika do mleka mamy, ale tylko nieliczne moga osiggnac
stezenie, ktore istotnie wptynie na dziecko. Sam fakt przenikania do mleka
mowi nam niewiele - jest to parametr bardzo mato precyzyjny. Dlatego
rozwazajac bezpieczenstwo stosowania lekdéw w okresie laktacji, zawsze
zwracamy uwage na ostateczng dawke, jaka znajdzie sie w mleku,
poniewaz to wtasnie ta dawka zostanie podana dziecku drogg doustng

z mlekiem mamy. Leki silnie dziatajace, jesli sa stosowane w bardzo niskich
dawkach u mamy karmigcej piersia, mogg stanowic¢ niskie ryzyko dla
dziecka, natomiast leki powszechnie uznawane za bezpieczne, jesli s3
przyjmowane w wysokich dawkach lub jesli leczenie trwa dtugo, mogg
stanowi¢ dla malucha ryzyko.

4. Bierzemy pod uwage czynniki dotyczace mamy - stan zdrowia, choroby
przewlekte, historie laktacyjna, inne przyjmowane leki.

Stosowane przez mame inne leki lub jej stan zdrowia moga powodowac
zmiane wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu czy eliminacji wpro-
wadzanego leku. W konsekwencji stezenia nowego leku w jej krwi i mleku
moga sie roézni¢ od spodziewanych. Dlatego jesli mama przyjmuje
jakiekolwiek inne leki, suplementy diety czy preparaty, takze ziotowe,
choruje na co$ przewlekle albo jej choroba wiagze sie z zaburzeniem pracy
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nerek lub watroby, terapie powinno sie dobieraé¢ niezwykle uwaznie,
uwzgledniajac czynniki mogace zwiekszac ryzyko wynikajgce z ekspozycji
na lek.

5. Czynniki dotyczace dziecka - wiek, masa ciata i czestotliwos$¢ karmien
na dobe, stan zdrowia i przyjmowane leki, suplementy - takze maja wptyw
na bezpieczenstwo terapii.

Potencjalna ilos¢ leku, jaka trafi do mleka mamy, zostanie podana dziecku
drogg doustng za kazdym razem, gdy bedzie ono pito mleko z piersi.
Sredni dobowy pobdr mleka z piersi jest zréznicowany. Szacuije sie, ze

w przypadku dziecka w wieku 0-6 miesiecy wynosi miedzy 570 ml a 900
ml, ale moze by¢ nizszy lub wyzszy. Ryzyko wynikajace z ekspozycji na lek
przez mleko mamy bedzie inne u noworodkow, dla ktérych mleko mamy
jest podstawg zywienia, a inne u dwulatkéw, ktére sg karmione np. dwa
razy na dobe. Jesli dziecko jest wczesniakiem, choruje na co$ lub
przyjmuje leki, leczenie mamy nalezy dobiera¢ z duzg uwagg, pamietajac

o czynnikach, ktére mogg zwiekszac ryzyko wynikajace z ekspozycji na lek.

6. Definitywne zakonczenie karmienia piersia bardzo rzadko jest
konieczne podczas leczenia mamy karmigcej piersia.

Z wyjatkiem bardzo rzadkich schorzen i zabiegéw chirurgicznych cat-
kowite zakonczenie karmienia piersig nie jest konieczne w jakiejkolwiek
terapii. Jesli ryzyko wynikajgce z ekspozycji dziecka na lek jest wysokie,
nalezy ocenic¢ czas, po jakim stezenie leku w mleku spadnie na tyle, by
karmienie piersig byto mozliwe. W przypadku niektorych lekéw wystarczy
kilka godzin, w przypadku innych - kilka tygodni. Czasem moze sie
wydawaé, ze kilkutygodniowa przerwa skazuje karmienie piersig na
porazke. Zeby uproséci¢ sytuacje, niektorzy specjaliéci zalecaja wéwczas od
razu odstawienie dziecka od piersi.
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W ten sposob odbierana jest kobiecie mozliwo$¢ podjecia swiadomej
decyzji o zakonczeniu laktacji, co nie powinno mie¢ miejsca. To kobieta
ostatecznie powinna wybra¢, czy w takiej sytuacji zakonczy¢ laktacje, czy
tez utrzymac przerwe i wréci¢ do karmienia piersig po zakonczeniu terapii.

7. Indywidualizacja terapii.

Cho¢ przeczytanie opracowania, monografii, ksigzki, internetowej bazy
danych o lekach czy niniejszej publikacji daje pewien obraz
bezpieczenstwa terapii w okresie laktacji, musimy pamietac, ze nie méwi
nam nic o stanie organizmu pacjentki czy jej dziecka. Dlatego bardzo
istotne w doborze terapii - zarébwno w samoleczeniu, jak i re-
komendacjach specjalisty - jest ustalenie, czy nie istniejg okolicznosci,
ktére mogtyby spowodowac wzrost ryzyka terapii.

Czynniki mogace powodowac wzrost ryzyka terapii

Wczesniactwo Niewydolnos$¢ nerek

Okres noworodkowy Niewydolnos$¢ watroby
Zottaczka fizjologiczna Niedobor tkanki gruczotowej
Leki podawane dziecku Stosowanie kilku lekéw
Choroby dziecka Choroby mamy

Zaburzenia pobierania pokarmu, Urazy mechaniczne

staby przyrost masy ciata jamy brusznej
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Pamieta;j

Informacje zawarte w tej ksigzce sg zgodne z aktualnym w momencie jegj
powstawania stanem wiedzy medycznej, wiedzy o laktacji, wiedzy z za-
kresu farmakologii, farmakokinetyki lekow oraz fizjologii cztowieka. Ze
wzgledu na staty postep w naukach medycznych, ztozonos¢ i specyfike
ludzkiego organizmu oraz indywidualne predyspozycje pacjenta trzeba
jednak bra¢ pod uwage mozliwos¢ wystgpienia nieopisanych dotad w li-
teraturze dziatan niepozadanych. Nalezy uwzgledni¢ to ryzyko podczas
samoleczenia lub rekomendowania lekéw, suplementow diety i Srodkéw
dietetycznych specjalnego przeznaczenia zywieniowego pacjentkom
karmigcym piersia i kazdy przypadek rozpatrywac¢ indywidualnie.
Wskazana jest ostrozna ocena stosunku korzysci ze stosowania lekéw,
mozliwosci ekspozycji dziecka na ilos¢ leku w mleku do ryzyka zwigzanego
z odstawieniem dziecka od piersi, zachowaniem odstepu i wprowadzeniem
preparatu zastepujacego mleko kobiece.

Informacje w tej publikacji sg czeSciowo zgodne lub niezgodne z danymi
umieszczanymi przez producentéow w dokumentach rejestracyjnych
lekdéw, w charakterystyce produktu leczniczego w punkcie 4.6 (Stosowanie
leku w cigzy, podczas karmienia piersiq i wptyw na reprodukcje). Rozbieznos¢
ta wynika z nie zawsze aktualnych informacji w dokumentach reje-
stracyjnych lekow. Jest to spowodowane warunkami wprowadzania lekéw
do obrotu, ktére muszg spetni¢ producenci, brakiem obowigzku
prowadzenia badan nad bezpieczenstwem stosowania lekéw u kobiet w o-
kresie laktacji wzgledem aktualnej wiedzy i biezacych badan w tym
zakresie oraz brakiem koniecznosci aktualizacji takich danych, gdy juz sg
dostepne. Wiecej na ten temat przeczytasz na moim blogu.
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O alergii

Alergia jest schorzeniem nabytym, ktoére polega na nadmiernej i nie-
prawidtowej reakcji uktadu immunologicznego na substancje obce ze Sro-
dowiska (alergeny), ktére w sytuacji fizjologicznej nie wywotujg takiej
reakcji. W kontakcie z alergenem uktad odpornosciowy osoby uczulonej
rozpoznaje go jako substancje szkodliwg i stara sie jg zwalczyd,
jednoczesSnie utrwalajgc wiedze na temat tego procesu. W wyniku silnej
reakcji, czasem po kilkukrotnej ekspozycji na alergen, w przebiegu
odpowiedzi immunologicznej uwalniane sg duze iloSci histaminy i innych
mediatoréw reakcji zapalnej, pojawiajg sie objawy ze strony uktadu
oddechowego czy pokarmowego [2].
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Reakcja alergiczna moze dotyczy¢ jednego narzadu Ilub byé wie-
lonarzadowa, a jej natezenie bywa zrdznicowane. Potencjalne objawy
reakcji alergicznej to m.in.: swedzenie oczu, tzawienie, niezyt nosa,
kichanie, kaszel, wysypka, wymioty, bdle brzucha, obrzek
naczynioruchowy, trudnosci z oddychaniem, astma, reakcje anafilaktyczne,
wstrzas anafilaktyczny. Bardzo silna reakcja alergiczna, w przebiegu ktorej
pojawia sie obrzek naczynioruchowy czy wstrzas anafilaktyczny, moze
skonczyc¢ sie zgonem [3].

Strategie terapeutyczne polegajg na edukacji pacjenta, kontroli czynnikéw
srodowiskowych, unikaniu narazenia na alergeny, farmakoterapii i immu-
noterapii. W farmakoterapii nacisk ktadzie sie na kontrole objawéw i pod-
noszenie jakosci zycia osoby chorej [4].

Podziat lekow opisanych w niniejszej publikacji wynika z tego, z jakimi
przypadkami spotykam sie najczesciej w mojej praktyce.
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Leki do oczu

Pacjentki z objawami alergii ze strony oczu zgtaszajg sie zazwyczaj ze
Swigdem, przekrwieniem i tzawieniem oczu. W ocenie ryzyka stosowania
lekéw do oka najwazniejszymi parametrami, jakie nalezy uwzglednic, sa:
dawka leku, stopien wchtaniania do krazenia ogdlnego i stezenie osiggane
W 0SOCzu mamy.

Dostepne bez recepty leki stosowane w przebiegu alergii ze swedzeniem
oraz tzawieniem oczu majg dziatanie miejscowe, a dawki zawartych w nich
substancji czynnych sa niskie. Oznacza to, ze do krazenia ogdlnego mamy
trafi jedynie ta niewielka ilos¢ leku, jaka jest w stanie przeniknac¢ z worka
spojowkowego, rogowki oka i otaczajacej je skory. Zatem ryzyko, ze ilosci
leku o znaczeniu klinicznym znajdg sie w mleku, jest bardzo niskie. Aby
dodatkowo ograniczy¢ wchtanianie do krazenia ogodlnego, po aplikacji
kropel do oka mozna przez minute uciskac ujscie kanatu tzowego (miejsce
w wewnetrznym kaciku oka) i usuna¢ nadmiar ptynu z oka.

Substancje konserwujgce zawarte w kroplach, masciach i zelach do oczu
moga mie¢ dziatanie draznigce, dlatego warto wybiera¢ preparaty bez
konserwantdéw, a jesli nie jest to mozliwe - nie przekracza¢ zalecanego
dziennego dawkowania.
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AZELASTYNA

Azelastyna jest zwigzkiem o silnym i dtugotrwatym dziataniu przeciw-
alergicznym. Dziata antagonistycznie i wybidérczo na receptory H1, a po
podaniu miejscowym do oczu wykazuje takze wtasciwosci przeciwzapalne.
Azelastyna zmniejsza synteze lub uwalnianie mediatoréw chemicznych
uczestniczacych we wczesnej i w pdznej fazie reakcji alergiczne;.

Po wielokrotnym zakraplaniu oczu azelastyng w dawce jedna kropla do
worka spojéwkowego kazdego oka cztery razy na dobe maksymalne
stezenia chlorowodorku azelastyny byty bardzo niskie i ksztattowaty sie
na granicy oznaczalnosci lub ponizej tej granicy [10]. Brakuje badan nad
przenikaniem leku do mleka, jednak z uwagi na znikome ilosci leku w oso-
czu po podaniu do oka uznaje sie, ze lek przyjmowany przez matke
karmigca piersig stanowi bardzo niskie ryzyko dla jej dziecka [11].

Nazwy handlowe: Allergodil, Azelastin Comod

OLOPATADYNA

Olopatadyna to silny, wybiorczy lek przeciwhistaminowy, ktérego
dziatanie wynika z réznych mechanizmoéw. Olopatadyna jest antagonistg
histaminy i hamuje wytwarzanie cytokin przez ludzkie komérki nabtonka
spojowki. Nie powoduje klinicznie znaczacych zmian Srednicy zrenicy.

Ogodlnoustrojowe wchtanianie olopatadyny podawanej miejscowo jest
minimalne; stezenia wystepujace w osoczu mieszczg sie w zakresie od po-
nizej granicy oznaczalnosci (<0,5 ng/ml) do 1,3 ng/ml. Stezenia te s3 od 50
do 200 razy mniejsze od stezen uzyskiwanych po podawaniu dobrze
tolerowanych dawek doustnych [12].
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Brakuje danych dotyczacych przenikania leku do mleka po podaniu go ma-
mie karmigcej do oka, jednak z uwagi na bardzo niskie stezenie w osoczu
uznaje sie, ze ryzyko dla dziecka jest znikome [13].

Nazwy handlowe: Oftahist, Starelltec Alergia

KETOTIFEN

Ketotifen jest antagonistg histaminowego receptora H1. Badania u zwie-
rzat oraz badania in vitro sugerujg dodatkowe dziatanie polegajace na sta-
bilizacji komérek tucznych oraz hamowaniu przenikania, aktywacji oraz
degranulacji granulocytéw kwasochtonnych.

W badaniu farmakokinetyki kropli do oczu zawierajacych ketotifen,
przeprowadzonym z udziatem 18 zdrowych ochotnikow, stezenia
ketotifenu w osoczu po podaniu wielokrotnym do oka przez 14 dni byty

w wiekszosci przypadkéw ponizej limitu wykrywalnosci (20 pg/ml).

Jak informuje producent, chociaz badania na zwierzetach wykazaty, ze po
podaniu doustnym ketotifen przenika do mleka matki, to jest mato
prawdopodobne, aby po podaniu miejscowym do oka w mleku kobiecym
pojawity sie ilosci ketotifenu, ktore mozna oznaczyé. Ketotifen w postaci
kropli do oczu moze by¢ stosowany w czasie laktacji [14].

Brakuje danych dotyczacych przenikania leku do mleka po podaniu mamie
karmigcej do oka, jednak z uwagi na bardzo niskie stezenie w osoczu

uznaje sie, ze ryzyko dla dziecka jest bardzo niskie [15].

Nazwy handlowe: Zabak, Zaditen
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KROMOGLIKAN SODOWY

Kromoglikan stabilizuje btony komoérek tucznych poddanych dziataniu
antygenéw i zapobiega ich degranulacji oraz uwalnianiu réznych
mediatorow chemicznych, takich jak histamina i kininy czy leukotrieny
oraz prostaglandyny, ktére sg syntetyzowane i magazynowane w ko-
morkach tucznych, a po uwolnieniu posrednicza w natychmiastowej
reakcji alergicznej lub reakcji opdznionej. Kromoglikan sodowy jest
rowniez antagonistg wapnia. Kromoglikan spowalnia degranulacje
komoérek tucznych, przez co zmniejsza wyciek histaminy.

Po pojedynczym miejscowym podaniu do oka u krdlika kromoglikan
sodowy jest obecny w cieczy wodnistej przez co najmniej 7 godzin; po 24
godzinach od podania do worka spojowkowego nie znaleziono w oku
zadnych $Sladow leku. Z powodu bardzo matej rozpuszczalnosci w ttu-
szczach kromoglikan sodowy prawie nie wchtania sie uktadowo (u ludzi
okoto 0,03%, u krolikéw okoto 0,02%). Brak uktadowych dziatan
niepozadanych. Z uwagi na bardzo stabe wchtanianie uktadowe i niskie
stezenia w osoczu, jakie osigga lek po podaniu do oka, ryzyko przenikania
kromoglikanu do mleka jest bardzo mate [16].

Brakuje danych dotyczacych przenikania leku do mleka po podaniu mamie
karmigcej do oka, jednak z uwagi na bardzo niskie stezenie w osoczu

uznaje sie, ze ryzyko dla dziecka jest bardzo niskie.

Nazwy  handlowe: Alleoptical, Allergo-COMOD,  Allergocrom,
CromoHEXAL, Cusicrom, Polcrom, Vividrin
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TETRYZOLINA

Tetryzolina jest aming sympatykomimetyczng, pochodng imidazoliny o bu-
dowie i dziataniu farmakologicznym analogicznym do innych lekéw
obkurczajacych naczynia krwionosne - nafazoliny, oksymetazoliny i ksy-
lometazoliny. Mechanizm jej dziatania nie zostat do konca poznany.

Po miejscowym podaniu tetryzoliny do worka spojéwkowego naczynia
krwionosne ulegajg zwezeniu, co powoduje zmniejszenie przekrwienia i o-
brzeku spojéwek. Tetryzolina moze w niewielkim stopniu rozszerzac
Zzrenice, ale dziatanie to wystepuje rzadko.

Jak informuje producent, tetryzolina po podaniu miejscowym moze sie
wchtania¢ w iloSciach wystarczajgcych do wywotania dziatania
niepozadanego, jednak stezenie leku w kroplach do oczu jest bardzo niskie
(0,05-0,1%) i dziatanie ogdlne w przypadku stosowania zalecanych dawek
wydaje sie mato prawdopodobne.

Nie ma danych dotyczacych dystrybucji i eliminacji tego preparatu u ludzi
po podaniu miejscowym [17].

Brakuje danych dotyczacych przenikania leku do mleka po podaniu mamie
karmigcej do oka, jednak z uwagi na ograniczone wchtanianie, niskg dawke
i spodziewane niskie stezenie w osoczu uznaje sie, ze ryzyko dla dziecka

jest bardzo niskie [18].

Nazwy preparatow handlowych: Starazolin, Visine Classic
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Tabela 1. Podsumowanie ryzyka stosowania lekéw do oczu w okresie laktacji.

) [ ] ® )
Substancja . . e Ryzykow * . *  Nazwy
czynna : Dziatanie ¢ okresie laktacji E Uzasadnienie E handlowe
[ ] [ ]
Azelastyna s Przeciw- s Bardzo niskie E Lek osigga stezenie na E Allergodil,
. histaminowe . e granicy lub ponizej e Agzelastin
[ ) [ )
: : e granicy oznaczalnosci e Comod
o o e W 0soczu mamy [5] o
[ ] [ ] [ [ )
[ ] [ ] ® )
2 2 a a
. . o . . . o
Olopatadyna +  Przeciw- s Bardzo niskie o Stezenia wy.stepUJac? « Oftahist,
e histaminowe e o WosoczumieszCczasie W o Gtarelltec
. . ¢ zakresie od ponizej S Alergia
. . ¢ granicy oznaczalnosci :
. . : (<0,5 ng/ml) do 1,3 ng/ml :
. . s [16] .
[ ] [ ] ° °
(] ] 2 2
Ketotifen e Przeciw- e Bardzo niskie « Stezenia ketotifenu «  Zabak, Zaditen
s histaminowe . ¢ w osoczu po podaniu :
. . ¢ wielokrotnym do oka :
. . s przez 14 dni byty w :
. . * wiekszosci przypadkéw ¢
[} [} ° T . °
o o s ponizej limitu :
. . ¢ wykrywalnosci (20 pg/ml) ¢
. . s [17] :
[ ] [ ] ® [
L L e r
[} [ ] ° °
Kromoglikan + Stabilizujace + Bardzo niskie : Z powodu bardzo matej : Alleoptical,
sodowy s komorki tuczne ¢ : rozpuszczalnosci : Allergo-
. . ¢ w ttuszczach kromoglikan ¢ COMOD,
. . : sodowy prawie nie : Allergocrom,
. . ¢ wechfania sie uktadowo ¢ CromoHEXAL,
. . : (u ludzi okoto 0,03%, : Cusicrom,
. . * ukrolikow okoto 0,02%) ¢ Polcrom,
. . : [18] : Vividrin
. . . s
Tetryzolina . Zwezajace E Bardzo niskie o Z uwagi na niskie stezenie « Starazolin,
. naczynia . . preparatu w k'r0|’o!ach + Visine Classic
. krwionogne . . (0,05-0,01%) ilos¢ leku .
. . ® W 0soczu mamy :
. . ¢ najprawdopodobniej :
. . : bedzie niska po podaniu :
. . : do oka [19] .
[J ] Py Py
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Leki do nosa

W alergicznym niezycie nosa pojawia sie intensywny, wodnisty katar i ob-
rzek Sluzowki nosa, ktéremu moga towarzyszyc¢ bél zatok oraz bél gtowy.

Leki do nosa stosowane w kontroli objawow alergii majg dziatanie
miejscowe, a ich celem jest zmniejszenie ilosci wydzieliny i obrzeku. Przy
prawidtowej aplikacji ilosci trafiajgce do krazenia ogdlnego sg bardzo mate,
wiec prawdopodobienstwo, ze istotne ilosci przenikng do mleka, jest
rowniez znikome, a ryzyko zwigzane ze stosowaniem tych lekdw w o-
kresie karmienia piersig jest uznawane za niskie.

Prawidtowa aplikacja opisana w ulotce danego preparatu pozwala na zmi-
nimalizowanie potykania leku, a co za tym idzie - na ograniczenie jego
wchtaniania do krazenia ogdlnego. Jesli nie ma pewnosci co do pra-
widtowej aplikacji kropli do nosa, mozna rozwazyc¢ podanie leku w postaci
zelu.

Aby lek byt skuteczny u pacjentki, nalezy stosowac¢ dawki adekwatne do
stanu klinicznego. Podanie mniejszych dawek (np. dawek dla dzieci) moze
skutkowac brakiem oczekiwanego efektu, bez istotnych zmian zwigzanych
z ryzykiem terapii, dlatego nie jest to rekomendowana praktyka u pa-
cjentek karmigcych piersia. Jesli lekarz nie zaleci inaczej, nalezy stosowac
sie do wskazéwek producenta dotyczacych dawkowania i czasu trwania
terapii.
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AZELASTYNA

Azelastyna, pochodna ftalazynonu, jest zwigzkiem o silnym i dtugotrwatym
dziataniu przeciwalergicznym. Dziata antagonistycznie, wybiérczo na re-
ceptory H1. Azelastyna zmniejsza synteze lub uwalnianie mediatorow
chemicznych uczestniczacych we wczesnej i w pdznej fazie reakcji
alergicznej, np. leukotrienéw, histaminy, czynnika aktywujacego ptytki
(PAF, platelet activating factor).

Producent leku z azelastyng udostepnia informacje o farmakokinetyce
leku: w badaniu uczestniczyli pacjenci z alergicznym zapaleniem btony
$luzowej nosa. Po podaniu catkowitej dobowej dawki 0,56 mg chloro-
wodorku azelastyny (tzn. dwéch rozpylen do otworu nosowego raz na do-
be) stezenie chlorowodorku azelastyny w osoczu (gdy stezenie sie juz
ustabilizowato, czyli osiggniety zostat stan stacjonarny) obserwowane
dwie godziny po podaniu dawki wynosito okoto 0,65 ng/ml. To stezenie

w osoczu nie prowadzito do istotnych klinicznie, ogodlnoustrojowych
dziatan niepozadanych. W zwigzku z liniowg zaleznoscig stezenia
azelastyny w osoczu od dawki oczekuje sie wzrostu stezenia tego leku
wraz ze zwiekszeniem jego dobowej dawki27.

Uznaje sie, ze okazjonalne, dorazne stosowanie preparatow do nosa z aze-
lastyng stanowi mate ryzyko dla dziecka. Stezenie leku osiggane w kra-
zeniu ogdlnym mamy jest bowiem niskie.

Jednak przyjmowanie leku w wiekszych dawkach i przez dtuzszy czas
moze prowadzi¢ do pojawienia sie niewielkich ilosci leku w mleku, czego
potencjalnymi skutkami sg sennos$¢ u dziecka i obnizenie produkcji mleka
u mamy. Obecno$¢ leku w mleku moze zmieniac jego smak [28]. Te efekty
nie zostaty potwierdzone badaniami, ale bioragc pod uwage wtasciwosci
farmakokinetyczne azelastyny, mogtyby wystapi¢ przy wysokich dawkach
leku podawanego droga donosowa.
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Z tego wzgledu, jesli lek ma by¢ podawany kobiecie karmiacej piersia,
zaleca sie stosowanie najnizszych skutecznych dawek przez mozliwie
najkroétszy czas.

Nazwy handlowe: Allergodil, Azelastin POS

BROMEK IPRATROPIUM

W potaczeniu z ksylometazoling opisang szerzej w dalszej czesci tekstu.
Bromek ipratropium jest czwartorzedowym zwigzkiem amoniowym o dzia-
taniu cholinolitycznym. Podanie donosowe powoduje zmniejszenie ilosSci
wydzieliny w nosie w wyniku konkurencyjnego hamowania receptorow
cholinergicznych w komorkach nabtonka.

Zgodnie z informacjg udostepniong przez producenta po jednokrotnym
podaniu 24 zdrowym osobom 140 pg ksylometazoliny i 84 pg bromku
ipratropiowego do kazdego otworu nosowego Srednie maksymalne
stezenia we krwi osiggnieto po uptywie 1 godziny dla bromku ipratropium
i 2 godzin dla ksylometazoliny i wynosity one 0,085 ng/ml bromku
ipratropium i 0,13 ng/ml ksylometazoliny. Oznaczone stezenia sg bardzo
mate, jednak na podstawie dostepnych danych oczekuje sie, ze leki beda
sie kumulowaty po zastosowaniu proponowanej dawki trzy razy na dobe.
Jednoczesnie w dokumentach rejestracyjnych leku znajdziemy informacje,
ze ogolnoustrojowe narazenie na bromek ipratropium i chlorowodorek
ksylometazoliny jest niskie [29]. Dlatego wptyw na niemowle karmione
piersig jest mato prawdopodobny.

Biorac pod uwage te dane, uznaje sie, ze stosowanie preparatéw z brom-
kiem ipratropium i ksylometazoling przez mamy karmigce piersiag w za-

kresie dawek zalecanych stanowi niskie ryzyko dla dziecka [30].

Nazwa handlowa: Otrivin Ipra Max
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FENYLEFRYNA | DIMETYNDEN

Fenylefryna i dimetynden utatwiajg oczyszczanie przewoddéw nosowych
oraz zmniejszajg wydzielanie $luzu, nie zaburzajac czynnosci rzesek
nabtonka jamy nosowej. Fenylefryna jest aming podawang w celu
zmniejszenia przekrwienia btony sluzowej nosa. Obkurcza ona naczynia
krwionosne btony Sluzowej matzowin nosowych, dziatajgc selektywnie na
receptory al-adrenergiczne. Dimetynden, antagonista receptoréw
histaminowych H1, stosowany w matych dawkach, dziata przeciw-
alergicznie.

Producent informuje, ze dziatanie fenylefryny i dimetyndenu, przezna-
czonych do stosowania miejscowego, nie zalezy od stezenia substancji
czynnych w surowicy. W razie przypadkowego potkniecia fenylefryna ma
niewielkg biodostepnos¢ (okoto 38%, ulega efektowi pierwszego przejsécia
w jelitach i watrobie). Okres poéttrwania w organizmie wynosi okoto 2,5
godziny. Dimetynden ma wyzszg biodostepnos¢ (70% po podaniu do-
ustnym) i dtuzszy okres poéttrwania (okoto 6 godzin), z drugiej strony jest
lekiem stosowanym w pediatrii, silnie wigze sie z biatkami krwi, a jego
przenikanie do mleka nawet po podaniu doustnym jest bardzo mate [31].

Na podstawie tych informacji mozna wnioskowag, ze ilos¢ lekéw, jaka trafi
do krazenia ogodlnego, bedzie minimalna. Zatem réwniez w mleku mozna
sie spodziewac jedynie Sladowych ich ilosci. Przektada sie to na niskie

ryzyko dziatan niepozadanych dla dziecka karmionego piersig [32].

Nazwy handlowe: Otrivin Allergy
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KROMOGLIKAN SODOWY

W badaniach nad dziataniem kromoglikanu wykazano, ze hamuje on de-
granulacje aktywowanych mastocytéw i uwalnianie mediatoréow reakcji
zapalnych (jak histamina czy kininy), pojawiajacych sie po ekspozycji na
antygen. Dziata stabilizujgco na komérki tuczne.

Wiasciwosci farmakokinetyczne podane przez producenta sugeruja niskie
przenikanie do mleka. Po donosowym podaniu kromoglikanu sodu mniegj
niz 7% dawki wchtania sie przez btone sluzowa nosa. Kromoglikan jest
stabo rozpuszczalny w ttuszczach i z tego wzgledu nie przenika przez
wiekszos¢ bton biologicznych, jak bariera krew-moézg, jego dziatanie jest
miejscowe.

Wedtug producenta leku z kromoglikanem badania na zwierzetach i
witasciwosci fizykochemiczne tego leku wskazujg na niskie prawdo-
podobienstwo jego przenikania do mleka kobiecego. Nie dowiedziono, aby
kromoglikan sodu stosowany przez matke miat jakikolwiek negatywny
wptyw na karmione piersig dziecko [33].

Uznaje sie, ze zastosowanie preparatow donosowych z kromoglikanem
wsrdod kobiet karmigcych piersig wigze sie z niskim ryzykiem dla dziecka.
Przenikanie leku do krgzenia ogdlnego z miejsca podania jest bowiem bar-
dzo stabe, nie ma tez doniesienn o dziataniach niepozadanych ani u kobiet
stosujacych lek w okresie laktacji, ani u ich dzieci [34].

Nazwy handlowe: CromoHEXAL, Polcrom 2%
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KSYLOMETAZOLINA

Ksylometazolina podawana na btone $luzowa nosa powoduje zwezenie
naczyn krwionosnych, zmniejsza obrzek i przekrwienie btony Sluzowej
jamy nosowo-gardtowej oraz redukuje ilos¢ wydzieliny. Producent leku
zawierajgcego ksylometazoline informuje, ze lek podany na btone sluzowg
nosa ma dziatanie miejscowe, zwykle nie ulega wchtonieciu w ilosciach
istotnych klinicznie i nie wywiera dziatarn ogélnoustrojowych [35].

Wiedzac, ze przenikanie do krazenia ogdlnego po podaniu do nosa jest
znikome, mozna zatozyc, ze ryzyko przenikania leku do mleka jest niskie.
Uznaje sie, ze nie ma koniecznos$ci zachowywania szczegdlnych srodkow
ostroznosci podczas stosowania tego leku w okresie karmienia piersia.

Nazwy handlowe: Xylometazoline Coldact, Xylorin, Orinox, Otrivin 0,1%,
Otrivin Katar i Zatoki, Otrivin Menthol, Snup, Sudafed XyloSpray, Sudafed
XyloSpray HA, Xylometazolin Teva, Xylometazoline Coldact, Xylogel
0,05%, Xylogel 0,1%, Otrivin 0,05%, Xylometazolin VP, Xylometazolin
WZF 0,05%, Xylometazolin Vibrocil, Xylometazolin VP

MOMETAZON

Mometazon jest glikokortykosteroidem wykazujgcym miejscowe dziatanie
przeciwzapalne w dawkach, w ktérych nie dziata ogdlnoustrojowo.
Prawdopodobnie gtéwnym mechanizmem odpowiedzialnym za dziatanie
przeciwalergiczne i przeciwzapalne leku jest jego zdolnos¢ do hamowania
uwalniania mediatoréw reakcji alergicznej. Mometazon znaczgco hamuje
uwalnianie leukotrienéw z leukocytéw u pacjentéw z alergia.
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Producent leku z mometazonem informuje, ze lek ten podawany do nosa
w postaci wodnego aerozolu charakteryzuje sie ogdélnoustrojowg biodos-
tepnoscig w osoczu <1. Oznacza to, ze wchtanianie leku jest bardzo niskie.
Ewentualne potkniete ilosci leku zostajg szybko zmetabolizowane w efe-
kcie pierwszego przejScia w watrobie [36].

Biorgc pod uwage te dane, uznaje sie, ze stosowanie mometazonu dono-
sowo przez mame karmigcg piersig stanowi niskie ryzyko dla dziecka [37,
38].

Nazwy handlowe: Eztom, Momester Nasal, Nasometin Control

OKSYMETAZOLINA

Oksymetazolina pobudza receptory a-adrenergiczne naczyn krwionosnych
w btonie Sluzowej nosa, co powoduje ich skurcz, zahamowanie
nadmiernego wytwarzania wydzieliny i zmniejszenie obrzeku btony
Sluzowej. Efektem tego jest otwarcie i rozszerzenie przewodow
odprowadzajacych zatok przynosowych oraz utatwienie odprowadzania
wydzieliny i oczyszczania trgbki stuchowej39.

Producent informuje, ze po donosowym podaniu oksymetazoliny w daw-
kach wiekszych niz zalecane ilos¢ wchtonietego leku moze wywotaé
dziatanie ogdlne na uktad krazenia oraz w rzadkich przypadkach
powodowac dziatania ze strony osrodkowego uktadu nerwowego. Jednak
stezenie oksymetazoliny w preparatach do nosa jest bardzo niskie i ryzyko
dziatania ogdlnego mogtoby sie pojawi¢ dopiero w wyniku znacznego
przedawkowania leku lub przyjmowania go drogg doustng w duzych
ilosciach.
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Cho¢ brak jest badan w tym zakresie, uznaje sie, ze wchtanianie leku do
krazenia ogdlnego i potem do mleka jest bardzo stabe. Lek stosowany

u mamy karmiacej piersia w dawkach zalecanych przez producenta
stanowi niskie ryzyko dla dziecka [40].

Nazwy handlowe: Acatar Control, Afrin, Afrin ND, Nasivin Classic,
Oxymetazolin Apteo Med., Vicks Sinex Aloes i Eukaliptus, Nasivin 0,01%

Tabela 2. Podsumowanie ryzyka stosowania lekéw do nosa w okresie laktacji.

j . Ryzyko w .. Nazw
i;lyl?r?:;nqa Dziatanie ozrg,sie laktacji Uzasadnienie handlgwe
Azelastyna Przeciw- Niskie Uznaje sig, ze Allergodil,
histaminowe okazjonalne, dorazne Azelastin
stosowanie preparatow POS
do nosa
z azelastyng stanowi
niskie ryzyko dla dziecka z
uwagi na niskie stezenie
osiggane
w krazeniu ogélnym
mamy [19]
Bromek Zmniejszenie Bardzo niskie Ogolnoustrojowe Otrivin Ipra Max
ipratropium wytwarzania harazenie na bromek

ipratropium

i chlorowodorek
ksylometazoliny jest mate
i dlatego wptyw na
niemowle karmione
piersig ocenia sie jako
mato prawdopodobny
[20]

wydzieliny

Fenylefryna Zmniejszajace Bardzo niskie llos¢ lekdéw, jaka trafi do Otrivin Allergy

i dimetynden obrzek krazenia ogdlnego, bedzie
(fenylefryna), minimalna, a co za tym
przeciw- idzie - réwniez w mleku
alergiczne nie bedzie ich wcale lub

tylko sladowe ilosci.
Przektada sie to na
bardzo niskie ryzyko dla
dziecka21

(dimetynden)




[ ) [ ) [ ] [ ]

Substancja . S s Ryzykow . o s Nazwy
czynna . Dziatanie : okresie laktacji : Uzasadnienie : handlowe
Kromoglikan Stabilizujace Bardzo niskie Badania na zwierzetach CromoHEXAL,

sodowy komorki tuczne i wtasciwosci Polcrom 2%

fizykochemiczne
kromoglikanu sodu
wskazuja,

ze jego przenikanie do
mleka kobiecego jest
mato prawdopodobne.
Nie dowiedziono, aby w
wyniku stosowania
kromoglikanu sodu przez
matke u dziecka
karmionego piersia
wystgpito jakiekolwiek
dziatanie niepozadane
[22]

Bardzo niskie Lek podany na btone
$luzowa nosa ma

dziatanie miejscowe,

Xylometazoline
Coldact, Xylorin,
Orinox, Otrivin

Ksylometazolina Zmniejsza
przekrwienie

btony sluzowej

nosa zwykle nie ulega 0,1%, Otrivin
wchtonieciu w iloéciach Katar i Zatoki,
istotnych klinicznie i nie Otrivin Menthol,
wywiera dziatan Snup (i inne)
ogélnoustrojowych [23]

Mometazon Zmniejsza Bardzo niskie Niska dawka, stabe Momester
objawy stanu wchtanianie i szybki Nasal,
zapalnego metabolizm leku sugeruija, Nasometin
i reakcji ze ryzyko jego Control
alergicznej przenikania do mleka jest

bardzo mate [24, 25]
Oksymetazolina Zmniejsza Bardzo niskie Uznaje sie, ze wchtanianie o Acatar Control,

Afrin, Afrin ND,
Nasivin Classic,
Oxymetazolin
Apteo Med.,
Vicks Sinex
Aloes

i Eukaliptus,
Nasivin 0,01%

przekrwienie
btony sluzowej
nosa

leku do krazenia ogdlnego
jest zbyt stabe, zeby
zostato osiggniete istotne
stezenie w mleku [26]
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Leki stosowane ogolnie

Do stosowania ogdlnego sposrod lekow dostepnych bez recepty mamy do
wyboru leki przeciwhistaminowe oraz obkurczajagce w preparatach poje-
dynczych lub ztozonych.

Istnieje hipoteza, ze leki przeciwhistaminowe ograniczajg produkcje mleka
poprzez hamowanie wydzielania prolaktyny. Zaobserwowano spadek
stezenia prolaktyny w osoczu po podaniu dozylnym lekow przeciw-
histaminowych, nie zaobserwowano takiego zjawiska po podaniu lekéw
droga doustng, ale nie mozna takiego dziatania wykluczy¢ [41].

U kobiet z ustabilizowang laktacjg (6-8 tygodni po porodzie), nawet jesli

taki efekt wystapi, najprawdopodobniej nie wptynie na zdolnos¢ karmienia
dziecka piersia [42].

33



LORATADYNA i DESLORATADYNA

Loratadyna jest dtugo dziatajgcym lekiem przeciwhistaminowym drugiej
generacji, z najstabszym sposréd dostepnych lekéw dziataniem
uspakajajacym. Uznaje sie jg za lek pierwszego wyboru w grupie kobiet
karmigcych piersig z uwagi na wyniki badan w tej grupie, stabe przenikanie
do mleka i brak raportowanych istotnych dziatan niepozadanych u kar-
mionych piersig dzieci. Desloratadyna, wystepujgca jako osobny preparat,
jest gtownym aktywnym metabolitem loratadyny i bezpieczenstwo jej
stosowania w okresie laktacji okresla sie tak jak w przypadku loratadyny.

W ramach badania szesciu kobietom 1-12 miesiecy po porodzie podano
40 mg loratadyny. Stezenie w mleku i osoczu matek byto mierzone
wielokrotnie w ciggu 0-48 godzin po podaniu leku. Maksymalne $rednie
stezenie loratadyny i jej aktywnego metabolitu desloratadyny wynosito
odpowiednio 30 ng/ml i 18,6 ng/ml. Maksymalne $rednie stezenie w mle-
ku wynosito 29,2 ng/ml i 16 ng/ml. Przez 48 godzin catkowita ilo$¢
loratadyny, jaka znalazta sie w mleku, wynosita 4,2 mcg, co stanowi 0,01%
dawki podanej matce, a ilos¢ catkowita desloratadyny wynosita 6 mcg,
czyli 0,019% dawki podanej matce. W sumie przez 48 godzin do mleka
przenikneto 0,029% dawki leku matki i jego metabolitu. Autorzy obliczyli,
ze 4 kg niemowle przyjmie 2,9 mcg/kg loratadyny. Jest mato prawdo-
podobne, zeby taka dawka byta zagrozeniem dla dziecka [43].

W badaniu ankietowym, ktére przeprowadzono wsrod 51 kobiet karmia-

cych piersig i stosujgcych leki przeciwhistaminowe, zgtoszono dwa przy-
padki dziatania uspakajajacego u dzieci (w wieku 3 dni i 3 miesigce) [44].

34



Z uwagi na niskie stezenia leku we krwi oraz silne wigzanie z biatkami
uznaje sie, ze stosowanie loratadyny w okresie laktacji wigze sie z niskim
ryzykiem dla dziecka [45]. Desloratadyna, metabolit loratadyny, rowniez
stanowi niskie ryzyko dla dziecka karmionego piersig [46].

Nazwy handlowe: Claritine Allergy, Flonidan Control, Loratadyna Pylox,
Loratan pro oraz dla desloratadyny Aleric Deslo Active, Hitaxa fast

CETYRYZYNA i LEWOCETYRYZYNA

Cetyryzyna jest szybko i catkowicie wchtaniana po podaniu doustnym, ma
dos$¢ dtugi czas eliminacji (czas pottrwania 10 godzin), maksymalne ste-
zenie w osoczu w stanie stacjonarnym wynosi okoto 300 ng/ml.
Producent informuje, ze cetyryzyna przenika do mleka matki w stezeniach
stanowiacych od 25% do 90% stezenia leku w osoczu (w zaleznosci od
czasu pobierania probek po podaniu), czyli zgodnie z podang wartoscia
stezenia leku w osoczu bedzie to zakres od 8,33 ng/ml do 30 ng/ml. Lek
bardzo stabo przenika przez bariere krew-mozg, a wedtug producenta
wcale nie przenika przez te bariere i nie wywiera znacznego wptywu
uspakajajacego. Badania na zwierzetach sugerujg, ze do mleka przenika
jedynie 3% dawki. Maksymalne stezenie leku we krwi mamy pojawia sie
okoto 60 minut po zazyciu tabletki [47].

Brakuje badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania cetyryzyny w o-
kresie karmienia piersia. W badaniu telefonicznym typu follow-up
zbierano dane dotyczace dziatan niepozadanych u dzieci karmionych
piersig przez mamy przyjmujace rozne leki przeciwalergiczne. Dziesiec
procent badanych stwierdzito objawy kolkopodobne u dzieci, a 1,6%
zaobserwowato nadmierng sennos¢; zadne z tych dziatan nie wymagato
interwencji medycznej [48].
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W raportach dziatan niepozagdanych do tej pory nie ma dobrze
udokumentowanych przypadkéw dziatan niepozadanych u dzieci karmio-
nych piersiag przez mamy przyjmujace cetyryzyne. Cetyryzyna jest
uznawana za lek niskiego ryzyka w okresie karmienia piersia, takze w przy-
padku przewlektego stosowania [49].

Lewocetyryzyna jest S-enancjomerem cetyryzyny o prawie identycznych
parametrach farmakokinetycznych. Uznaje sie, ze jej stosowanie przez
mame karmiaca piersia rowniez stanowi niskie ryzyko dla dziecka [50].

Nazwy handlowe: Alerzina, AlleMax, Allertec WZF, Amertil Bio, CetAlergin
Ten, Cetip, Cetirizine Genoptim SPH, Cetrix, Zyrtec UCB, dla lewo-
cetyryzyny Contrahist Allergy, Lirra Gem, Zyx Bio

FEKSOFENADYNA

Feksofenadyna jest lekiem przeciwhistaminowym blokujacym receptory
H1, niewywotujgcym uspokojenia. Feksofenadyna to czynny farma-
kologicznie metabolit terfenadyny. Dane na temat tego leku w okresie
laktacji s ograniczone.

Feksofenadyna jest szybko wchtaniana po podaniu doustnym.
Maksymalne stezenie osiggane jest po okoto 1-3 godzinach od podania
dawki preparatu. Srednia warto$¢ maksymalnego stezenia we krwi
wynosita okoto 494 ng/ml po podaniu 180 mg raz na dobe.
Feksofenadyna w 60-70% wigze sie z biatkami osocza, jest
metabolizowana w ograniczonym stopniu (w watrobie lub poza watrobg),
stanowi gtowny zwigzek wykrywany w moczu i kale u zwierzat i ludzi.
Stezenie feksofenadyny w osoczu krwi zmniejsza sie w sposob
dwuwyktadniczy z koncowym okresem poéttrwania wynoszacym 11-15
godzin po podaniu wielokrotnym.
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Farmakokinetyka feksofenadyny po podaniu jednorazowym lub wielo-
krotnym jest liniowa dla dawek doustnych do 120 mg dwa razy na dobe.
Przy dawce 240 mg podawanej dwa razy na dobe obserwowano nie-
znacznie wieksze (8,8%) niz proporcjonalne zwiekszenie pola pod krzywa
w stanie stacjonarnym, co moze wskazywac na to, ze farmakokinetyka
feksofenadyny jest liniowa w zakresie dawek od 40 do 240 mg na dobe
[51].

Na podstawie podanych wtasciwosci farmakokinetycznych mozna
wnioskowad, ze feksofenadyna pozostaje w organizmie dos¢ dtugo. Jej
wchtanianie jest dobre, a wigzanie z biatkami - umiarkowane, co moze
oznaczac, ze lek przenika do mleka, lecz jego spodziewane stezenia w mle-
ku beda niskie.

Brakuje badan dotyczacych przenikania feksofenadyny do mleka mamy po
podaniu doustnym. Przeprowadzono badanie dla terfenadyny, ktorej
metabolitem jest feksofenadyna, i wykryto ja w mleku kobiet karmigcych
piersig. W jednym badaniu okreslono, ze wzgledna dawka feksofenadyny
dla dziecka wyniesie 0,45% dawki mamy w przeliczeniu wagowym, czyli w
tym badaniu ilos¢ leku w mleku dla dziecka wynosita 0,009 mg/kg/dobe
[52].

Raportowano sennos$¢ i rozdraznienie u dzieci karmionych piersig przez
mamy stosujgce rézne leki przeciwhistaminowe. W przypadku mam
przyjmujacych terfenadyne zgtaszano jedynie rozdraznienie. Mimo to uz-
naje sie, ze ryzyko zwigzane ze stosowaniem lekéw przeciwhistaminowych
drugiej generacji jest niskie. Podczas terapii matki zaleca sie jedynie
obserwacje dziecka pod katem rozdraznienia, sennosci [53].
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Z uwagi na powyzsze informacje uznaje sie, ze ryzyko dla dziecka
zwigzane ze stosowaniem tego leku u mamy karmiacej piersia jest niskie
[54].

Nazwa handlowa: Allegra

PSEUDOEFEDRYNA

Pseudoefedryna wywiera bezposredni i posredni wptyw na uktad wspo6t-
czulny i jest doustnym lekiem zmniejszajagcym przekrwienie bton sluzo-
wych goérnych drég oddechowych.

Pseudoefedryna tatwo i catkowicie wchtania sie z przewodu
pokarmowego. Maksymalne stezenie we krwi osigga w czasie od 0,5 go-
dziny do 2 godzin, okres pottrwania wynosi okoto 4 godzin. Dziatanie
przeciwobrzekowe rozpoczyna sie po 30 minutach od podania doustnego

i trwa 4-6 godzin. Pseudoefedryna w wiekszosci wydalana jest z moczem
w postaci niezmienionej [55].

W badaniach z udziatem kobiet karmigcych piersia wykryto niewielkie
ilosci leku w mleku. Obliczono, ze wzgledna dawka leku dla dziecka
przyjeta z mlekiem mamy wynosi 2,2-6,7% dawki mamy w przeliczeniu
wagowym [56,57]. Jednorazowa dawka do 60 mg/dobe podana matce
bardzo rzadko powoduje dziatania niepozadane u dzieci karmionych
piersig; raportowano rozdraznienie i ptaczliwosé [58]. Pseudoefedryna
bywa stosowana u kobiet karmigcych piersig w przypadku guza przysadki
w celu zmniejszenia produkcji mleka, poniewaz powoduje ona obnizenie
stezenia prolaktyny, ktora reguluje produkcje mleka. Juz przy dawce 60
mg na dobe obserwuje sie efekt zmniejszenia produkcji mleka [59],
dlatego lek ten nie jest rekomendowany podczas karmienia piersia.
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Odczekanie 4 godzin spowoduje zmniejszenie ekspozycji dziecka na lek,
poniewaz po tym czasie tylko potowa dawki leku bedzie we krwi mamy

i jednoczes$nie bedzie dostepna dla gruczotu piersiowego. W przypadku
karmienia dziecka po okresie noworodkowym, przy krotkotrwatej
ekspozycji, uznaje sie, ze odstep nie jest konieczny [60].

Nazwy handlowe: Apselan, Sudafed
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Leki stosowane
na skore

Do alergii objawiajacej sie zmianami skérnymi czesto dochodzi po kon-
takcie z alergenem takim jak jad owadéw, detergent czy kosmetyk, a takze
w wyniku dziatania lekéw.

Samodiagnostyka alergii skornych jest trudna, poniewaz wiele schorzen,
niekoniecznie alergicznych, moze manifestowac sie objawami skoérnymi,
dlatego zawsze w przypadku watpliwosci warto poradzi¢ sie specjalisty.
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- HYDROKORTYZON

Octan hydrokortyzonu dostepny bez recepty wystepuje w postaci masci w
dawce 5 mg/g lub 10 mg/g. Jest to lek sterydowy, o dziataniu miejscowym
przeciwzapalnym, wskazany do stosowania m.in. w leczeniu wysypki
alergicznej oraz w celu zmniejszenia odczyndw po ugryzieniu owadow.

Producent informuje, ze po podaniu miejscowym na skoére octan
hydrokortyzonu przenika do kolejnych warstw skory, a nastepnie do
krwiobiegu. Przenikanie leku do krazenia ogdlnego jest zalezne od miejsca
podania. Octan hydrokortyzonu wchtania sie w 1% z przedramienia, w 2%
z odbytu, w 4% ze skéry gtowy i w 7% z czota [61]. Hydrokortyzon w o-
koto 90% wigze sie z biatkami krwi. Okres pottrwania hydrokortyzonu i in-
nych kortykosteroidéw o podobnej budowie w osoczu wynosi okoto 1,5
godziny. Unieczynnienie glikokortykosteroidéw nastepuje gtéwnie w wa-
trobie. Zastosowanie opatrunku okluzyjnego zwieksza wchtanianie octanu
hydrokortyzonu do krwi [62].

Jak dotad nie zaraportowano zmiany stezen fizjologicznych endogennego
kortyzolu w mleku po podaniu mamie hydrokortyzonu na skore. Stezenia
kortyzolu w mleku podlegajg dobowym i osobniczym wahaniom [63, 64].
Biorgc pod uwage dane z badan i farmakokinetyke leku po podaniu na
skore, uznaje sie, ze stosowanie hydrokortyzonu na skore mamy karmiacej
piersig niesie niskie ryzyko dla dziecka, jednak bez konsultacji ze spe-
cjalista lek nie powinien by¢ stosowany dtuzej, niz zaleca producent.
Hydrokortyzon nalezy stosowa¢ na mozliwie najmniejszej powierzchni
ciata. Jesli ma by¢ podawany na skore piersi lub brodawke, nalezy oczyscic
miejsce kontaktu z jama ustng dziecka przed karmieniem [65].

Nazwy handlowe: Hydrocortisonum Aflofarm, Hydrocortisonum Oceanic,
Hydrocortisonum Jelfa, Hydrocort Chema, Maxicortan
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- DIMETYNDEN

Dimetynden jest antagonistg receptoréw histaminowych H1 o chara-
kterystycznym silnym powinowactwie. Zmniejsza nadmierng przepu-
szczalnos$¢ naczyn wtosowatych, zwigzang z reakcjg typu wczesnego. Ma
dziatanie przeciwobrzekowe, dziata silnie przeciwswigdowo (z wy-
taczeniem Swigdu cholestatycznego), tagodzi podraznienia skory.
Wykazuje miejscowe wtasciwosci znieczulajgce [66].

Dimetynden w postaci zelu szybko penetruje w gtgb skoéry. Silnie wigze sie
z biatkami. Po zastosowaniu leku na skoére u zdrowych ochotnikéw
zaobserwowano, ze w krwiobiegu pojawia sie 10% podanej zewnetrznie
dawki [67]. Jest to mata ilos¢, ktora najprawdopodobniej nie spowoduje
efektu u dziecka karmionego piersia.

Nazwa handlowa: Fenistil zel, Foxil zel
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Leczenie
niefarmakologiczne

Sposoby leczenia niefarmakologicznego alergii [68]:

Identyfikacja, unikanie kontaktu i usuniecie alergenu z otoczenia

Unikanie kontaktu rak z oczami, poniewaz tarcie oczu wprowadza
alergeny oraz patogeny (bakterie, wirusy), a takze powoduje mechaniczng

degranulacje mastocytdéw i nasilenie Swigdu

Stosowanie zimnych oktadéw obkurczajacych powierzchniowe naczynia
krwionos$ne

Unikanie nieswoistych czynnikéw draznigcych (dym tytoniowy, dym drze-
wny, silne Srodki dezynfekujace, formaldehyd, lakiery, farby)

Ptukanie i nawilzanie oczu preparatami typu sztuczne tzy, ktére wyptukuja
alergeny i pomagajg przywrocic fizjologiczny film tzowy

Stosowanie roztworow soli fizjologicznej, soli morskiej w irygacjach i ne-

bulizacjach, ktére moga by¢ pomocne w usunieciu alergendéw i regeneracji
nabtonka btony sluzowej nosa [69]

43



Materiat dodatkowy
reakcja anafilaktyczna

Leczenie alergii jest procesem dtugotrwatym, a mamy karmiace piersia,
ktére cierpig na to schorzenie, sg zwykle pod opieka lekarza specjalisty.
Poniewaz w mojej praktyce najczesciej pojawiaty sie pytania o leki
przeciwhistaminowe, o mozliwos¢ kontroli objawow alergii sezonowej, nie
opisatam w niniejszej publikacji innych preparatow, np. dostepnych w le-
czeniu pokrzywek i niektorych skérnych reakcji alergicznych. Nie oznacza
to, ze stanowig one mniejsze lub wieksze ryzyko w okresie laktacji.

Na osobng uwage zastuguja leki stosowane w reakcjach anafilaktycznych,
poniewaz sg to stany nagte, gwattowne, zagrazajgce zyciu, w ktérych
priorytetem jest szybka i skuteczna pomoc pacjentce, a nie dobrostan
karmionego piersig dziecka. Ten zwykle staje sie problemem w momencie
rozwazania bezpieczenstwa karmienia piersig po podaniu mamie lekow.
Wiedza na temat ryzyka zwigzanego z lekami podawanymi we wstrzgsie
anafilaktycznym moze zapobiec przedwczesnemu, nieplanowanemu za-
konczeniu karmienia piersig i komplikacjom z tym zwigzanym.

Ponizej opisuje trzy przyktadowe leki, ktére podawane s3g pacjentkom we

wstrzasie. W zaleznosci od dostepnosci i mozliwosci mogg by¢ stosowane
takze inne preparaty.
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- EPINEFRYNA

Epinefryna (Adrenalina) jest naturalnym hormonem produkowanym przez
kore nadnerczy w sytuacji stresu. Cho¢ wtasciwosci leku sugeruja
przenikanie do mleka, jest on btyskawicznie rozktadany w organizmie -
potowa dawki znika z krwi w 2-3 minuty, co oznacza, ze po okoto 15
minutach poziom adrenaliny we krwi wraca do normy sprzed podania leku
w sytuacji fizjologicznej [70].

Jest mato prawdopodobne, zeby istotne ilosci leku dostaty sie do mleka.
Gdyby jednak tak sie stato, enzymy trawienne dziecka w zotagdku roztoza
adrenaline, poniewaz jest bardzo nietrwata w ich obecnosci w srodowisku
kwasowym.

Producent deklaruje, ze adrenalina nie wchtania sie po podaniu doustnym:;

przypuszcza sie, ze adrenalina wydzielana z mlekiem matki nie bedzie
oddziatywata na niemowle karmione piersig [71].

KLEMASTYNA

Klemastyna jest lekiem przeciwhistaminowym, konkurencyjnym
antagonista receptoréw histaminowych H1. Hamuje wywotane przez his-
tamine rozszerzenie i zwiekszenie przepuszczalnosci naczyn wtosowatych
prowadzace do obrzekéw oraz skurcz miesni gtadkich naczyn krwio-
nosnych. Hamuje dziatanie histaminy na miesnie gtadkie przewodu pokar-
mowego i uktadu oddechowego. Dziata przeciwswigdowo i w zastrzyku
jest stosowana doraznie.

Klemastyna przenika do mleka mamy. Wzgledna dawka dla dziecka

obliczona w badaniach wynosi 9% dawki mamy w przeliczeniu wagowym
[72].
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Nie jest to wysoka dawka, zwazywszy na dziatanie dorazne. Badania
dotyczace tego leku sg ograniczone. W jednym z badan pacjentka stoso-
wata 1 mg leku dwa razy dziennie, oprocz tego fenytoine i karbamazepine.
U jej dziesieciotygodniowego dziecka pojawita sie sennosc, rozdraznienie,
problemy z karmieniem. Oznaczone stezenie leku w mleku 20 godzin po
jego podaniu wynosito 5-10 mcg/ml. Nie ma pewnosci, ze dziatanie
niepozadane zostato wywotane przez klemastyne, poniewaz pozostate leki
réwniez mogty byc¢ za nie odpowiedzialne [73].

W badaniu typu follow-up mamy stosujace leki przeciwhistaminowe
udzielaty odpowiedzi na pytania telefonicznie. Dziesie¢ procent zgtosito
objawy kolkopodobne po stosowaniu lekow, a 1,6% sennos¢ u dzieci.
Objawy te nie wymagaty interwencji medycznej74.

Wiekszos¢ badaczy uwaza, ze jednorazowe podanie klemastyny naj-
prawdopodobniej nie bedzie miato wptywu na dziecko, a korzysci wyni-
kajagce z karmienia piersia w takim przypadku nadal wydajg sie prze-
wyzszac ryzyko z nim zwigzane [75].

HYDROKORTYZON

Hydrokortyzon to glikokortykosteroid wystepujacy fizjologicznie w orga-
nizmie mamy i jej mleku, ktéry przenika przez btone komérkowq i wigze
sie ze swoistymi receptorami obecnymi w cytoplazmie komorki. Kompleks
glikokortykosteroid-receptor przenika do jadra komérkowego, taczy sie z
DNA, pobudza ekspresje gendw regulowanych przez te hormony oraz
swoiste procesy transkrypcji i translacji - w efekcie warunkuje synteze
swoistych biatek i enzymow regulujacych przebieg procesow meta-
bolicznych. Hamujac fosfolipaze A2, nie dopuszcza do uwolnienia kwasu
arachidonowego, co hamuje synteze leukotriendw i prostaglandyn.
Zmniejsza liczbe limfocytéw, monocytéw i granulocytow kwaso-
chtonnych [76].
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Hydrokortyzon stosuje sie w pediatrii doustnie lub domiesniowo, réwniez
u dzieci ponizej pierwszego roku zycia, w dawkach wyzszych niz te, ktére
mog3 sie pojawi¢ w mleku mamy po podaniu jej jednorazowej dawki.

W przypadku stosowania wysokich dawek leku przez dtugi czas (dawki
powyzej 200 mg/dobe przez dtuzej niz 3 tygodnie) zaleca sie ostroznosé
[77].

Zgodnie ze stanowiskiem Swiatowej Organizacji Zdrowia u kobiet kar-
migcych piersig hydrokortyzon moze by¢ podawany w pojedynczej dawce
doustnie lub domiesniowo, ryzyko dla dziecka jest wtedy niskie. Wta-
sciwosci farmakokinetyczne sugerujg bardzo stabe przenikanie leku do
mleka mamy, dodatkowo nie zgtaszano do tej pory dziatan niepozadanych
u dzieci karmionych piersig, ktérych mamy stosowaty ten lek, co prze-
mawia za jego wzglednym bezpieczenstwem [78].
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