Czy chce karmic piersiq/jak dtugo/jakie sq cele w T

N karmieniu piersig?
Potrzeby mamy

Z czym przychodzi do gabinetuﬁ

—{ masa ciata i wzrost mamyﬁ

choroby przewlekte A
N
U dzieci ponizej 2 miesigcy zycia najczesciej

masa ciata | wiek dziecka ﬁ raporrowgne sq dziatania nlepozngne po
ekspozycji na lek z mleka mamy - wigkszosé

zgtoszen

N Kiedy maluch nie powinien by¢ zywiony mlekiem Ale w sytuacji, gdy rozwazamy odstep i czasowy
choroby i leki dziecka modyfikowanym jesli mamy dostep do mleka Zawsze brak mleka matki, bierzemy pod uwage *WNIOSKI

matki - BRAK DANYCH*

Choroby autoimmunologiczne ﬁ

4{ Podstawowe narzedzie - wywiad ﬁ—{ O co warto zapytac B’_ Wg ABM frudnosci z produkcjg mleka w historii to
sygnat ostrzegawczy np. przy antykonepcji

Czy kiedykolwiek miata Pani trudnosci z hormonainej

uzyskaniem wystarczajqcej produkcji mleka? T

Istotne gdy rozpatrujemy leki potencjalnie
—{ czgstotliwos¢ karmien i sposob karmienia obnizajqce produkcje mleka

Na tej podstawie mozna oszacowaé narazenie na
lek z mlekiem

Czy padjentke bedzie sta¢ na mieszanke okoto 340 zt miesiecznie za mieszanke w proszkuﬁ

- N N modyfikowanq na czas przerwy w karmieniu/na
Mozliwosci ekonomiczne S . . . .
state jesli dojdzie do zakonczenia laktacji w wyniku

naszych interwengji i dziatan pacjentki?

Dziecka i matki

Czy mama jest w stanie utrzymaé odstep, jesli
faktycznie bedzie konieczny?

T N Czy dziecko moze by¢ zywione mlekiem
Mozliwosci zdrowotne " -
modyfikowanym/jakim?
—i Co warto mie¢ na uwadze '—

DECYZJA JAK KARMIC, CZY ZACHOWAC ODSTEP,
—— JAKIEKOLWIEK INTERWENCJE ZAWSZE NALEZY
DO PACJENTA

Do tego koszt butelek i smoczkéwlﬁ

ukryte koszty i ryzyka* A

A " N
Mozliwoséci emocjonalne

NASZA ROLA - WSPIERANIE PROCESU
DECYZYJNEGO

SN
Potozna
N

—{ Jesli my potrzebujemy wsparcia B’—{ inni specjalisci A

Lekarz ginekolog 5

N
Preferencje

Mozliwosci ekonomiczne, Iogisryczneﬁ

Czy mama chce karmié piersiq?ﬁ

—{ Aspekty po stronie pacjenta b

Czy mama jest w stanie dostosowac sig do
leczenia/zalecen

Indywidualizacja terapii ﬁ—{ Patrzymy na cechy pacjenta - mamy i dziecka ﬁ

Jakie leczenie proponuje i dlaczego ﬁ

Jakie widzi alternatywy A
N N
Wspbtpraca

Ma zastosowanie w opiece koordynowanej i gdy T

—{ Preferencje lekarza* (personelu ordynujgcego leki) A

pracujemy w zespole

Wiasciwosci leku ]
Jak oceniamy bezpieczenstwo stosowania lekow w "
4{ laktacji 7— —‘ Dawka, dawkowanie, efektﬁ
Przenikanie do mieka |
T
-_Efekr na laktacje
Efekt na dziecko ]

—{ Efekt na karmienie piersiq ﬁ

Efekt na mame A

—{ Raporty dotyczqce dziatan niepoiqdanychﬁ

Biorgc pod uwage te trzy obszary przystepujemy
do oceny stosunku korzysci do ryzyka.

1. Ryzyko dziatan niepozgdanych na dziecko
karmione piersiq.

2. Ryzyko dziatan niepozqdanych na gruczot
piersiowy (wptyw na kolor, smak, zapach mleka,
na jego gestos¢, na ilos¢ produkowanego mleka)

3. Na szarym koncu. Ryzyko dziatan niepozgdanych b
umamy (wptyw na réwnowage, sennos¢,
prowadzenie pojazdéw - moze wptyngé na

zdolno$¢ karmienia piersiq)

Karmienie piersiq B’—{ optaca sie obojgu‘ﬁ

Spetnienie potrzeb i celéw mamy - karmienie T

piersiq

Brak ekspozycji dziecka na lek ﬁ—{ optaca sie dziecku‘ﬁ

Karmienie piersiq to oszczedno$¢ pieniedzy i czasu
oraz dziatanie profilaktyczne* choréb takze na
przysztosé dla dziecka i matki

Zyski spoteczno-rodzinne 5

. N . . e LD
—{ Mama nie stosuje leku i karmi piersiq

Mama nie jest leczona ﬁ—{ Przy braku leczenia antybiotykiem A

Brak spetnionej potrzeby mamy - Ieczenieﬁ

Progresja choroby A

Ryzyko powiktan ﬁ

1
Koszty spoteczno-rodzinne

Koszty pbzniejszego leczenia, absencji w pracy itd Iﬁ

-_Kcrmienie piersig N
I
- A N
—{ Spetnienie potrzeb i celow mamy

. N . LD
Karmienie piersiq
Leczenie

Karmienie piersiq to oszczednos¢ pienigdzy i czasu
oraz dziatanie profilaktyczne* choréb takze na
przysztosc dla dziecka i matki

Zyski spoteczno-rodzinne

Leczenie

._nq przyktad b
Dziatanie niepozgdane wptywajgce na organizm j_
mamy
—{ Mama stosuje lek i karmi piersiq r— —‘M

N
—{ Dziatanie niepozqgdane u mamy zawroty gtowy

na przyktad sennos$¢
Ktére moze wptywaé na jej zdolnosé do karmienia
piersiq i opieke nad dzieckiem zawroty glowy
—‘ nudnosci

N

za mato mleka

) N
za duzo mleka

mleko zmienito kolor!ﬁ

—{ Sytuacje, ktére rozwazamy B’—

’—{ Dziatanie niepozgdane na laktacje ﬁ—{ Zmiana mieka )

.. L
mleko pachnie inaczej!

—‘ biegunka
Maluch ma objawy niepozgdane ktére dotykajq
tylko jego

—‘ wysypka

—{ nie budzenie sie do karmienia ﬁ

—{ Dziatanie niepozqdane u dziecka r—
poza spadek apetytu A

Maluch ma dziatania niepozqdane, ktére dotykajg 4{ obnizone napigcie mieénioweﬁ
—— jego i wptywajg na karmienie piersiq posrednio lub

bezposrednio —‘ wymioty

. . " . [N
jakie nasilenie?

jak czesto mogq wystepowaé?ﬁ

_W jakim wieku N

—{ Pytania A

Spetnienie potrzeb i celow mamy ﬁ—{ Leczenieﬁ

Zyski spoteczno-rodzinne B’—{ Leczenie ﬁ

na przyktad A

D
nudnosci

sennosc
N

mamy

Dziatanie niepozqdane u mcmyﬁ Dziatanie niepozgdane wptywajqce na organizm

—{ Mama stosuje lek i nie karmi piersiq B’—

zawroty glowy N

.
Dla dziecka
Zywieniowe ﬁ—{ Dla dziecka ﬁ

Komplikacje wynikajqce z nagtego odstawienia
dziecka od piersi*

Zarzqdzanie hamowaniem laktacj| ﬁ

Dla gruczotu piersiowego A dysbioza‘ﬁ

Stan zapalny A

—{ Ryzyko zwiqzane z brakiem karmienia piersiq ﬁ—{ Brak dziatania ochronnego dla matki i dziecka ﬁ
Ryzyko zwigzane z karmieniem alternatywnym
—{ dziecka Nieoczywiste ryzyko

—{ *Laktacja zaczyna sie w momencie zajscia w ciqieﬁ

|

makrolidy - przerost zwieracza odzwiernika
zotqdka

—{ Najwyzsze po ekspozycji przez tozysko b

Rzekomobtoniaste zapalenie jelita ﬁ

N
N
pokrzywka

N

spadek masy ciata N

stabe przyrosty A

Ryzyko zwigzane z lekiem RYzyko zwigzane z ekspozycqu dziecka na lek przez
tozysko i potem mleko matki

—{ Potem* w okresie noworodkowym 5

Jakie jest to ryzyko

Rzekomobtoniaste zapalenie jelita ﬁ

Objawy ostre, jesli sqg, zwykle wystepujq szybko po
ekspozycji*

—{ Raportowane zdarzenia niepoiqdcneﬁ

—{ Wiele czynnikéw moze wptywac na ich wystepienie ﬁ

—{ Zwykle objawy sq tagodne i ustepujg samoistnieﬁ

Ryzyko zwigzane z ingerencjg w karmienie niepowodzenie w laktacji
naturalne

—{ Na przyktadzie antybiotykoterapii B’— —{ kosztow ﬁ—{ 64zt/kg 5’7

130g na dobe czyli kilogram starcza na 7 dni Iﬁ

Okoto 320 - zt miesiecznie?ﬁ

R6zne mleka majq rozne cenyﬁ
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Multi-country of lla Agona i
linked to infant formula

European Food Safety Authority
European Centre for Disease Prevention and Control

Abstract
An autbreak of Saimanella Agona linked to the consumption of infant formula (powdered milk) has
N been ongoing in France since August 2017. As of 11 January 2018, the outbreak had affected
— 39infants (children <1 year of age): 37 in France, ore in Span confirmed by whole genome
- sequencing (WGS) and cne in Greece, corsidered to be assodated with this event based on the
.Mu"' .coun_try outbr.eak of Salmonella Agona presence of a rare biochemical characteristic of the isolate. The date of symptom orset for the most
—— infections linked to infant formula recent case was 2 December 2017, Avallable evidence from epidemiciogical investigations in humans
and traceability imvestigations in food identified seven dfferent brands of irfant farmula from a sinde
e - QOO processing company in France as the vehides of infection. After receiving the first notification on
| Approved: 15 sy 20 2December 2017 of an Unusual number of S. Agona cases in France, the Frerch altharities carried
out investigatiors at the implicated factory. On 4 December 2017, they notified the Rapid Alert
System for Food and Feed (RASFF) after confirming that some of the affected products were exported
 other countries. Fdlowing investigatiors at the processing company, all products manufactred
since 15 February 2017, iInduding products other than Infant formua, have been recalled and/or
withdrawn, as a precautionary measure. The French competert autharities are verifying that the
meacires taken by the orocessirn company in resnonsa to this event have been suficient arrd
Fabryka produkowata mleko modyfikowane do 64
krajow. Dochodzenie wskazato, ze jest najbardziej
prawdopodobnym zrédtem zakazenia Salmonella
Agona (sekwencjonowanie genomu bakterii) u
niemowlqt we Francji, Grecji i Hiszpanii. Znaleziono

te bakterie w mleku modyfikowanym. 2017 rok.

Published: 22y 20

FDA reveals details about what went wrong
with baby formula linked to infant deaths

—{ Stosunek korzysci do ryzyka - podstawa ocenyh’—

FDA Investigation of Cronobacter
Infections: Powdered Infant Formula
(February 2022) =

Do not use recalled Similac, Alimentum, or EleCare powdered infant formulas produced
at Abbott Nutrtion’s Sturgis, Mi, facilty

Cronobacter and Powdered Infant Formula
Investigation

Forwe | Xren i W | &

mnieczyszczen

Case Counts
[

—— Total Adverse Events: 4

Hospitalizations: 4

Reported Deaths: 2*

Illness Onset Date Range: 9/6/2021 — 1/4/2022
States with Adverse Events: MN (1), OH (2), TX (1)
Product Distribution: Nationwide and International

*Two deaths have been reported. Cronobacter infection may have contributed to the
cause of death for both patients.

8 sierpnia 2022

V
Dobrowolne wycofanie 2 partii Nutramigen LGG Complete na rynku polskim

styczen 2024 | zta procedura zwrotu

Zagrozenie:

Wik d2latar urzedowyeh Pafstwowe Inspekl Santare wykiyto obecnost Liseria . .
B monocyragenes w jedne] okteslone] ponize] parti mieka mody ikowanego dla niemowat (p0 & Zalecenia dla konsumentéw:

miesiacu 2ycia).

Giowny Inspektorat
sanitarny

Spoycie fywnosci Listeria ; choroby zwane] Nie nalezy spozywac produktu z partii objetej komunikatem.

N | e o X listerioza
MARZEC 2024 Ostrzezenie publiczne dotyczace W przypadku wystapienia objawéw po spozyciu produktu objetego komunikatem, nalezy skontaktowa¢
2ywnosci: Wykrycie obecnosci bakterii siestekorzem
Listeria monocytogenes w jednej . o -
partii mleka modyfikowanego dia Szczegély dotyczace produktéw:

niemowlat (po 6 miesiacu zycia)

Narwa produktu: Bebllon PROfutura DUOBIOTIK 2 dla mlemowlat po 6. miesiacu 2ycla 800g Informacje na temat objawdw zwiazanych z zakazeniem Listeria monocytogenes zawarte s na stronie
Numer parti: 111302600 internetowej https:/www.gov.pl/gis/listerioza.

Najlepie] spozy przed (data na dnie puszki): 03-10-2025

Producent: NUTRICIA POLSKA Sp. 2 0.0. ul. Bobrowiecka 8, 00-728 Warszawa

The baby formula shortage isn't over
and ending it may ‘take a while' —
here's a timeline

Publishad T Aug 2 2022:5:00 AM EDT
[, Jivere st e £ ¥ in
sierpien 2022 - USA - po zaraportowanych

zgonach zawieszono prace fabryki Nestle w
Michigan

p Washington Post < > iox

._braki w dystrybucji

_DUe fo limiteq
s limited fo 4

"ng. and we
Sztuczna mieszanka to zywnos¢ wysoko

Ryzyko zwigzane z wprowadzeniem do diety przetworzona, produkt przeznaczony dla oséb,

dziecka sztucznej mieszanki ktére nie mogq by¢ inaczej zywione. Bierzemy pod

uwage ryzyko: Parents scramble for formula amid shortage, inflation -The  syona
Washington Post

Prev Med Rep. 2023 Apr. 32: 102123 PMCID: PMC9926015 Began breastfeeding, restarted breastfeeding, or breastfed for 133 % (n = 50)

Published online 2023 Jan 30. doi: 10.1016/j,pmedr.2023.102123 PMID: 36798794 longer than you intended
—_JNieocz iste ryzyko . . . Substituted with a product other than formula or breast milk ~ 13.3 % (n = 50)
Coping with the 2022 infant formula shortage

L (for example, cow's milk)
Maria Kalaitzandonakes,®* Brenna Ellison,? and Jonathan Coppess?

reld

Received donor breast milk 8.2% (n=31)

» Author information » Article notes » Copyright and License information  PMC Disclaimer
Attempted to make formula athome 5.6 % (n=21)

g
1

Zbadano ponad 1000 oséb badaniem ankietowym.

CaseReports > Cureus. 2022 Dec 28;14(12):e33045. doi: 10.7759/cureus. 33045

eCollection 2022 Dec.
Salt Poisoning Due to Inadequate Infant Formula
Preparation: A Rare Cause of Hypernatremia and
AN . .
btedy ludzki Massive Cerebral Hemorrhage in a Newborn »
Estela Kakoo Brioso ! 2, Joana Moscoso 7, Filipa Vieira 1, Anabela Salazar !, Madalena Tuna 1 3

Affliations + expand
PMID: 36721612 PMCID: PMC9881600 DOI: 10.7759/cureus.33045
Free PMC article

Ital J Pediatr. 2016; 42: 17. PMCID: PMCA4761158
Published online 2016 Feb 19. doi: 10.1186/513052.016.0228.9 PMID: 26895705

Time for the 70 °C water precautionary option in the home dilution of powdered .)
infant formula

Marco Silano® Paola Paganin, and Riccardo Davanzo

» Author information ~ Article notes » Copyright and License information  PMC Disclaimer

btedy w przygotowaniu

JOURNAL ARTICLE
Powdered Infant Formula as a Source of Salmonella
Infection in Infants @

Fredirick J. Angulo, Sarah M. Cahill &, I. Kaye Wachsmuth, Maria de Lourdes Costarrica,

Peter Karim Ben Embarek

Clinical Infectious Diseases, Volume 46, Issue 2, 15 January 2008, Pages 268-273,
https://doi.org/10.1086/524737
Published: 15 January2008 Article history v

4{ Brak czystej wody ORAZ brak podgrzania ﬁ— %E::%‘:’;T&: & m&%
‘Wygotowane] butelid.

— odp Bk e, } Zeby utrzymaé odpowiedniq ilos¢ bck‘rerii.ﬁ

Bebilon

Y s,
- Jod

1. Umyj starannie rece. 2. Umyj doklachie kubek. 3.Zagotujwodg.

Wygotuj przez 5 minut. pitna, pozostaw
Praykryj o chwi uiycis. do ostygricia

P " P N ‘S ﬁ G
Producenci nie zalecajq podgrzewania mieszanki 4 Kerysigtabalg kamienia. 5. Upewnillsie, 6. Wymlesza)

N

po rozpuszczeniu w wodzie dotemp.37°C wod rozpuszczena s proszhu.

Szczelnie
wygotowanego kubka. zamknjtorebke. Sprawds temperatrg
Nastepnie dodajproszek  pokazdymuzyclu.  mleka przed karmieniem
poslugujie sig wylacanie Praechowyj da
zalaczona miarka, ostrotnie wehlodnym
usuwalac nadmiar proszku. | suchym miejscu.

Nan

Zagotuj Swieza wode. Ostudz wode
do temperatury pokojowej. Wiej
potrzebna ilo$¢ wody do czystej
butelki.

Dodaj potrzebna ilo$¢ miarek
proszku do wody (ilos$¢ odczytaj z
tabeli). Sucha miarke przechowuj w
puszce.

Puramino

—{ Zi:;;(ze;inng/brok $wiadomego podejmowania 7—{ btedéw poznawczych naszych wtasnych i pacjentc’)wﬁ

— i

Mleko modyfikowane ani mleko ludzkie nie jest
nacechowane emocjonalnie.

Zwtaszcza gdy nie ma dostgpu do mieszanki lub
warunkéw do bezpiecznego jej przyrzqdzenia, np.
czystej wody, mozliwosci podgrzania do 70ct C,
mycia naczyn.

Zgonu dziecka (mniejsza przezywalnosé) B’i

Martwiczego zapalenia jelita u noworodka B’—{ Sankar et al., 2015)ﬁ

Infekgcji ucha ﬁ—{ Bowatte et al.,2015) ﬁ
Otytosci u dziecka A

Cukrzycy typu IT u dziecka B’—{ Horta et al.,2015 ﬁ

Cukrzycy typu IT 5

Choréb krgzenia 5

PRI
_Nowotworow jajnika

Ryzyko zwiqzane z brakiem karmienia piersiq T Ograniczona podaz mleka matki, brak karmienia

—{ zaréwno dla matki. jak i dziecka piersiq, brak karmienia ludzkim mlekiem zwieksza
D ) ryzyko

Perez-Escamilla et al., 2023'1

PRTRTTLY
_Nowotworow piersi

Louis-Jacques and Steube, 2020)ﬁ

Wptyw na inne choroby przewlekie ﬁ

LEKI | LAKTACJA
BeeTCAMP

Wptyw na dorostq mikrobiofelﬁ

Wptyw na ptodnosé

Wptlyw na "szczescie” w przysztosci ﬁ

—{ Te jeste$my w stanie zmierzyé ﬁ—{ Co staramy sie jako naukowcy jeszcze zbadaé A

Majgc wiedze na temat korzysci z karmienia,
WAKACYINY BOOTCAMP 22-23 CZERWCA 2024 ryzyka z karmienia alternatywnego, ryzyka z
< —— ekspozycji na lek z mlekiem - DOPIERO MOZNA
seminaria i warsztaty ONLINE, 2x6h OCENA BEZPIECZENSTWA PODJAC SWIADOMA DECYZJE DOTYCZACA
FAR MAKOTERAP“ - KARMIENIA I LECZENIA.

. OC‘enG . NARZEDZIA | ALGORYTMY N
bezpleczens'rwa IZalecenia dla specjalistow klinicznych 301

fq rm q kOTe rG p I I 4. Ocena bezpieczeﬁsfwa 1. Okresli¢ czy farmakoterapia jest niezbedna
farmakoterapii w okresie laktacji 2. Sprawdzic informacje o leku

3. Wybrac najbezpieczniejszy lek
4. Skonsultowac z innym specjalista w razie watpliwosci

Zalecenia Hale'a 5. Jedli jest ryzyko dziatania na karmione piersia niemowle, monitorowac stezenie leku w

osoczu dziecka

6. Minimali: ¢ mozliwo$¢ wystapienia dziatan niepozadanych

7. Unika¢: lekow z dtugim czasem poéttrwania, nowych o nieznanym profilu bezpieczeristwa,
przenikajacych przez bariere krew/mdzg, ktére wystepuja w postaci niezwiazanej, lekow
ktore zaburzajg laktacje.

8. Obserwowac¢ dziecko pod katem dziatan niepozadanych

™
Collect
. y B
The Pharmacists’ Patient Care
Process
Procedura konsulta the need for a consistent process in the delivery of patient care across the
profession, the Joint Commission of Pharmacy Practitioners (JCPP) released the Pharmacists’
Patient Care Process. The process is applicable to any practice setting where pharmacists
provide patient care and for any patient care service provided by pharmacists.
Patient Care Process document (.pdf)
0Ogodlnie
AN
Ocena potrzeb
Ocena probleméw Iekowychﬁ
N
—{ Wywiad Podstawowe dane o Iekuﬁ
Podstawowe dane o zdrowiu Iﬁ
Podstawowe dane o pacjentach ﬁ
™ ; i i 302 h Czy lek jest potrzebny A
" Lo 302 Algorytm ustalania bezpieczenstwa
Algorytm ustalania bezpieczeristwa terapii
terapii P . N
Informacje o leku
10 krokéw Ueia e, 10 krokéw
POTRZERY e g™ Ny § . " N
—‘ Do oceny bezpieczeristwa '— L Wywiad: stan, wiek | masa ciata dziecka, leki u dziecka | marny, stan marmy, &- Sprawdzi¢ czy stosowanie leku zaburzallaktacie o -Dane farmakokinetyczne
- , = 3.Cay ek jest ptzEBRY? 7. Sprawdzié czy stosowanie leku wiaze sie ze zmiana organizacji karmienia
Moja procedura dla lekéw w laktacji 5 Seraveint zapis w D (odstepy, czasowe odstawienie) — - -
4.Sprawdzi¢ informace o leku (Kategoria, Lactmed, publikacje, RID, dawka 8. Sprawdzic czy istnieje bezpieczniejsza alternatywa. Czy lek wptywa na laktacje lub zdolnosc do
pediatryczna) 9. Porozmawiac z pacentka i przedstawic jej pelna informacje o leku, ryzyku ienia piersi
5.Sprawdzi farmakokinetyke leku (wehlanianie 2 miejsca podania, Cmax, T1/2, stosowania podczas laktacji, spodziewanym efekcie terapeutycznym i karmienia piersiq
praenikanie przez bariere krew/mzg, wiazanie z biafkami, wielkoié czasteczki ciotaniu leku, érodkach ostroznosi, alternatywach.
(-800D3 nitsze ryzykol Vd ) ! ) X \oni . o "
10. Zapytaé sie jak pacjentka sie czuje z tym i poprosi¢ o powtérzenie Czy konieczna jest jakakolwiek inter wencja
najwazniejszych: cel terapii, dawkowanie leku, dziatanie leku.
—{ Czy istnieje lub jest konieczna alternatywa ﬁ
. AN
Rozmowa z pacjentkq
Jak pacjentka sig czuje z tymi informacjami, czy
akceptuje lek i interwencje, jesli sq konieczne. Jaki
ma plan leczenia i karmienia? Czy potrzebuje
wsparcia?
N
M/P
N
@ MotherToay Quror 866.626.6047
Healthcare Professionals
MotherToBaby is Here to Help.
We Provide Exposure Iformaion.
N
15:08 e
info
Mother to baby
@
Q LactRx
by MotherToBaby
Need to know more about drugs and breasfeecing?
LaciRx brought 1o you by the experts at
MotherToBaby brings the National Library of
edicine’s rusted Lacthed® catabase on rugs
and other exposures o which breastfeeding peoph
2y be exposed. The app brings Lacthied ito your
hanct-held device 35 an aasy pocke reference guide
The app includes information on the lvels of Such
Substances inbreast ik and infant blood, and the
possible adverse ffects i the nursing nan
Siagested therapeutic atermatives are provided 1o
those drugs where appropriae. Al data are derived
{rom the scientic Werature and fulyreferenced.
Data are organized ino substance-specifc records,
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indidualized questions about drugs and other
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Skala Naranjo
—{ Czy o DN ma zwiqzek z lekiem? B}—
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Ustalanie kauzacj
e g
= o of e e oy vt ofhecous AR
‘dose-dependent relatonshio with tDxcty in the patert o
Liverpool Causality Assesment Tool
—{ Problematyczne u pacjentek karmigcych piersiq ﬁ
Do ustalania zwigzku przyczynowo skutkowego
. PR - . Py [N
dziatari niepozqdanych brak badan klinicznych
N N
brak szkolenia personelu
, N
—{ z réznych przyczyn brak czasuﬁ
e T
brak doswiadczenia
brak $wiadomosci pacjentéwﬁ
Zdarzen niepozqdanych w laktacji zgtasza sie trzeba by ustali¢ dla kazdej grupy lekéw °5°b"0'ﬁ
niewiele — — -
—{ Ale przecyzyjnie czestos¢ nie jest tatwo ustali¢ Jest mnéstwo case reports ﬁ
Trudnos¢ z poréwnywaniem publikacji i danych ﬁ—{ Ro6zne narzedzia i klasyfikacjeﬁ
Rzadko raportuje si¢ dziatania cigzkie '—{ Jesli nie sq to przypadki uzaleinieﬁﬁ
w badaniach fez iest mato raporfowanych Dziatania niepozgdane u dzieci karmionych piersig N
) P A wystepujq rzadko, rzadziej niz nam sie wydaje Rzadko udaje sig ustali
N Towarzyszqgce infekcje u dzieci ﬁ
. Duzo czynnikdbw mylgcych
—{ Zwiqzek przyczynowo skutkowy? B’—‘ 4 yiacy N .
Narazenie na dym papierosowy
Kominikacja niewerbalna i ﬁ—{ trudnosci w zrozumieniu ptqczu dzieckaﬁ
W badaniach opieramy sie na subiektywnych
—— ocenach najczesciej, rzadziej na narzedziach do
oceny kauzagji
Mniej karmien na dobe to mniejsza objetosci
przyjetego mleka, to mniejsza ekspozycja na lek
: o na dob
Redukcja karmien A
NIE SZTYWNE OBJETOSCI ﬁ
Musi by¢ dopasowany do faktycznego stanu
- — wiedzy o metabolizmie/eliminacji leku
Odstep migdzy zazyciem leku a nastgpnym
karmieni'em to 'uz'yskc.mie czasu potrzebnego na Czy optaca sig omija¢ Cqu?ﬁ
metabolizm/eliminacje leku
AN - .
Odstepy Czy w ogole odstep sie optaca? ﬁ
—{ Tylko uzasadnione przypadki B’—{ BRAK solidnego EBM! B’J
NIE SZTYWNE ODSTEPY
™
IStrategle - jak zmniejszy¢ ryzyko 302
Inne interwencje U malucha
* zmniejszenie dawki u mamy « leki ostonowe
Do redukgji ryzyka* — N e terapia monitorowana (TDM) o leki profilaktyczne (kwas foliowy)
Modyfikacje terap « zmiana leku

 zmiana dawkowania

* zmiana postaci leku

o skrécenie czasu trwania terapii
« wykorzystanie synergii

Czasem konieczn

—{ Zeby sie nauczyé trzeba po prostu przeéwiczyéﬁ

Mama chce karmic piersiq i leczy¢ opryszczke.
Potrzeby mamy Chciataby stosowaé acyklowir w tabletkach
—{ Rozpoznanie problemu ﬁ—{ Pacjentka juz sama wieﬁ
P . . [SN
—{ Rozpoznanie mozliwosci terapii AcykIO.W|.rJesT !gklgm pierwszego wyboru w Lek jest potrzebny N
leczeniu infekcji wirusem opryszczki
—{ Wywiad ﬁ—{ Brak czynnikéw ryzyka Iﬁ

D
Po doustnym podaniu acyklowiru w dawce 200 mg pig¢ razy na dobg stezenie jego w mleku kobiecym
wynosito od 60% do 410% st¢zenia leku mierzonego w osoczu. Takie stgzenie acyklowiru w mleku
] matki mogloby spowodowa¢ przyjmowanie leku przez oseska w dawce dobowej do 0,3 mg/kg masy
ciata. Dlatego nalezy zack ¢ $¢ podajac lek kobi karmigcym piersia.
Ulotka/Chpl
D
Acyclovir
Very Low Risk Antiviral very active against Herpes Simplex and varicella-zoster Alternatives
herpesulrus, We do not have alternatives for
Intravenous, oral and topical (dermatological and ophthalmological) Acyelovie since s reltively
aaministration. v
Authorized use in newborns and infants.
Despite s higher concentration in breast milk than in plasma (Mactal
2001,Bork 2000, Lau 1987). it s excrted in breast milk n cinically
[— insignificant amounts, much lower than the dose used in newborns
and infans (Drake 2012, Bork 1995, Taddio 1994, Don 1991, Meyer
188, Lau 1987), 216 o problems have been observed in infants
whose mothers ware taking acyclovir (Agarwal 2018, Taddio 1994
Systemic absorption of topical cutaneous acyclovir is negligibe (Mactal
2001)
List of WHO essential medicines: compatible with breastiesding (WHO
7 UNICEF 2002),
American Academy of Pediatrics: medication usually compatible with
breastfeeding (A4P 2001)
E-lactancia
D

Summary of Use during Lactation

Even with the highest maternal dosages, the dosage of acyclovir in milk is only about 1% of a typical infant dosage
and would not be expected fo cause any adverse effects in breastfed infants. Topical acyclovir applied to small arcas
of the mother's body away from the breast should pose no risk to the infant. Only water-miscible cream or gel
products should be applied to the breast because ointments may expose the infant to high levels of mineral paraffins
via licking.[1]

Drug Levels

Maternal Levels. A 4-month-postpartum woman was taking 200 mg of acyclovir orally § times daily every 4 hours
while awake. After 4 days of therapy, milk samples were taken 9 hours after the previous dose and at 4 times after a
200 mg dose. The lowest milk level of 427 meg/L occurred 30 minutes after the first dose. At 3.2 hours after the dose,
the milk acyclovir level was 1.3 mg/L and apparently still increasing.[2]

A woman who was | year postpartum was taking acyclovir 200 mg orally 5 times daily. Milk levels taken

immediately before a dose during 5 days of therapy ranged from 0.78 to 1.07 mg/L. Acyclovir in milk samples taken
after the last dose decreased with a half-life of 2.8 hours.[3]

Lactmed

S

OPRYSZCZKA | GRYPA ilodé lek,
doustnym podaniu go pacjentce, wynosi 1,09-1,53% dawki mamy
w przeliczeniu wagowym - to bardzo mafo. Biorac pod uwage $red-
nig mase ciafa kobiety (60 kg) i dawkowanie maksymalne (4000 mg.

Leki icbienia, ok a dobe), stezenie acyklowiru w mieku bedzie wahac si¢ wazakresie
wspieraékuracie opryszczki wargowej, ktdra czasami pojawia sig 073-1,02 mg/kg me.dziecka na dobe. Preparat jest stosowany u no-
wmomencie spadku odpornosci,albo jesi mama zachoruie na ospe, worodkéw imalych drieci wilosciach znacznie przewyiszajacych
plpasice czy grype. W praypadk COVID-19 sprawa niejest jeszeze te, ktdre moga znaleie sic wmleku (dawka w neonatologii wynosi
rozstrzygnieta, badania nad skutecznym lekiem

trwaia

Uznaje sie zatem, 2e nie ma koniecznosci odstawiania dziecka od

ACYKLOWIR

Przechodzac ospe lub opryszczke podczas karmienia piersia trzeba
bezwzglednie unikat kontaktu buzi dziecka z krostami, poniewa? pg-

I . .
gowej i leczenia zakazenia wirusem Vericella zoster - ospy i pofpasca
i i i ukobiet

wokresie pologu i noworodkw). y by maluch

st a Jesii st t live, warto
— ki ale wilodciach, ktére uzn: skontaktowac sie z pediatra | ocenic, czy wylaczenie czasowe z kar- o
h oy lek mial Opiekuja
wplyw na dziecko. dzieckiem, trzeba pamigtac o poprawnej higienie - dokiadnym myciu

rak, takée pod paznokciami, gdzie moga sie pojawié fragmenty wirusa,

Acyklowir ma niska biodostepnosé - 20% po podaniu doustnym - co iesli przypadkowo zadrapie sig kroste.
jec

Wao- Makc, 1ch
skutecznos¢ jest udowodniona w poczatkowej fazie infekcji. Przeni-
ek i e P
jest bardzo mate. Ni
; s 4 d
5 razy driennie diecko otraymatoby z miekiem 0,73 mg/kg mc./24 h oprysacike.
tegolek

niskiego ryzyka dia driecka wokresie karmienia piersia. Nie aleca Praykiady tabletek i kremow zawierajacych acyklowi: Aciclovir Au-

e dodatkowych $rodkow ostroznoici podczas stosowana tego leku rovitas, Aciclovir Ziaja, Axoviral, Hascovir, Hascovir Control, Hascovir

praez kobiety w czasie laktacji Control MAX, Hascovir Lipozel, Hascovir Pro, Herpex, Hevipoint, He-
viran Comfort, Heviran Comfort MAX, Invirum, Zovirax Itensive.

4{ Ocena bezpieczeristwa leku ﬁ_ *

H Ocena narazenia dziecka na lek ﬁ— Ksigzki
1N

Dzier dobry,
Karmie piersig dwumiesiecznego synka. Wyszta mi KEEP C LM
potezna opryszczka na gérnej wardze. Czy moge ]
stosowac Heviran w tabletkach? Czy nie zaszkodzi

to maluchowi? CH ECK RI D

Lhiaceita

RID 1-2,5%

Dawka dobowa dla dziecka wyniostaby z mlekiem
0,3mg/kg masy ciata. Czyli dla dziecka o masie

L o Dawka pediatryczna: 20-30mg na kg masy ciata ciata 6 kg ilos¢ leku w_mlekf,l 'ncx'fiobe wymos#aby
—{ Czy ta ilo§¢ ma znaczenie kliniczne? na dobe 1,8 mg. Jest to znacznie mniej niz wynosi dawka

terapeutyczna w grupie pediatrycznej i
prawdopodobniej bytaby bez znaczenia
klinicznego dla dziecka.

—{ Czy lek wptynie na laktacje? '—-Iih
—{ Czy lek wptynie na zdolno$¢ karmienia piersiq?

N
Pharmacokinetics
Variable Value Unit
©  Oral Bicavail 15-30 %
©  Molecular weight 225 daltons
©  rrotein Binding 10-30 %
@ v 08 I/Kg
— 9  pKa 7.99
9 Tmax 15-2 hours
® Tk 2-3 hours
@ M/P ratio 1-3
©  Theoretical Dose 09-15 mg/Keg/d
@ Relstive Dose 1-25 %
L] Ped.Relat.Dose 1.8-36 %

—{ Toksycznoééhy—{ Niskaﬁ

Czas poétrwania 2,9h

W stanie stacjonarnym $rednie stezenie
maksymalne w osoczu (CSSmaks) po podawaniu
leku w dawce 200 mg co 4 godz. wynosi
3,1 uM (0,7 pg/ml), a odpowiednie stezenie
- minimalne (CSSmin) wynosi 1,8 uM (0,4 pg/ml). Po
podawaniu leku w dawkach 400 mg i 800 mg co 4
godz. CSSmaks wynosi odpowiednio 5,3 pM (1,2
pg/ml) i 8 uM (1,8 ug/ml), a CSSmin 2,7 uM (0,6
ug/ml) i 4 pM (0,9 pg/ml). Stezenie w osoczu jest
bardzo niskie.

.. 2 . P [N
—{ Zachowanie srodkow ostroznosci

Co powiedzie¢ pacjentce?

Pani Matyldo (imie zmyslitam), w leczeniu opryszczki stosuje sie lek przeciwwirusowy Bierze sie go 5 razy
dziennie w réwnych odstepach (ale nie trzeba wstawaé w nocy - gdy $pimy, robimy przerwe). Jest skuteczny zwhaszcza na
poczatku, gdy pojawiaja sie pierwsze objawy. Ten lek, acyklowir, stosuje sie tez u dzieci. Ten lek bedzie przenikac do mleka,
ale w bardzo matych iloéciach, znacznie mniejszych niz dawka dziecieca. Dzigki badaniom wiemy, ze taka ilos¢ nie
najprawdopodobniej spowoduje zadnego efektu u dziecka. Jak dotad nie zgtoszono zadnych dziatari niepozadanych u
dzieci, ktérych mamy stosowaty ten lek i karmity piersia. Ryzyko dla malucha jest tak niskie, ze nie trzeba stosowac zadnej
przerwy w karmieniu piersia. Od razu uprzedze, e w ulotce leku nie znajdzie Pani tych informaci. Ulotka nie jest zbyt

Rozmowa z pacjentkq czesto aktualizowana i nie zawsze mozemy polegaé na niej, jesli chodzi o leki u mam karmiacych piersia.

Co Pani sadzi o tym leku? Czy zdecyduije sig Pani go zastosowa¢? Czy nie bedzie problemu, z tym ze lek trzeba bra¢ dos¢

czesto?
Alternatywnie mozna zastosowac kremy przeciwwirusowe na wyprysk. Ryzyko dla malucha wtedy jest réwniez bardzo
niskie, lek ze skéry bardzo stabo przenika do krwi i potem do mieka. Jednak skutecznosé kreméw moze by¢ mniejsza niz

tabletek.

Prosze unikat dotykania ustami maluszka, zeby nie przenies¢ wirusa. Jesli bedzie miata Pani pytania lub watpliwosci, prosze
zadzwonic.

Jak sie Pani czuje? N
N
Czy opryszczka zeszta?

Czy zaobserwowata Pani cokolwiek niepokojgcego T

N
Follow-up

podczas stosowania leku?

Czy potrzebuje Pani jeszcze porady lub pomocy w
tej kwestii?
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