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MILC-APIC

Tytut wizyty
Diprophos a laktacja

Ustugi
Pierwsza konsultacja online  dtugos¢: 40 minut , koszt: 200 zt

Karta Konsultacji Farmaceutycznej
MILC-APIC

Powdd konsultacji i potrzeby pacjenta

Pacjentka 4 tygodnie po porodzie zgtasza sie na konsultacje bezpieczenstwa zastosowania leku Diprophos (domiesniowo).
Pacjentka cierpi od ponad 3 tygodni na silny bél posladka i nogi - spiety miesien w posladku, ktéry naciska na nerw
kulszowy. To spowodowato dodatkowe dolegliwosci bélowe z 2 strony kregostupa ledZzwiowego. Wyczerpata metody
niefarmakologiczne.

Lekarz ortopeda zalecit zastrzyk ze sterydem sugerujac, zeby przez 2 dni nie karmita piersig.

Pacjentka planuje zgromadzi¢ zapas pokarmu na 2 dni, ale ma obawy jak przerwa wptynie na laktacje i czy uda sie tyle
mleka odciggna¢ do terminu podania leku.

Lek

Diprophos (betametazon) 1 amputka = 6,43 mg betametazonu dipropionianu (Betamethasoni dipropionas) co odpowiada 5
mg betametazonu, oraz 2,63 mg betametazonu sodu fosforanu (Betamethasoni natrii phosphas) co odpowiada 2 mg
betametazonu.

Ocena bezpieczenstwa stosowania leku

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Ze wzgledu na ryzyko dziatah niepozadanych u dzieci karmionych piersia przez matki otrzymujace
produkt leczniczy Diprophos, nalezy podjg¢ decyzje czy przerwac karmienie piersig czy przerwaé
podawanie produktu leczniczego Diprophos, biorac pod uwage korzysci z leczenia dla matki.

Charakterystyka Produktu Leczniczego zawsze nie jest aktualnym lub petnym zrédtem informacji o leku w
laktacji z uwagi na ograniczenia w czasie aktualizacji tego dokumentu i zwolnienie z obowigzku
prowadzenia badan klinicznych w tej grupie pacjentéw oraz brak jednoznacznych wytycznych dla RMD w
zakresie udzielania informacji o leku w dokumentach rejestracyjnych dla tej grupy pacjentéw. Zgodnie z
ustawg o Zawodzie Farmaceuty rozdziat 3, pkt 27 (Dz.U.2022.1873 t.j.) w takiej sytuacji nalezy
positkowac sie aktualng wiedza opartg na dowodach naukowych.

Ogdlne ryzyko stosowania leku w okresie laktacji
Niskie

Wedtug zrédet

E-lactancia, Lactmed, Kategoria Laktacyjna Hale'a, InfantRisk

lle leku przenika do mleka?
Dane dotyczace przenikania betametazonu do mleka kobiecego sg ograniczone, jednak badania nad podobnymi
glikokortykosteroidami (prednizon, prednizolon) wskazujg na minimalny transfer do mleka i brak zgtaszanych dziatan
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niepozadanych u karmionych piersig niemowlat, nawet przy wysokich dawkach u matki. Konsensus American College of
Gastroenterology potwierdza bezpieczenstwo stosowania prednizonu/prednizolonu w okresie laktacji. Brakuje bezposrednich
badan dotyczacych betametazonu, ale extrapolacja z innych glikokortykosteroidéw oraz ze standardowych schematéw
sugeruje, ze ryzyko dla dziecka jest bardzo niskie.

Wedtug zrédet:
E-lactancia, Lactmed, Inne

Czy ilos¢ leku w mleku moze miec znaczenie kliniczne?
Nie

Czy raportowano dziatania niepozadane dotyczgce mleka/zdolnosci do karmienia piersig
Inne

Czy raportowano dziatania niepozgdane u dzieci karmione piersig przez mamy stosujace lek?
Brak raportowanych dziatan niepozadanych

Dodatkowe informacje dotyczace oceny bezpieczenstwa
Raportowano opdznienie laktogenezy Il (Zwiekszania produkcji mleka po porodzie) w przypadku mam, ktére w cigzy
otrzymaty betametazon. W innych przypadkach zastosowania leku nie obserwowano wptywu na laktacje.

Plan i impelentacja

Podsumowanie i rekomendacje

Biorac pod uwage nature leku i wtasciwosci grupy glikokortykosteroidéw, nie wydaje sie, zeby jednorazowe zastosowanie
wigzato sie z istotnym ryzykiem dziatah niepozadanych u dziecka karmionego piersia, zwtaszcza, ze lek czesto jest
podawamy tuz przed porodem i noworodki nie majg raportowanych dziatan niepozadanych, a jest to wyjagtkowo wrazliwa
grupa na narazenie przeztozyskowe (narazenie przez mleko matki jest znacznie nizsze niz przez tozysko). Dawka, jaka
podaje sie w cigzy to zwykle 12 mg. Dawka pacjentki bedzie nizsza. Zaréwno prednizolon jak i metyloprednizolon sg
uznawane za niskie ryzyko w okresie laktacji i wiemy, ze nie przenikajg do mleka w znaczacych ilosciach (RID max 4,5%). Nie
spodziewamy sie wyzszego przenikania dla betametazonu.

W takiej sytuacji nie wydaje sie koniecznie zachowywanie jakiegokolwiek odstepu. Korzys¢ z odstepu i ochrony dziecka przed
potencjalnymi sladami leku w mleku nie przewyzsza w mojej ocenie ryzyka z hamowania laktacji, trudnosci laktacyjnych i
wprowadzenia wiekszego udziatu innych pokarméw do diety dziecka.

Proponuje rozwazy¢ karmienie piersia bez zmian po przyjeciu leku. Warto obserwowac laktacje i w razie potrzeby
skonsultowac sie z doradca laktacyjnym w przypadku spadku produkcji mleka (lub stymulowaé laktacje).

Proponuje takze omdéwic z lekarzem farmkologiczne srodki fagodzenia bélu - zastosowanie paracetamolu, ibuprofenu,
diklofenaku, ketoprofenu. Ich stosowanie w okresie laktacji to niskie ryzyko, przenikaja do mleka w niewielkich ilosciach i nie
obserwuje sie dziatan niepozgdanych u dzieci po ekspozycji z mlekiem mamy.

Podsumowanie interwencji:

12.1 Doradzenie pacjentowi (skonsultowanie pacjenta/leku)
12.3 Pacjent odestany do przepisujgcego

14.1 Inna interwencja

Kwalifikacja do dalszych ustug
Nie ma potrzeby

Follow-up
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