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Przedmowa

Opracowanie to dedykujemy wszystkim, ktérzy w swojej pracy zawo-
dowej majq kontakt z kobietq karmigcq, a wiec farmaceutom, lekarzom,
potoznym i pielegniarkom. Publikacja ta moze by¢ takze ciekawq lekturg
dla studentdw, ktdérzy juz teraz cheg zaczgd zgtebiad ten temat.

Publikacja Ocena bezpieczeristwa stosowania leku w czasie karmienia
piersiq pozwala na gruntowne zapoznanie sie, a przede wszystkim zro-
zumienie zasad stosowania lekéw podczas karmienia piersiq oraz ich
farmakokinetyki w tym okresie. Czytelnik znajdzie tu liczne przyktady
obliczen, a takze wiele miejsca na notatki, ktére pozwolg na gromadze-
nie wtasnych zapiskéw, przemyslen i godnych zapamietania przypad-
kéw pacjentdw, dzieki czemu z czasem ta publikacja stanie sie dla niego

cennym przewodnikiem, nieodtqcznym w codziennej pracy z pacjentem.

Autorzy
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2.1.

Stosowanie lekow
w okresie karmienia
piersiq

Jak podajg statystyki nawet 50-90% kobiet w okresie laktacji przyj-
muje leki. Do najczesciej stosowanych lekéw przez kobiety karmiqgce
piersig zalicza sie m.in. antybiotyki, leki przeciwbdlowe, przeciwaler-
giczne, przeciwdepresyjne i antykoncepcyjne.

Aby w petni okresli¢ bezpieczeristwo stosowania danego leku w cza-
sie laktacji, nalezy przeanalizowaé nastepujgce kwestie (Schaefer
iin., 2015):

— wptyw leku na proces laktacji,
— fakt i stopien przenikania substancji leczniczej do pokarmu,

— oddziatywanie substancji leczniczej na organizm dziecka.

Analiza tych kwestii pozwala na okreslenie, czy dany lek moze by¢
bezpiecznie stosowany w okresie karmienia piersiq.

Wptyw leku na proces laktac;ji

Leki stosowane przez kobiety karmigce, poza oddziatywaniem na or-
ganizm dziecka, mogq dodatkowo wptywad na ilos¢ wydzielanego
mleka i jego smak.
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WSKAZOWKA PRAKTYCZNA

Nawet jezeli lek ma znikome ryzyko wywotania u dziecka dziatan
niepozgdanych po spozyciu przez matke karmigcq piersiq, jest on
przeciwwskazany, gdy moze hamowac produkcje mleka.

Przyktady substancji mogqcych pobudzaé lub hamowac proces lak-
tacji przedstawiono w =Tabeli 1 (Anderson, 2018, Schaeferiin., 2015).

= Tabela 1
Substancje pobudzajgce lub hamujgce proces laktacji (Anderson, 2018, Schaefer i in., 2015)

Substancje pobudzajgce proces laktacji Substancje hamujqce proces laktacji
— bromokryptyna, — metoklopramid,
— danazol, — domperidon,

— estrogeny, — chloropromazyna,
— etanol, — haloperidol,

— furosemid, — sulpiryd,

— kofeina, — risperidon,

— migta pieprzowa, — amitryptylina.

— nikotyna,

— efedryna,

— szatwia lekarska,

— torasemid,

— witamina B6 (> 600 mg/dzien).

Przyktadem substangji, ktéra moze hamowa¢ laktacje jest réwniez
pseudoefedryna. Wykazano, ze po jednorazowym podaniu 60 mg tej
substancji, produkcja mleka zmniejsza sie o 24% w ciqgu kolejnych
24 godzin.

2.2. Przenikanie leku do mleka matki kar-
miqgcej

Przyjmuje sie, ze prawie kazdy lek w jakim$ stopniu przenika do
mleka, jednak mimo to wiekszosé moze by¢ bezpiecznie stosowana
w okresie karmienia piersig. Zwykle, stezenie substancji leczniczej
w mleku jest po prostu zbyt niskie, aby mogto wptynqé w istotny spo-
sob na dziecko (Wangiin., 2017).
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Wiarygodne zrodta
wiedzy na temat
bezpieczenstwa
stosowania lekéw

w czasie laktacj

Badania kontrolowane placebo, oceniajgce bezpieczenstwo sto-
sowania substangji leczniczych w okresie laktacji, wykonywane sq
bardzo rzadko. Z tego wzgledu, zdecydowana wiekszo$¢ produ-
centéw zawiera w ChPL informacje, ze nie nalezy stosowa¢ danego
leku w okresie laktacji, nawet jezeli istniejg wiarygodne przestanki,
by uznad lek za bezpieczny. Jezeli w ChPL znajdziesz informacje, ze
lek nie powinien by¢ stosowany w okresie karmienia piersiq, nalezy
szukad danych w innych zrédtach.

Przekazywane kobietom karmigcym informacje na temat bezpie-
czenstwa stosowania lekdw powinny opieraé sie na wiarygodnych
i aktualnych zrédtach wiedzy. Obecnie dostepnych jest wiele klasyfi-
kacji i baz danych opisujgcych wtasciwosci konkretnego leku.

WSKAZOWKA PRAKTYCZNA

Informacje na temat kategorii bezpieczenstwa danego leku
odnoszq sie zwykle do dzieci urodzonych o czasie. Wptyw leku na
wczesniaki moze by¢ inny z uwagi na niedojrzatosé ich systemow
eliminacyjnych, co warto uwzglednic, korzystajgc z baz danych.
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Zrédta informacji zwigzane ze stosowaniem lekéw w czasie laktacji
przedstawiono w sTabeli 7. (Holmes i in.,, 2019, Wang i in., 2017).

= Tabela 7
Zrédta informadji zwigzane ze stosowaniem lekéw w czasie laktacji (Holmes i in., 2019,
Wangiin., 2017)

Zrédta informacji na temat lekéw stosowanych podczas laktacji

Rekomendacje Swiato- Breastfeeding and maternal medication. Recommen-
wej Organizacji Zdrowia dations for drugs in the eleventh WHO model list of
(WHO 2002) essential drugs.

https:/www.who.int/publications/i/item/55732

Raport Amerykaniskiej Akademii  The Transfer of Drugs and Therapeutics Into Human

Pediatrii (AAP 2013) Breast Milk: An Update on Selected Topics.
https:/fpublications.aap.org/pediatrics/article/132/3/
€796/31630/The-Transfer-of-Drugs-and-Therapeutics-

-Into-Human

Skala ryzyka laktacyjnego Hale’s Medications & Mothers’ Milk.

wg Hale'a https://www.halesmeds.com/

Klasyfikacja Briggsa A Reference Guide To Fetal And Neonatal Risk Drugs in
Pregnancy and Lactation.

Baza LactMed https://www.ncbi.nim.nih.gov/books/NBK501922/

Baza e-lactancia https://e-lactancia.org/

Podrecznik Wydawnictwa Leki i karmienie piersig. Bezpieczeristwo farmakoterapii,

Farmaceutycznego produkty mlekozastepcze, laktatory i akcesoria z serii

Vademecum Farmaceutyczne.

6.1. Rekomendacje WHO 2002

W 2002 roku Swiatowa Organizacja Zdrowia opublikowata doku-

ment ,Breastfeeding and maternal medication. Recomendations for

drugs in the Eleventh WHO model list of essential drugs”. W tym do-

kumencie WHO sklasyfikowata substancje lecznicze do 5 nastepujg-

cych kategorii:

1. substancje lecznicze kompatybilne z karmieniem piersiq (np. acy-
klowir, albendazol, amoksycylina, flukonazol, ibuprofen, lewoty-
roksyna, paracetamol),

2. substancje lecznicze kompatybilne z karmieniem piersig, podczas
stosowania ktdérych konieczne jest monitorowanie stanu dziecka
(atropina, fenytoina, karbamazepina, kodeina, kwas acetylosali-
cylowy, kwas walproinowy, morfina, nitrofurantoina, propranolol),
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Inhibitory Pompy Protonowej (PPI)

W przypadku niektérych substancji leczniczych, to w jakim stopniu
przenikajg one do mleka matki ma znaczenie drugorzedne, poniewaz
nawet jesli przyjmowane sq przez dziecko z pokarmem, nie mogq na
nie oddziatywad. Przyktadem takich lekdw sg wszystkie inhibitory
pompy protonowej (PPI).

PPI po podaniu doustnym rozktadane sq przez kwasowe srodowi-
sko zotgdka. Z tego wzgledu, aby mogty byé skuteczne, podawane
sg w postaci kapsutek dojelitowych. Substancja aktywna przenika
do krwi, a w konsekwencji do mleka, pozbawiona tej ostonki, dlatego
dziecko otrzymujgc PPl razem z mlekiem, dezaktywuje go w zotqdku,
zanim ten wchtonie sie do krwiobiegu. W zwiqzku z tym wszystkie
PPl mogq by¢ bezpiecznie stosowane u kobiet karmigcych piersig.

Mimo ze wszystkie PPl mogq by¢ bezpiecznie stosowane u kobiet
karmiqcych piersiq, to zgodnie z rejestracjq jedynie omeprazol nie
jest przeciwwskazany w okresie laktacji.

Podsumowujqc: inhibitory pompy protonowej sq neutralizowane
w soku zotgdkowym dziecka, ktdre przyjmuije je z pokarmem, dlatego
mogq by¢ bezpiecznie stosowane przez matki karmigce piersig (Hale,
2021).

Loperamid

Loperamid wchtania sie do krwi w zaledwie 0,3% dawki przyjetej
doustnie. Badania potwierdzajq, ze przenika do pokarmu w nieistot-
nym klinicznie stopniu. RID wynosi 0,03% (Hale, 2021), co oznacza,
ze jezeli matka wazqca 70 kg przyjeta w ciggu doby 16 mg substancji
(co stanowi dawke maksymalng), jej dziecko spozyto z mlekiem jedy-
nie 6,8 pg loperamidu na kilogram masy ciata. Dostepne klasyfikacje
zaliczajq loperamid do lekdw, ktérych stosowanie przez kobiety kar-
migce piersig nie wiqze sie z ryzykiem dla dziecka (kategoria L2 wg
Hale'a), jednak w ChPLach lekédw z loperamidem (zaréwno OTC, jak
i na recepte) przeczytamy, ze ,przenika do mleka matki w niewiel-
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7.8.

kiej ilosci, dlatego nie zaleca sie stosowania leku w okresie karmienia
piersiq”.

WSKAZOWKA PRAKTYCZNA

Pamietaj, ze wydajgc loperamid kobiecie karmigcej piersiq, za-
znacz, ze moze on by¢ bezpiecznie stosowany w okresie laktacji
i nie wigze sie z ryzykiem wystgpienia dziatan niepozgdanych

u dziecka.

Podsumowuijqc: loperamid moze by¢ bezpiecznie przyjmowany przez
pacjentki w okresie laktaciji.

Fenylefryna

Fenylefryna jest zaklasyfikowana do kategorii L3, czyli lekéw praw-
dopodobnie bezpiecznych. Wedtug informacji zawartych w ChPL nie
powinna by¢ stosowana u kobiet karmigcych piersiq, poniewaz nie
ma danych dotyczqcych jej przenikania do mleka.

Biorgc pod uwage fakt, ze fenylefryna ma niskq biodostepnosé (38%),
krétki czas péttrwania (2-3 h), krétki Tmax oraz ze nie ma doniesien
na temat jej szkodliwosci, mozna przyjqé, ze moze byé bezpiecznie
stosowana u matek karmigcych piersiq, szczegdlnie jesli podanie leku
jest zsynchronizowane z momentem karmienia (Hale, 2021). Trzeba
jednak zwrdéci¢ uwage, ze dobierajqc preparaty dla matek karmig-
cych, zawsze nalezy promowac leki:

— najlepiej przebadane,

— 0 potwierdzonej skutecznosci,

— W najmniejszej skutecznej dawce.

Fenylefryna podawana doustnie nie ma udowodnionej skutecznosci
w obkurczaniu $luzéwki nosa i zatok, dlatego nalezy unikad jej stoso-
wania u matek karmigcych piersig. Korzysci po prostu nie przewyz-
szajq ryzyka (Hatton i in., 2007, Allan i in., 2014).

Podsumowujqc: mimo ze ryzyko zwiqzane ze stosowaniem doust-
nym fenylefryny jest niewielkie, to ze wzgledu na brak dowoddw na
jej skutecznogd nie powinna by¢ stosowana w okresie karmienia pier-

siq.
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8.1.

Przyktady
preparatow OTC
najbezpieczniejszych
dla kobiety karmiqgcej
w wybranych
schorzeniach

i dolegliwosciach

Ponizej przedstawiliSmy przyktady preparatéw dostepnych OTC, ktd-
re wedtug najbardziej aktualnych informacji sq bezpieczne w karmie-
niu piersiq. Sq to substancje, ktére zostaty zaklasyfikowane do grupy
L1iL2 wg klasyfikacji Hale’a, sq bezpieczne wedtug ChPL lub posia-
dajq kategorie ,very low risk” lub ,low risk” wg bazy e-lactania.org.

Przeziebienie i grypa

Przeziebienie i infekcje grypopodobne nie stanowiq przeciwskazania
do karmienia piersiq. Nalezy jednak przestrzegad ogdlnych zasad hi-
gieny i wypijac¢ zwiekszong ilo$¢ ptynu. Dotyczy to szczegdlnie infekgji
przebiegajqcych z gorqczkg. Dobierajqc preparaty na bdl gardta czy
katar dla kobiety karmigcej piersiq, zaproponuj w pierwszej kolejno-
Sci preparaty dziatajgce miejscowo. Preparaty bezpieczne dla kobiet
karmiqcych stosowane podczas przeziebienia przedstawiono w sTa-
beli 9.
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= Tabela 9
Preparaty bezpieczne dla kobiet karmigcych stosowane podczas przeziebienia

Choroba lub dolegliwosé¢ Preparaty bezpieczne w okresie laktacji

bdl gardta — benzydamina (Uniben, Tantum Verde),
— flurbiprofen (Strepsils Intensive),
— chlorheksydyna (Sebidin),
— lidokaina (w: Gardimax Medica spray),
— wyciqg z porostu islandzkiego (Isla),
— nanokoloid srebra (Argentin T),
— propolis (Prenalen)

gorqgczka i bdl — paracetamol (Apap, Panadol),
— ibuprofen (Ibuprom, lbum),
— diklofenak (Glimbax, Voltaren),
— ketoprofen (Ketonal Active),
— kwas acetylosalicylowy (mate dawki, doraznie)

katar i zapalenie zatok — aerozole donosowe z hipertoniczng wodg morskg,
— oksymetazolina/ksylometazolina (Xylogel, Nasivin),
— ekstrakt z ziela majeranku (Mas¢ majerankowa),
— furoinian mometazonu (Nasometin Control),
— kromoglikan sodu (Polcrom 2%)

kaszel suchy — dekstrometorfan (Acodin 300 syrop),
— lewodropropizyna (Levopront)

kaszel mokry — ambroksol (Ambrosol, Mucosolvan),
— bromheksyna (Flegamina),
— acetylocysteina (ACC Optima, Fluimucil Forte),
— wyciqg ptynny z babki lancetowatej (Babicum, Sirupus
Plantaginis),
— sulfogwajakol (Apitussic syrop)

8.2. Zaburzenia pracy przewodu pokarmo-
wego

U kobiet karmigcych piersiq czesto wystepujg zaburzenia pracy prze-
wodu pokarmowego. Objawy zotqdkowo-jelitowe nie stanowiq prze-
ciwskazania do karmienia piersig. Przyktady preparatéw OTC, ktére
mogq by¢ bezpiecznie stosowane podczas laktacji, przedstawiono
w =Tabeli 10 (Schaefer iin., 2015).
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= Tabela 12

Szczepienia kobiet
karmigcych

Zgodnie z ogdlnymi wytycznymi CDC dotyczqcymi praktyk w zakre-
sie szczepien w sytuacjach wyjgtkowych, zaréwno szczepionki inak-
tywowane, jak i szczepionki zawierajqce zywe wirusy, podawane ko-
biecie karmiqcej piersiq nie wptywajq na bezpieczenstwo karmionych
piersig niemowlqt (CDC, 2023).

WSKAZOWKA PRAKTYCZNA

Karmienie piersiq nie jest przeciwwskazaniem do podania do-
stepnych i stosowanych szczepionek dla dorostych za wyjgtkiem
dwdch szczepionek - przeciwko ospie prawdziwej i przeciwko
Z6Mtej gorqczce (szczepienia.info, 2021, CDC, 2023).

W sTabeli 12. przedstawiono bezpieczenstwo szczepionek stosowa-
nych podczas laktacji (CDC, 2023, Schaeferiin., 2015).

Bezpieczenstwo szczepionek podczas laktacji stosowanych podczas laktacji (CDC, 2023,
Schaeferiin., 2015)

Bezpieczernstwo szczepionek stosowanych podczas laktacji

Szczepionki bezpieczne podczas karmienia piersiq

inaktywowane

— wirusowe zapalenie wqtroby typu A,
— wirus brodawczaka ludzkiego (HPV),
— grypa,

— polio,

— wsécieklizna
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Bezpieczenistwo szczepionek stosowanych podczas laktacji

zywe, atenuowane — grypa,
— odra, $winka, rézyczka (MMR),
— ospa wietrzna (VZV),
— dur brzuszny (Ty21a)

rekombinowane — zapalenie wagtroby typu B,
— meningokokowe zapalenie opon mézgo-
wo-rdzeniowych (MenB)

skonjugowane — Haemophilus Influenzae typ B (HiB),
— pneumokoki (PCV13)

toksoidowe — btonica, tezec, krztusiec
Szczepionki przeciwwskazane w okresie laktacji

zywe, atenuowane — z6tta gorgezka,
— ospa prawdziwa

Okres karmienia piersig nie stanowi przeciwwskazania do podania
szczepionki mMRNA (Comirnaty, Moderna) lub szczepionki wektoro-
wej (AstraZeneca). W Charakterystyce Produktu Leczniczego kazdej
z tych szczepionek, w punkcie dotyczgcym karmienia piersig wska-
zano jedynie, ze nie wiadomo, czy szczepionka mRNA lub wektorowa
przenika do mleka. Informacja ta odnosi sie do tego, ze w zadnym
z badan klinicznych szczepionki mMRNA lub wektorowej przeciw CO-
VID-19 nie uczestniczyty kobiety w okresie laktacji. Jednak biorgc
pod uwage mechanizm dziatania szczepionek mRNA lub szczepionki
wektorowej, ryzyko niepozgdanych zdarzen u dziecka karmionego
piersiq jest znikome, podobnie jok w przypadku innych szczepionek
dostepnych na rynku (wszystkie szczepionki, ktére podawane sq
osobom dorostym mogg by¢ réwniez podawane kobietom karmig-
cym piersiq).

Aktualne badania sugerujq, ze przyjmowanie szczepionek mRNA
firmy Pfizer-BioNTech lub Moderna podczas karmienia piersiq jest
bezpieczne. Obecnie nie ma opublikowanych danych dotyczgcych
bezpieczenstwa szczepionki Johnson&Johnson u kobiet w cigzy lub
karmigcych piersig (CDC, 2023).
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Indeks

A
ACC Optima, 49

acetazolamid, 29
acetylocysteina, 30, 49
Acnederm, 52

Acodin 300, 49
acyklowir, 16, 27,29, 31,51
acytretyna, 30
adrenalina, 29
akarboza, 30
Akneroxid, 52
albendazol, 27,29
alfentanyl, 29

alginian sodu, 50
Allegra, 52

Allertec Fexo, 52
Allertec WZF, 52
allopurynol, 29
alprazolam, 13, 30
Alugastrin, 50
ambroksol, 49
Ambrosol, 49
amilorid, 28
amilorydu, 30
amiodaron, 13, 30, 32
amitryptylina, 7,29, 32
amlodypina, 30
amoksycylina, 11, 13, 16, 27, 29, 31, 39
ampicylina, 29
anastrozol, 30
antybiotyki, 6, 35
Apap, 49

Apitussic, 49

Argentin T, 49
arypiprazol, 30

atenolol, 28, 30
atomoksetyna, 30
atorwastatyna, 30, 32
atropina, 27

Aviomarin, 50

Avioplant, 50
azytromycyna, 11, 16, 29, 31

Babicum, 49
bacytracyna, 29
Baikadent, 52
baklofen, 29
beklometazon, 29
Benzacne, 52
benzokaina, 29
benzydamina, 49
biatczan taniny, 50
Bifidobacterium, 50
Bisacodyl VP, 50
bisakodyl, 29, 32,47, 50
Bisakodyl VP, 47
bisoprolol, 30
Bocianek, 51
bromheksyna, 49
bromokryptyna, 7, 30, 32
budezonid, 29, 32
buprenorfina, 29
Buscopan, 50

buspiron, 30

busulfan, 30
butylobromek hioscyny, 50

C

Carbo Medicinalis, 50
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