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Postacie leku stosowane
w praktyce pediatryczne

Streszczenie:

Dzieci stanowiq jedng z najwiekszych grup
pacjentow. Stosowane postacie lekéw po-
winny byc zréZznicowane i dobierane w za-
leznosci od wieku, stanu pacjenta, choroby,
czy tez preferencji dziecka. Pomimo szero-
kiej réZznorodnosci postaci lekdw na rynku,
wiele substancji leczniczych stosowanych
w farmakoterapii dzieci jest niedostepnych
w odpowiedniej postaci, z kolei te dostepne
nie zawsze sq mozliwe do przyjecia przez
dziecko (tabletki, kapsutki). W ponizszym
artykule przedstawiono rodzaje postaci pe-
diatrycznych oraz wskazano przyktadowe
alternatywy dla tradycyjnych postaci leku.

Stowa kluczowe:
pediatryczne postacie leku, pediatria, daw-
kowanie lekéw u dzieci

Dosage forms
used in pediatric practise

Summary:

Children are one of the largest group of pa-
tients. Administered dosage forms should
be differentiated and the choice of formu-
lation should be influenced by age, medical
condition or child preferences. Despite of
the great variety of commercially available
dosage forms a lot of medicinal substances
used in child pharmacotherapy are unava-
ilable in appropriate dosage forms. On the
other hand some formulations are not al-
ways possible to be taken by a child becau-
se of its size, for example tablets or capsu-
les. The intention of this article is to present
various types of pediatric formulations and
show an alternative proposal for traditio-
nal dosage forms.
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zieci stanowia szczegdlng grupe
Dpacjentévv, ze wzgledu na wiek-

sze wymagania w doborze za-
rowno dawki, jak i postaci leku. Czynniki,
ktére wptywaja na dobdr dawki i odpo-
wiedniej formy leku to wiek, waga dziec-
ka, preferowana droga podania preparatu,
wskazania terapeutyczne i wspotistnieja-
ce choroby. Swiatowa Organizacja Zdro-
wia zaleca okreslanie dawki preparatu

34

Uniwersytet Medyczny w Biatymstoku
kierownik Zaktadu dr n. farm. Katarzyna Winnicka

uwzgledniajac mase dziecka: mg/kg ma-
sy ciata dziecka, jednak przy zatozeniu, ze
dzieci nie s ,matymi dorostymi”. Zaréw-
no lekarz, jak i farmaceuta czesto stojg
przed problemem modyfikowania daw-
ki doustnej dorostego na odpowiednia
dawke dla dziecka.

W praktyce aptecznej istnieje mozli-
wosc¢ obliczenia dawki opierajac sie na
danych farmakopealnych dawek dla do-
rostych uwzgledniajac wiek, mase lub
powierzchnie ciata dziecka. Przy sporza-
dzaniu lekdéw recepturowych, mozemy
postuzy¢ sie wzorami uwzgledniajacymi
wiek (wzér Gowlinga i jego modyfikacja -
wzor Younga), mase (wzor Clarka) lub po-
wierzchnie ciata dziecka [1]:

Wz6r Gowlinga:

maksymalna dawka dla dorostych * wiek dziecka

L 2%
Wzbr Younga:

maksymalna dawka dla dorostych * wiek dziecka

4= wiek dziecka w latach + 12

Wzér Clarka:

maksymalna dawka dla dorostych * masa ciata dziecka

L 70
Obliczanie dawki dla dziecka w oparciu
o powierzchnie ciata dziecka:

dawka dla dorostego * powierzchnia ciata dziecka (m?)

= 173

gdzie Dy — dawka dla dziecka

Wzory te zaktadaja zaleznos¢ miedzy
wiekiem i waga osoby dorostej i dziec-
ka oraz wielkoscig dawki. Nie ma jednak
jednoznacznego przetozenia tych zalez-
nosci z uwagi na réznice w fizjologii or-
ganizmu dorostego i dziecka na pozio-
mie absorpcji, metabolizmu i eliminacji
leku. W poréwnaniu do organizmu do-
rostego, im organizm jest mtodszy, tym
roznice sg wieksze, a zmiany zwigzane
ze wzrastaniem i dojrzewaniem zacho-
dza szybciej. Dlatego dawki pediatrycz-
ne powinny by¢ okreslane na postawie
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danych literaturowych, a nie na zasa-
dzie prostego przetozenia z dawki dla
osoby dorostej. Przyktad moze stanowic
obliczenie dawki dla dziecka otytego na
podstawie masy ciata. Wyliczona daw-
ka moze okazac sie wyzsza niz jest rze-
czywiscie wskazana. Uwaza sie, iz najod-
powiedniejszym sposobem obliczenia
dawki leku dla dziecka jest uwzglednie-
nie powierzchni ciata, ktéra nalezy od-
czytac¢ z odpowiednich tabel biorac pod
uwage jednoczesnie mase (kg) i wzrost
(m) dziecka. Tego sposobu obliczenia
dawki leku nie mozna jednak odnie$¢
do wczedniakdw. Ograniczenie to wy-
nika z faktu, iz powierzchnia ciata mate-
go dziecka moze zwiekszy¢ sie 1-2 proc.
w ciggu dnia, co niesie ze sobga potrzebe
ponownego dostosowania dawki leku.
Dodatkowa trudnos¢ stanowi doktadne
ustalenie wzrostu, szczegdlnie u tak ma-
tych dzieci. Przeliczanie dawki leku w od-
niesieniu do wieku dziecka mozemy na-
tomiast stosowac dla dzieci powyzej
1 roku zycia oraz dla lekéw o szerokim
zakresie terapeutycznym.
Przyktady zmiennej fizjologii dzieci
i dorostych:
® u mtodszych niemowlat szybko$¢
oprézniania zotadka jest wydtuzona
okoto 6 miesigca zycia dziecka i doréw-
nuje szybkosci u dorostego
® wyzsze pH soku zotadkowego
@ zwiekszenie lub obnizenie wchtaniania
substancji w zaleznosci od wiasciwosci
fizykochemicznych czasteczki leku
® niedojrzatos¢ morfologiczna nerek
oraz wynikajaca z tego pewna niewy-
dolnos¢ ich funkcji wptywa na elimi-
nacje lekéw z organizmu. Leki u no-
worodka s3 eliminowane wolniej niz
u dorostych, aich biologiczny okres
poéttrwania jest dtuzszy
® u noworodkéw zachodzi znaczna ab-
sorpcja wielu zwigzkéw chemicznych
przez nieuksztattowang w petni skore,



Przeczytaj e rozwiqi test ¢ sprawdi, czy dobrze!

co powoduje ogdlne objawy zatrucia
(kortykosteroidy, etanol)

@ zwiekszony metabolizm substancji
leczniczych — w efekcie dzieci moga
wymagac czestszego dawkowania lub
wyzszych dawek leku, niz wynikatoby
to z prostej zaleznosci.

Pediatryczne postacie lekow

Pojecie postaci pediatrycznych obej-
muje grupe postaci lekdw, ktore sg prze-

znaczone do podania noworodkom,
niemowletom oraz dzieciom, jednak-
ze rownie dobrze moga by¢ stosowane
przez dorostych, ktérzy majg problemy
z potykaniem statych postaci lekdw wy-
nikajace z chordéb towarzyszacych, jak tez
przez pacjentdw w starszym wieku. Po-
stacie pediatryczne moga by¢ podawa-
ne doustnie, doodbytniczo, donosowo,
do oka iucha, przezskérnie, w postaci
iniekcji, a takze - rzadziej — podjezyko-

Tabela 1. Postacie leku zalecane w poszczegdlnych grupach wiekowych

(1 miesigc — 1 rok zycia)

Grupa wiekowa Preferowana postac leku
noworodki iniekcje, czopki
(0-1 miesiac)
niemowleta roztwory, krople, syropy, zawiesiny,

(6-11 rok zycia)

dzieci roztwory, krople, syropy, zawiesiny, postacie musujace:
(2-5 rok zycia) granulat, proszek, tabletki
dzieci tabletki do zucia, tabletki rozpuszczalne, zelki,

postacie musujace: granulat, proszek, tabletki;
pastylki typu ,toffi” i ,landrynek”

Tabela 2. Postacie pediatryczne gotowe do uzycia

Postacie gotowe do uzycia

Postacie leku Przyktady substanji leczniczych Wybrane przyktady preparatéw
dostepnych na rynku polskim handlowych

Postacie ptynne

Roztwér doustny Piracetam Nootropil 20%°
Vit. D, Vigantol®

Krople doustne Bromhexine hydrochloride Flegamina®
Butamirate citrate Sinecod®
Cetrizini dihydrochloridum Zyrtec®
Dimetindene maleate Fenistil®

Syrop Clemastine Clemastinum
Ketotifen Zaditen®, Ketotifen
Fenspiride Eurespal®
Valproic acid Convulex®

Zawiesina Carbamazepine Timonil®
Ibuprofen Ibufen®, Nurofen® dla dzieci
Nifuroxazide Nifuroksazyd®
Paracetamol Calpol®, Panadol® dla dzieci
Salbutamol Salbutamol®

Postacie state

Tabletki do zucia

Monteleukast sodium

Singulair®4; 5,10 mg

Ambazone
Chlorquinaldol

Tabletki do ssania

Preparaty multiwitaminowe

Faringosept®

Chlorchinaldin®

Pikovit®, Vigor®Junior, Marsjanki®,
Multi-Tabs®

Pastylki typu ,toffi”

Preparaty multiwitanimowe

Infex®karmelki, Kinder Biovital® tofiki

Pastylki typu landrynek
lokomocyjnej

Preparat roslinny przeciw chorobie

Benzydamine hydrochloride
Preparaty multiwitaminowe

Lokomotiv®

Tantum® Verde P
Novorutin C®

Liofilizat doustny

Ondansetron

Loperamide hydrochloridi

Imodium® Instant

Zofran® Zydis
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wo i podpoliczkowo. Wybér drogi poda-
nia leku uzalezniony jest od wieku dziec-
ka oraz dostepnosci preparatu na rynku
(Tabela 1).

Korzystna posta¢ leku dla dziecka to
taka, ktéra jest gotowa i tatwa do przyje-
cia, dodatkowo posiada przyjemny smak,
zapach, teksture i kolor. Smak i zapach
preparatu wiaza sie nie tylko z odczu-
ciami estetycznymi dziecka, ale rowniez
Z pewnoscia zazycia petnej dawki leku,
bez znaczacych strat. Objetos¢ podawa-
nego preparatu w postaci ptynnej jest
rowniez istotnym problemem w przy-
padku pacjentow pediatrycznych. Zakta-
da sie, iz dziecko w wieku ponizej 5 ro-
ku zycia przyjmie objetos¢ ponizej 5 ml,
a dziecko powyzej 5 lat 10 ml preparatu
[2]. Wszystkie ptynne postacie lekdw po-
winny by¢ starannie odmierzane i poda-
wane tak, aby petna dawka leku zostata
przyjeta przez dziecko. Stuzg temu od-
powiednio skalowane tyzeczki lub kie-
liszki, jednak najdokfadniejsze dawkowa-
nie ptynnego preparatu: zawiesiny bad?
syropu uzyskamy stosujac odpowiednio
standaryzowane i skalowane strzykawki
doustne o odpowiedniej objetosci.

W przypadku ptynnej postaci leku cze-
stym utrudnieniem jest odmierzenie od-
powiedniej, indywidualnie dobranej daw-
ki leku dla dziecka przy uzyciu dotaczonej
przez producenta skalowanej tyzeczki lub
kieliszka Na przyktad: nalezy odmierzyc
3,75 ml leku, podczas gdy objetos¢ skalo-
wanej tyzeczki to 5 ml. Nalezy pamietac,
ze podanie zaréwno wiekszej, jak i mniej-
szej dawki moze byc¢ szkodliwe.

Podanie mniejszej dawki leku, niz
wskazana moze powodowac:

B zmniejszenie lub zniesienie efektu tera-
peutycznego
W utrate kontroli nad procesem choroby,

Co moze wigzac sie 7 jej postepem
B zbedne odczuwanie objawdw choro-

bowych
M zaprzestanie leczenia przez pacjenta

z powodu niezauwazenia poprawy
Podanie wiekszej dawki leku:

B wzrost prawdopodobienstwa wysta-
pienia dziatari ubocznych zwigzanych

z zazywaniem leku
B wystapienie dziatan niepozadanych, kté-

re moga przejs¢ w forme przewlekig
B mozliwos¢ wystapienia nieodwracal-

nych zmian
B mozliwo$¢ przymusowej hospitalizacji
B zmniejszenie przestrzegania zalecen
stosowania leku, z uwagi na odczuwa-
nie dziatan niepozadanych
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B nowe problemy medyczne, ktére mo-
ga wystapi¢ wskutek przedawkowania
leku

Rodzaje pediatrycznych
postaci leku

Doustne postacie lekow stosowane
w praktyce pediatrycznej mozemy po-
dzieli¢ na postacie gotowe do uzycia
oraz takie, ktére wymagaja odpowied-
niego przygotowania przed podaniem
preparatu.

Przyktady substancji leczniczych wraz
Z preparatami przedstawiono w Tabeli 21 3.

Postacie leku ulegajace
rozpadowi w jamie ustnej

Ciekawg alternatywa dla tradycyjnych
postaci leku stosowanych w leczeniu
dzieci s postacie, ktére ulegaja rozpado-
wi w jamie ustnej w kontakcie z niewielka
iloscia $liny, uwalniajac substancje leczni-
cza. Do tej grupy mozemy zaliczyc¢ tablet-
ki rozpuszczalne w jamie ustnej. Na ryn-
ku polskim tabletki tego typu wystepuja
najczesciej w postaci preparatow witami-
nowych, ktére stanowig dla dziecka atrak-
cyjna postac leku. Innym przyktadem po-
staci leku szybko rozpadajacej sie w jamie
ustnej jest liofilizat doustny z chlorowo-
dorkiem loperamidu, zalecany dzieciom
od 7 roku zycia.

Alternatywy dla
tradycyjnych postaci
pediatrycznych

Dzieci sg szczegdlna grupa pacjentow.
Aplikacja leku pacjentowi stanowi ponie-
kad wyzwanie. Wiele preparatéw ma nie-
przyjemny smak, zapach, niekiedy podana
objetos¢ preparatu jest za duza, a tabletki
niemozliwe do potkniecia, w efekcie po-
danie preparatu jest niemozliwe. W USA
dostepne s3 swojego rodzaju ,niestan-
dardowe” postacie lekéw pediatrycznych,
ktore z uwagi na swojg ,przyjazng” po-
stac sg chetnie przyjmowane przez dziedi,
umozliwiajac podanie substandji o nieprzy-
jemnym smaku, zapachu, a jednoczesnie
stanowia prostg do wytworzenia postac
leku przy zastosowaniu tatwo dostepnych
substancji pomocniczych.

Przyktad moga stanowic lizaki z ny-
statyng stosowane w leczeniu grzybi-
czych zakazen jamy ustnej, czy tez zel-
ki z lorazepamem stosowane jako srodek
uspokajajacy przed zabiegami denty-
stycznymi oraz w mniejszych zabiegach
chirurgicznych. Pastylki typu ,landry-
nek” moga stanowi¢ podtoze nie tylko
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Tabela 3. Postacie pediatryczne wymagajace przygotowania

Postacie pediatryczne wymagajace przygotowania przed podaniem

Postac leku

Przyktad substandji leczniczej

Tabletki musujace do przygotowania roztworu

Acetylcysteine

ACC®mini,Syntemucol

Ambroxol hydrochloride Flavamed®
Preparaty multiwitaminowe Vibovit®
Granulat musujacy do przygotowania roztworu | Preparat roslinny przeciw kol- | Plantex®
kom: koper wtoski
Proszek musujacy do przygotowania roztworu | Preparaty wapniowe Satural®
Tabletka do przygotowania zawiesiny doustnej | Cefadroxil Duracef’
Lamotrigine Lameptil® S; Lamitrin®;
Triginet®
Amoxicilin Amotaks®Dis
Tabletka do przygotowania roztworu Doxyciline Unidox Solutab®
Granulat do przygotowania zawiesiny doustnej | Amoxicillin Amotaks®; Ospamox®
Cefuroxime axetil Zinnat®
Trimebutine Debridat®

Granulat do przygotowania syropu

Azithromycin
Clindamycin

Oranex®; Sumamed®
Dalacin® C

Granulat do przygotowania roztworu

Piracetam

Nootropil®

Proszek do przygotowania zawiesiny doustnej

Amoxicillin, Clavulanic acid

Amoksiklav®; Augmen-

tin®; Curam®
Cefadroxil Duracef®
Cefuroxime Ceroxim®
Diosmectite Smecta’
Proszek do przygotowania roztworu Cromoglycate disodium Cropoz® G
Preparat wieloelektrolitowy Gastrolit®

dla substancji o dziataniu przeciwbakte-
ryjnym, antyseptycznym, ale réwniez dla
takich substancji jak przeciwkaszlowe,
kortykosteroidy, substancje przeciwgrzy-
bicze. Wada wyzej wymienionych posta-
ci lekéw jest mylne kojarzenie ich przez
dzieci ze stodyczami.

Powszechne na rynku amerykanskim,
przeznaczone zaréwno dla dzieci star-
szych, jak i pacjentow dorostych sa lemelki
z substancja lecznicza, ktére rozpuszcza-
ja sie w jamie ustnej (Thin Strips). To stosun-
kowo nowa posta¢ leku. Obecnie na ryn-
ku dostepne sg przeciwalergiczne lemelki
z difenhydramina. Przykfadem innych sub-
stancji leczniczych dostepnych w tej po-
staci leku (Triaminic® Thin Strips™), ze
wskazaniem dla dorostych sa: @ dekstro-
metorfan w dawce 5,5 mg jako substancja
przeciwkaszlowa @ chlorowodorek difen-
hydraminy w dawce 12,5 mg, dextrome-
torfan (3,67 mg) oraz @ chlorowodorek fe-
nylefryny (12,5 mg) jako preparat ztozony
w fagodzeniu objawdw przezigbienia i gry-
py @ chlorowodorek fenylefryny w daw-
ce 2,5 mg w fagodzeniu objawdw kataru
® chlorowodorek fenylefryny w dawce
1,25 mg, dextrometorfan (1,83 mg) oraz
chlorowodorek fenylefryny (1,25 mg) jako
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preparat ztozony w tagodzeniu objawdw
przeziebienia i grypy.

Wybrane problemy
zwigzane z pediatrycznymi
postaciami leku

Pomimo obecnosci na rynku réznych po-
staci leku wiele substandji leczniczych jest
niedostepna w leczeniu niemowlat i dzieci
w odpowiedniej dawce i postaci leku. Brak
ptynnych doustnych postaci lekéw jest nie
tylko problemem w przypadku pacjentéw
pediatrycznych, ale i pacjentéw, ktdrzy ma-
ja problemy z potykaniem statych posta-
ci lekéw, a takze w przypadku pacjentow,
ktérzy wymagaja podania niestandardo-
wych dawek substandji leczniczych.

Powszechnga praktyka jest kruszenie
i dzielenie tabletek lub wysypywanie
proszku z kapsutek, a nastepnie miesza-
nie z wodg, sokiem lub jedzeniem. Taka
modyfikacja gotowych preparatéw nie
jest wiasciwa i bezpieczna dla pacjenta,
np. dzielenie tabletek o przedtuzonym
dziataniu powoduje szybkie uwolnienie
catej dawki substancji leczniczej. Dzie-
lenie tabletek na mniejsze czesci w celu
uzyskania odpowiedniej dawki nie gwa-
rantuje uzyskania wtasciwej dawki tera-
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peutycznej. Dlatego tez w praktyce ap-
tecznej wtasciwym postepowaniem
bytoby sporzadzanie ptynnych posta-
ci lekow w celu uzyskania odpowiedniej
dawki pediatrycznej.

Obecnie, w recepturze aptek otwartych
i zamknietych, powszechna praktyka jest
sporzadzanie z dostepnych gotowych
statych postaci leku, proszkéw dzielo-
nych, wydawanych w kapsutkach skro-
biowych lub Zelatynowych, czesto nie-
mozliwych do potkniecia przez dziecko.

Inng czesto praktykowang forma poda-
nia preparatu, niedostepnego w ptynnej
doustnej postaci leku, jest doustne po-
dawanie preparatéw wyprodukowanych
w postaci iniekcji. Takie postepowanie
niesie ze sobg wiele watpliwosci: substan-
Cja lecznicza oraz towarzyszace substan-
Cje pomocnicze moga dziata¢ draznigco
na $luzéwke jamy ustnej, niektére sub-
stancje pomocnicze obecne we wstrzyk-
nieciach przyjmowane doustnie w wiek-
szych ilosciach moga wywotywac efekty
toksyczne, wspodtrozpuszczalniki, zawar-
te w preparatach do iniekgji, zmieszane
z woda moga ulec rozcienczeniu, na sku-
tek czego moze dojs¢ do wytracenia sie
substancji leczniczej [3,4].

W wielu krajach europejskich, w ap-
tekach otwartych i zamknietych, w ce-
lu uzyskania wiasciwej dla dziecka daw-
ki i odpowiedniej formy leku szeroko
praktykowane jest sporzadzanie recep-
turowych ptynnych doustnych postaci
leku. Aktywng substancje leczniczg roz-
puszcza sie badZ zawiesza w syropie lub
w dostepnych gotowych fazach rozpra-
szajacych. Jednak, z powodu braku do-
stepnosci substancji leczniczej czesciej
modyfikuje sie state postacie leku prze-
znaczone dla dorostych poprzez rozdrab-
nianie tabletek lub wysypywanie proszku
z kapsutek i zawieszanie w odpowiednim
medium dyspergujacym. Réwnoczesnie
nalezy prowadzi¢ badania nad stabilno-
$cig sporzadzanych ptynnych preparatow

recepturowych, pod wzgledem fizycz-
nym, chemicznym, a w szczegdlnosci mi-
krobiologicznym.

Recepturowe ptynne doustne postacie
leku odgrywaja ogromna role w przypad-
ku, gdy stosowana substancja lecznicza
jest dostepna tylko w postaci statej prze-
znaczonej dla dorostych. Farmaceuta stoi
wiec przed zadaniem sporzgdzenia prepa-
ratu gwarantujgcego trwatos¢, odpowied-
nig dawke, dziatanie terapeutyczne oraz
bezpieczenstwo w czasie stosowania.

mgr farm. MONIKA MUSKO
monikam@umwb.edu.pl
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Pytania testowe

(Zaznacz jedng prawidtowa odpowied?)

1. Pediatryczne postacie lekéw to
postacie stosowane:

a) Doodbytniczo

) Donosowo

¢) W postaci iniekgji

d) Kazda z powyzszych

2. Ktéry z nizej wymienionych wzo-
row mozemy stosowac u dzieci
powyzej 1 roku zycia?

a) Gowlinga i Younga

b) Clarka

c) Gowlinga

d) Younga

3. Kruszenie i dzielenie tabletek w ce-
lu uzyskania wtasciwej dawki leku,
w efekcie moze powodowac:

a) Uwolnienie catej dawki substandji leczniczej
z preparatu o przedtuzonym uwalnianiu

b) Zmniejszenie toksycznosci leku

) Uzyskanie wiasciwej dawki terapeutycznej

d) Zadna z powyzszych

4.Przyktadem postaci leku szybko
rozpadajacej sie wjamie ustnej
moze byc¢:

Pastylka typu ,toffi”

Liofilizat doustny

Tabletka do zucia

Kazda z powyzszych

a
b
c
d

5. Do postaci pediatrycznych gotowych
do podania dziecku zaliczymy:

a) Tabletki rozpuszczalne w wodzie

b) Proszek do przygotowania zawiesiny do-
ustnej

¢) Tabletki do ssania

d) Granulat musujacy

(Odpowiedzi szukaj w numerze)
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