[ BIULETYN BEZPIECZENSTWA PRODUKTOW LECZNICZYCH [
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Streszczenie

Standardy leczenia farmakologicznego u pacjenta z COVID-19 ulegaja Szybkim zmianom. W swoim brzmieniu nie
zwracajg one jednak istotnej uwagi na ryzyko interakcji lekdw u pacjenta z COVID-19 jak i na potencjalne zagrozenia
wynikajgce z profilu dziatari niepozgdanych stosowanych lekow. W pracy przedstawiono najwazniejsze aspekty
praktyczne wynikajace ze stosowanej w tej grupie pacjentow politerapii.

Key words: COVID-19, pharmacotherapy, drug interactions, adverse reactions

Summary

Standards of pharmacological treatment in a patient with COVID-19 are changing rapidly. In their wording, however,
they do not pay much attention to the risk of drug interactions in a patient with COVID-19 as well as to the potential
risks resulting from the side effect profile of the drugs used. The paper presents the most important practical aspects
resulting from the polytherapy used in this group of patients.

Wprowadzenie

Farmakoterapia pacjentéw z COVID-19 wymaga
szczegOlnej ostroznoSci z uwagi na specyfike pa-
cjentéw hospitalizowanych z powodu zakazenia wiru-
sem SARS-CoV-2, a takze z powodu zmian patofizjo-
logicznych, jakie zwigzane sg z zakazeniem wirusem
SARS-CoV-2. Szpital Uniwersytecki, w ktérym pra-
cujemy zostat od poczatku pandemii wyznaczony
poczatkowo jako Szpital jednoimienny, ktéry leczyt
pacjentéw z COVID-19. Z tego powodu mozemy za-
prezentowac nasze spostrzezenia zwigzane z bezpie-
czehstwem farmakoterapii u pacjentdw hospitalizo-
wanych w zwiazku z cigzkim przebiegiem zakazenia.
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Czynniki zalezne od pacjenta,mogace
wptywaé na modyfikowalnos¢ leczenia

Po to aby mozna byto leczy¢ pacjentéw zaréwno
skutecznie i bezpiecznie nalezy zwrdci¢ uwage
na te czynniki zwigzane z farmakoterapia, ktére sa
modyfikowalne i ktére bezwzglednie muszg by¢ bra-
ne pod uwage przed wdrazaniem do terapii kolejnych
lekéw. Wydawane przez Towarzystwa Naukowe za-
lecenia dotyczace leczenia pacjentéw z COVID-19
nie biorg pod uwage i nie zwracaja uwagi na zmiany
w farmakokinetyce lekow, jakie obserwujemy w tej
grupie pacjentéw; co wiecej nie przestrzegaja przed
interakcjami lekow, ktére moga wystapic i wystepuja
w tej specyficznej grupie pacjentéw. W tabeli 1 przed-
stawiono najistotniejsze zalezne od pacjenta czynniki,
ktére moga wptywac zaréwno na wybor farmakotera-
pii jak i mogg modyfikowac profil farmakokinetyczny
(PK) stosowanych lekéw [1,2,3.4,5].
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Projekt harmonizacji planow zarzadzania ryzykiem
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Stowa kluczowe: plan zarzgazania ryzykiem, lista ryzyk, projekt harmonizacji planu zarzadzania ryzykiem
Streszczenie

Projekt harmonizacji plandw zarzaazania ryzykiem sg to dziatania polegajace na probie ujednolicenia list ryzyk
dla substancji aktywnych lub potgczeri substancji aktywnych opublikowanych na stronie Grupy Koordynacyjnej
ds. Procedury Wzajemnego Uznania i Procedury Zdecentralizowanej. Ocena kazdego ryzyka odbywa sig zgodnie
7 okreslonym algorytmem postepowania. Zharmonizowane listy ryzyk dla substancji aktywnych lub ich potgczeri
majg byc uzywane w celu przygotowania planu zarzadzania ryzykiem, bedgcego istotnym elementem dokumentacji
rejestracyjnej, oraz w aktualizacji zaakceptowanych plandw zarzadzania ryzykiem.

Key words: risk management plan, safety concerns, harmonisation ofrisk management plan project

Summary

Harmonisation of risk management plant is an attempt to unify the List of safety concerns for the same active
substances or combination of active substances which are published in the list on the The Coordination Group
for Mutual Recognition and Decentralised Procedure website. Each risk is assessed according to the particular

algorithm. This should be used for new applications, updates approved Risk Management Plans.

Wprowadzenie

momencie wydania pozwolenia na dopuszcze-

nie do obrotu produktu leczniczego wiedza na
jego temat nie jest pelna. Wydanie decyzji dla pro-
duktu leczniczego przeznaczonego do podawania
w konkretnych wskazaniach lub jednym wskazaniu
oznacza, ze stosunek korzysci ze stosowania do moz-
liwego do przewidzenia ryzyka w odniesieniu do kon-
kretnej populacji jest pozytywny.
Produkt leczniczy moze mieé przypisanych kilka
czynnikéw ryzyka, przektadajgcych si¢ na zagroze-
nia dla konkretnego pacjenta. By oszacowaé konse-
kwencje podania preparatu w okres§lonych sytuacjach
klinicznych, nalezy przeanalizowaé wszystkie dostep-
ne dane. Stuzy temu opracowanie planu zarzadzania
ryzykiem. Celem przygotowania tego dokumentu jest
oprdcz scharakteryzowania profilu bezpieczefistwa
konkretnego produktu leczniczego (czyli przedstawie-
nia informacji co wiemy na jego temat, i wskazania
jakie obszary wymagaja dalszych badan) - jest takze
zaplanowanie dalszych dziatan stuzacych poszerze-
niu wiedzy o zagrozeniach jakie ten produkt leczni-
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czy stwarza oraz zaproponowanie i wdrozenie dziatan
ograniczajacych to ryzyko [1].

Plan zarzadzania ryzykiem (z ang. Risk Manage-
ment Plan, RMP) jest to szczegétowy opis systemu
zarzadzania ryzykiem uzycia produktu leczniczego
stosowanego przez podmiot odpowiedzialny okre-
Slony w art. 10 ust.2 pkt 6 ustawy Prawo farmaceu-
tyczne. Plan zarzadzania ryzykiem jest dokumentem
obowigzkowym kazdego noworejestrowanego pro-
duktu leczniczego od 21 lipca 2012 roku.

RMP powinno zosta¢ umieszczone w module 1.8.2
dokumentacji CTD (z ang. Common Technical Do-
cument). Jest to dokument prospektywny, stuzacy do
zarzadzania ryzykami konkretnego produktu leczni-
czego. Natomiast, nie jest dokumentem, ktéry stuzy
do oceny stosunku korzysci do ryzyka. W tym celu
przygotowane sa okresowe raporty o bezpieczefistwie
(z ang. Periodic Safety Update Raport; PSUR) [1a].
Format RMP okreS§lony jest w rozporzadzeniu wyko-
nawczym Komisji Europejskiej 520/2012 w zalacz-
niku I tego rozporzadzenia. Warto zwrdcié¢ uwage na
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Stowa kluczowe: procedury wyjasniajace/arbitrazowe dotyczace bezpieczeristwa, wyniki procedur wspdinej oceny
okresowych raportdw o bezpieczeristwie (PSURS), wyniki procedur podziatu pracy PSUR

Streszczenie

W artykule przedstawione S streszczenia decyzji Organdw Europejskich, dotyczace bezpieczeristwa farmakoterapii,
opublikowane na stronach internetowych: Europejskiej Agencji Lekow (EMA), Grupy Koordynacyjnej ds. Procedur
Wzajemnego Uznania i Zdecentralizowanej dla produkidw leczniczych stosowanych u ludzi (CMDh) oraz w Rejestrze
Komisji Europejskiej w okresie od lipca do wrzesnia 2020 .

Key words: safety-related referral procedures, outcomes of single assessments of periodic safety update reports
(PSURs), outcomes of informal PSUR worksharing procedures

Summary

The article presents summaries of decisions of the European Union Bodies regarding pharmacovigilance, published
in the period from July 2020 to September 2020, on the websites of the European Medicines Agency (EMA), the Co-
ordination Group for Mutual Recognition and Decentralized Procedures — Human (CMDh) and the Community Register.

Procedury wyjasniajace/arhitrazowe
dotyczace hezpieczenstwa, dla ktorych
zostaty wydane decyzje KE w okresie od

lipca do wrzesnia 2020 r.

Produkty lecznicze zawierajace fluorouracyl
i substancje powigzane (kapecytabina,
tegafur i fluorocytozyna)
-fluorouracyl (5-FU) podawany pozajelitowo oraz
substancje podobne, jak kapecytabina i tegafur, to
substancje o szerokim zastosowaniu w onkologii w le-
czeniu wielu réznych nowotworéw. Poza tym 5-FU
jest dostepny w postaciach do stosowania miejscowe-
go w leczeniu nadmiernego zrogowacenia w przypad-
ku rogowacenia stonecznego i leczenia brodawek.

Flucytozyna za$§, ktéra jest prolekiem 5-FU, jest sto-
sowana w leczeniu cigzkich uktadowych zakazef
grzybiczych.

5-fluorouracyl jest fluorowang pochodng pirymidyny,
ktérego metabolity powstate po wewnatrzkomoérko-
wym przeksztatceniu blokujg syntetaze tymidylowa
wywotujac w ten spos6b niedobdr tyminy i w kon-
sekwencji zahamowanie syntezy DNA. 5-FU hamu-
je takze powstanie RNA. Dziatania te prowadzg do
zaburzenia wzrostu, uszkodzenia i Smierci komorek.

Wazna role w rozktadaniu fluorouracylu i podobnych
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substancji odgrywa enzym dehydrogenaza dihydro-
pirymidynowa (DPD). Hamowanie, niedob6r lub
zmniejszenie aktywnoS$ci tego enzymu moze pro-
wadzi¢ do kumulacji 5-FU, co moze powodowad
ciezkie, prowadzace do zgonu dziatania toksyczne.
Cho¢ niedobdr DPD jest znanym zagrozeniem przy
stosowaniu takich produktéw jak 5-FU, dotychczas
nie byto wymagane wykonywanie testéw i badafi
przesiewowych w kierunku niedoboru DPD przed
wilaczeniem leczenia.

13 marca 2019 r. na mocy art. 31 dyrektywy 2001/83/
WE, na podstawie nadzoru nad bezpieczenstwem far-
makoterapii francuski urzad ds. lekéw (ANSM) zwr6-
cit si¢ do Komitetu PRAC o ocen¢ koniecznoSci pod-
jecia dziatafi na poziomie europejskim, dotyczacych
wykrywania niedoboru DPD u pacjentéw leczonych
fluorouracylem stosowanym ogélnoustrojowo i po-
dobnymi substancjami.

Biorac pod uwage cato$¢ przedstawionych danych
dotyczacych ryzyka dziatan toksycznych, danych
na temat obecnie dostgpnych badan przesiewowych
w celu identyfikacji pacjentéw z niedoborem DPD,
a takze konsultacje z grupami naukowymi Komitet
PRAC potwierdzit, ze stosowanie ogélnoustrojowe
5-FU i podobnych substancji u pacjentéw z niedobo-
rem DPD wigze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem dziataf
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Rekomendacje Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru Nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC) Europejskiej Agencji
Lekow dotyczace wynikow przeprowadzonej oceny sygnatow
w zakresie hezpieczenstwa stosowania produktow leczniczych

Recommenaations Of The Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC) Of The
European Medicines Agency Regarding The Results Of The Signal Assessment As Part Of The
Safety Monitoring Of Medicinal Products
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Stowa kluczowe: rekomendacje Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru Nad Bezpieczeristwem Farma-
koterapii (PRAC) Europejskiej Agencji Lekdw, ocena sygnatdw bezpieczeristwa, zmiany w odpowiednich punktach
charakterystyki produktu leczniczego i ulotki dla pacjenta

Streszczenie

W artykule przedstawione sa rekomendacje Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru Nad Bezpieczeristwem
Farmakoterapii, wynikajgce z przeprowadzonej oceny Sygnatow, opublikowane na stronie Europejskiej Agencji
Lekow (EMA), w okresie od lipca do wrzesnia 2020 r.

Key words: Recommendations of the Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC) of the European
Medicines Agency, assessment of safety signals, changes in the summary of product characteristics (SmPC) and
package leaflet (PL)

Summary

In the article are presented recommendations of the Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC),
resulting from the evaluation of signals, published on the website of the European Medicines Agency (EMA) in the

period from July 2020 to September 2020.

Zalecenia PRAC przyjete na posiedzeniu
w dniach 6-9 lipca 2020 r.

Lisdeksamfetamina — wydfuzenie odstepu
QT i arytmia serca (EPITT nr 19533)

W punktach 4.4 (Specjalne ostrzezenia i Srodki
ostrozno$ci dotyczace stosowania) i 4.8 (Dzialania
niepozadane) ChPL dodano ostrzezenie na temat ry-
zyka wydtuzenia odstgpu QT u niektérych pacjentow
po zastosowaniu lisdeksamfetaminy oraz dodano
wydtuzenie odstepu QT jako dziatanie niepozadane
Z nieznang czestoscia wystepowania.

Inhibitory czynnika martwicy nowotworu
alfa: adalimumab; certolizumab pegol;
etanercept; golimumab; infliksymab —
miesak Kaposiego (EPITT nr 19480)

Punkt 4.8 (Dziatania niepozadane) ChPL zaktuali-
zowano o nowe dziatanie niepozadane w kategorii
»INowotwory tagodne, zto§liwe i nieokre$lone (w tym

torbiele i polipy)”: migsak Kaposiego, z nieznang cze-
stoScig wystgpowania.

Zalecenia PRAC przyjete na posiedzeniu
w dniach 31 sierpnia - 3 wrzesnia 2020 r.

Abirateron — reakcja anafilaktyczna (EPITT nr 19535)

Punkt 4.8 (Dziatania niepozadane) ChPL zaktualizo-
wano o nowe dziatanie niepozadane: reakcja anafilak-
tyczna z nieznang czg¢sto$cig wystgpowania.

Fluorochinolony do stosowania ogélnego

i wziewnego — niedomykalnos¢ zastawki serca,
rozwarstwienie tetnicy szyjnej oraz tetniak

i rogzwarstwienie aorty (EPITT nr 19522)

Zmiana nastgpita w punktach 4.4 (Specjalne ostrze-
zenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania) i 4.8
(Dziatania niepozadane) ChPL i dotyczy dodania in-
formacji na temat niedomykalnos$ci zastawki serca,
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Dziatania w ohszarze inspekecji hadan klinicznych
I pharmacovigilance prowadzone zdalnie — aktualna praktyka

I wnioski na przysziosé

Remote Inspections — Current Practice And Future Conclusions

Dorota Kurnik, Michat Gryz
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Stowa kluczowe: inspekcja za pomoca srodkdw komunikacji elektronicznej, GCP, GVP, system jakosci, COVID-19
Streszczenie

Rozwdj pandemii COVID-19 praktycznie uniemozliwit prowadzenie tradycyjnych inspekcji pharmacovigilance i ins-
pekcji badari klinicznych. Wzgledy bezpieczenistwa oraz wprowadzone restrykcje odnosnie podrdzy sprawity, Ze organy
kompetentne rozwingty program inspekcji prowadzonych za pomocg srodkdw komunikacyi elektronicznej. Podejscie
takie ma zastosowanie w odniesieniu do inspekcji pharamcovigilance, inspekcji sponsordw oraz firm CRO, jednak nie
ma mozliwosci zastapienia tg metodq tradycyjnej inspekcji badania klinicznego w osrodku badawczym.

Key words: remote inspection, GCP, GVP, quality system, COVID-19

Summary

COVID-19 pandemic has made traditional on-site GCP/PV inspection impossible. Personal safety of inspectors as
well as travel restrictions have directed competent authorities towards development of remote inspection practices.
Such approach has been implemented for PV, sponsors and CRO inspections however, no solution to substitute
traditional inspection of clinical sites seems to exist. Current experience shows that remote inspection cannot fully

Substitute physical on —site inspection.

Wprowadzenie

nspekcja badaf klinicznych oraz inspekcja phar-

macovigilance s3 niezwykle istotnymi elementa-
mi zapewniania przez organy kompetentne pafistw
cztonkowskich Unii Europejskiej bezpieczefistwa
farmakoterapii.

Prawidlowe funkcjonowanie systemu monitorowania
bezpieczenstwa produktéw leczniczych w ramach
systemu jakoSci zgodnego z Modutem [ GVP dla pro-
duktéw leczniczych stosowanych u ludzi jest kluczo-
we dla minimalizacji ryzyka ewentualnego zagrozenia
wynikajacego z potencjalnych dziatan niepozadanych
produktéw leczniczych lub produktéw leczniczych
weterynaryjnych [1], [2], [3], [4].

Inspekcja badan klinicznych jest narzedziem kontroli
badan klinicznych prowadzonych na terytorium dane-
go panstwa cztonkowskiego oraz niezwykle istotnym
elementem procesu dopuszczenia do obrotu produk-
tow leczniczych w ramach procedury scentralizowa-
nej jak i procedur prowadzonych na poziomie naro-
dowych (procedury narodowa, wzajemnego uznania
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oraz zdecentralizowana) [5], [6]. Wiele panstw czton-
kowskich, w tym Polska, prowadzi réwniez inspekcje
badan klinicznych weterynaryjnych [7].

Wybuch pandemii COVID-19 w znacznym stopniu
uniemozliwil normalne funkcjonowanie zaréwno
inspekcji pharmacovigilance, jak réwniez inspekcji
badafi klinicznych. W zwigzku z zaistniatg sytuacja
rozpoczeto program inspekcji pharmacovigilan-
ce prowadzonych za pomocg Srodkéw komunikacji
elektronicznej. W ramach inspekcji prowadzonych na
zlecenie Europejskiej Agencji Lekéw prowadzone sa
réwniez inspekcje sponsoréw i firm CRO.

Inspekcje badan klinicznych, prowadzone w oSrod-
kach badawczych, ktérych nie da si¢ prowadzié
zdalnie z uwagi na konieczno$¢ zagwarantowania
poufnoSci danych przekazywanych zdalnie czy tez
obcigzeniem pracg w czasie pandemii i dodatkowym
ryzykiem przenoszenia czynnika zakaZnego, zostaly
czasowo zawieszone do momentu ustabilizowania sy-
tuacji epidemiologicznej w wielu krajach.
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lle ziot odmierzamy tyzka alho tyzeczka do przygotowania naparu?
ZawartosS¢ substanciji roslinnych w wyhranych tyzkach i tyzeczkach
uzywanych w ciagu ostatnich dekad

How Much Of Herbs Do We Measure With A Spoon Or Teaspoon To Prepare The Infusion?
The Content Of Plant Substances In Selected Spoons And Teaspoons Used In The Last Decade
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Stowa kluczowe: pojemnosc tyzki, pojemnosc tyZeczki, dawka naparu, napar, odwar, btad dawkowania
Streszczenie

W srodowiskach medycznych dyskutowano wielokrotnie zagadnienie bteddw dawkowania ptynnych postaci
farmaceutycznych podczas stosowania miar domowych. Wydaje sig ze dawkowanie ziét (substancji roslinnych)
przy pomocy tyZek i tyzeczek nie byto nigdy weryfikowane. Ninigjszy artykut jest prdba zainicjowania dyskusji
nad pracami dotyczacymi odpowiedniego dawkowania ziot stosowanych w celach leczniczych. Autorzy najpierw
wytypowali, wSrod tyzek uzywanych w ciggu ostatniego potwiecza, tyzkg duzg i tyzke matg oraz tyZeczki duzg
i matg. Nastepnie podjeto probe ustalenia pojemnosci fyZek i tyZeczek metodg ,na wylew”. Pomiardw dokonano
przy pomaocy cieczy o réznym napigciu powierzchniowym. Zmierzone pojemnosci: tyzki duzej byty w zakresie
14,5-15,2 cmt (mediana 14,8 cm#), tyzki matej w zakresie 10,4-11,4 cmt (mediana 10,7 cmt). Pojemnosci tyZeczki
wigkszej w zakresie 5,2-5,6 cmt (mediana 5,4 cmf), fyzeczki mniejszej 3,2-3,5 cmt (mediana 3,4 cmt). Poniewaz
ta metoda pomiaru pojemnasci fyZek i tyzeczek nie byta wystarczajgco powtarzalna autorzy zastosowali metode
precyzyjnego mapowania 3D wewnetrznych powierzchni czerpakow tyzek i tyzeczek w celu wyznaczenia ich
pojemnosci geometrycznej. Objetosci geometryczne czerpakdw zostaty wyznaczone dla tyzki duzej 13,94 cm?,
tyzki matej 10,56 cm? fyzeczki wigkszej 4,88 cr¥ i tyzeczki mnigjszej 2,90 cm?. Aby miec poglad na rzeczywistg
ilos¢ ziot (substancji roslinnych) jaka jest odmierzana tyzkami i tyZeczkami przez uzytkownikdw, wykonano wazenie
Srednio wypetnionych ( czyli nie wypetnionych ,na ptasko” i nie petnych ) tyZek i tyzeczek ziot ktdre sg dostepne
w obracie w Polsce. Wazenia powtarzano 10x. Srednie z wazeri oraz odchylenia standardowe zebrano w Tabeli 3.
W przypadkach, kiedy do torebek zidt byty dostarczone miarki, wazono tez iloS¢ odmierzang tymi miarkami wedtug
informacji na opakowaniu. Dla pordwnania zamieszczono dane bibliograficzne. W niektdrych przypadkach autorzy
obserwowali rdznice pomigazy wartosciami mierzonymi w praktyce i danymi bibliograficznymi: Agropyri rhizoma
zmierzono 3,3+0,2g-4,7+0,3g w bibliografii 1,5 g; Bardanae majoris radix [Arctii radix] 4.8+0,3-7,3+0,3g w bib-
liografii 2,0g, Lini semen 18,5+0,7-20,9+1,2 g w bibliografii. 10g, Millefolii herba 1,7+0,2-2,6+0,3g w bibliografii
1,5 g), Ribis nigri folium 1,8+0,1-2,7+0,2g w bibliografii. 1,0g, Salicis cortex 2,3+0,5-2,9+0,2g w bibliografii. 1,5,
Ulmariae flos 2,4+0,2-3,3+0,2g w bibliografii. 1,4g, Valerianae radix 4,0+0,3-5,7+0,5g w bibliografii. 2,5g. Moze to
oznaczac potrzebe uzgodnienia warunkdw ustalania dawek substancyji ziotowych stosowanych do przygotowywania
naparow lub odwardw w oparciu o dawkowanie miarami domowymi. Ponadto niezbgdna jest weryfikacja informacji
0 dawkach pochodzacych z bibliografii.

Key words: spoon capacity, teaspoon capacity, herbal tea dose, infusion, decoction, dose bias

Summary

The paper presents an issue of herbal substances quantity measured with traditional household methods for herbal
tea preparation. Medicine community discussed the issue of bias of dosing the amount of oral liquid medicines
using commonly available spoons. It seems that the information on measuring of herbal substances was never
verified in Poland. The paper is an attempt to initiate the works on improving of adequate dosing of traditional herbal
medicines. The authors first singled out two of the spoons which were used over last decades (as in the Directive
2004/24); one larger, one smaller and two teaspoons bigger and smaller. Then the authors attempted to establish
their volume, measuring how much of fluid will pour out of a spoon. The content of every spoon was weighted with
tested fluids and experimentally measured their density to count the spoons volumes. The volumes of spoons were
found to be: the bigger one -in a range of 14,5-15,2 cn® (median 14,8 cn’), the smaller one - 10,4-11,4 crm® (median
10,7 crP); the volumes of teaspoons were found to be: the bigger one - 5,2-5,6 cm® (median 5,4 cm®), the smaller
one - 3,2-3,5 cm® (median 3,4 cmf. However this way of measuring volume was not repeatable enough. Because
of that the authors applied a method of precise 3D mapping the internal surfaces of the teaspoons and spoons to
establish geometric volume of their buckets. The geometric volumes of the spoons buckets determined on a base
of those maps were established as 13,94 cm? and 10,56 cn? respectively and teaspoons 4,88 cm? and 2,90 cm?
respectively. To have a view on a real quantity of herbal substances taken by the users, the herbal substances
were weighted by fulfilling the spoons middle curved. Herbal substances weight arithmetic averages and standard
Geviations were summarized in a Table 3. In some cases author found differences between values obtained by
measuring in practice and bibliographic data: Agropyri rhizoma measured 3,3+0,2 g-4,7+0,3 g v. bibliographic
1,5 g; Bardanae majoris radix [Arctii radix] 4.8+0,3-7.3+0,3 g v. 2,0 g, Lini semen 18,5+0,7-20,9+1,2 g v. 10 g,
Millefolii herba 1,7+0,2-2,6+0,3 g v. 1,5 g), Ribis nigri folium 1,8+0,1-2,7+0,2 g v. 1,0g, Salicis cortex 2,3+0,5-
2,9+0,2 g v. 1,5 g, Ulmariae flos 2,4+0,2-3,3+0,2 g v. 1,4 g, Valerianae radix 4,0+0,3-5,7+0,5 g v. 2,5 g. It may
seem that there is a need of agreement on conditions of establishing doses of herbal substances which are used
for herbal tea preparation and a verification of information on doses of herbal substances given in bibliography.
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, Melisa rozum i dowcip ostrzy serca smetne rozwesela”

Szymon Syreniusz (1540-1611)

Melisa lekarska (Melissa officinalis L.)
Tradycyjny ziotowy produkt leczniczy

Lemon Balm (Melissa Officinalis L.) Tradlitional Herbal Medicinal Product

Oleg Burdzenia

Departament Oceny Dokumentacji Produktdw Leczniczych

Stowa kluczowe: melisa, tradycyjny ziotowy produkt leczniczy, destylacja, olejki eteryczne

Streszczenie

Melisa lekarska, znana od czasow antycznych znajduje zastosowanie we wspdtczesnym Swiecie. Obecnie przypisuje
sig melisie wielokierunkowe dziatanie na organizm cztowieka, w szczegolnosci: uspokajajace, przeciwskurczowe,
przeciwbakteryjne, przeciwwirusowe, pobudzajace czynnosci wyazielnicze, przeciwzapalne. Monografia EMA
daje petne spektrum i wskazowki wykorzystania leczniczego tej rosliny. Z ponizszej publikacji mozna rowniez sig
dowieaziec i o innych zastosowaniach melisy.

Key words: Lemon balm, traditional herbal medicinal product, distillation, essential oils

Summary

Lemon balm, known since ancient times, is used in the modern world. Currently, lemon balm has a multidirectional
effect on the human body, in particular: calming, antispasmodic, antibacterial, antiviral, stimulating secretory
activities, anti-inflammatory. The EMA monograph gives the full spectrum and tips for medicinal use of this plant.
You can also find out about other uses of lemon balm in the following publication.

Wprowadzenie. Melisa w ujeciu
historycznym

Wiadomoéci 0 melisie mozna spotkaé juz w mi-
tologii greckiej; istnieje wiele bohaterek o tym
imieniu - jedna z nich to cérka kréla Krety Melis-
seusa, ktéra wspdlnie ze swoja siostrg Amalteg
opiekowata si¢ matym Zeusem, karmiac go kozim
mlekiem i miodem [1]. P6Zniej (1516 r.) imi¢ pojawia
si¢ w wierszu Ludovico Ariosto Orlando Furioso [2]
i nalezy do wrézki, ktéra pomaga Ruggiero uciec
przed czarownicg Alcing.

W czasach antycznych melisa byta bardzo popularna
jako ro§lina ulubiona przez pszczotly. Zauwazono, ze
charakterystyczny, orzeZwiajacy zapach cytrynowy
przyciaga i uspokaja pszczoty, a nacieranie rak zielem
melisy zapobiega uzadleniom. Dlatego nazwa ro§liny
jest zwigzana z pasiecznictwem. Melitta po grecku
znaczy pszczota, mel — to po tacinie midd, stodycz
(ale takze — przyjemno§¢) a po polsku melis¢ nazy-
wano takze rojownikiem [3 4].

Takze na Srodkowyrn Wschodzie — w czasach ba-
bilofiskich uwazano melis¢ za ro§lin¢ pszczelarska
1 miododajng.
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Pierwsze dane w Europie o wtaSciwosciach leczni-
czych melisy pochodzg z poczatku naszej ery. Pliniusz
Starszy (I w n.e.) w swoim dziele ,,Naturalis historia”
polecat melis¢ jako Srodek przeciw uktuciom owadow
oraz wewnetrznie dla leczenia boléw brzucha i bole-
snych miesigczek [5]. Awicenna (980-1037) stosowat
ja jako Srodek wzmacniajacy, usuwajgcy melancholig.

Melis¢ w XI wieku ponownie przywiezli Arabowie
z regionu Morza Srédziemnego do Hiszpanii, a stam-
tad przeniesiona zostata do Niemiec, gdzie byta upra-
wiana w klasztornych ogrodach przez mnichéw jako
zioto lecznicze. Swigta Hildegarda z Bingen w XII
wieku nazywata ja ,,Bingusa” (,,pszczele 0ko”), na-
pisata, ze melisa ,,serce weselem darzy” [6]. Autorka
byta tak przekonana o uspokajajacych wlasciwosciach
melisy, iz sadzita, ze rolina ,,nosi w sobie moce pigt-
nastu innych ziét”.

W XV wieku znane byly wodki melisowe, otrzymy-
wane przez destylacje §wiezych liSci ze spirytusem
winnym. Paracelsus (XVI w.) podobno skutecznie
stosowat na wszystkie choroby wino melisowe okre-
§lajac je mianem eliksiru zycia.

Od pdznego Sredniowiecza melis¢ nazywano takze
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Przepakowanie produktu leczniczego wprowadzanego do obrotu
w ramach importu rownolegtego

Repackaging Of A Medicinal Product Placed On The Market Under Parallel Import

Martyna KoSmider

Departament Rejestru i Importu Rownolegtego Produktow Leczniczych

Stowa kluczowe: import rawnolegty, przepakowanie, ulotka, tekturowe pudetko, etykieta

Streszczenie

Produkty lecznicze importowane rownolegle z krajow Europejskiego Obszaru Gospodarczego muszg zostac przepa-
kowane przed wprowadzeniem ich do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Sprowadza sie ono gtdwnie do
umieszczenia polskojezycznego oznakowania opakowania (fekturowe pudetko lub etykieta na oryginalne tekturowe

pudetko) i ulotki.

Key words: Parallel import, repackaging, leaflet, cardboard box, label

Summary

Medicinal products parallely imported from the countries of the European Economic Area must be repackaged before
they are placed on the market in the territory of the Republic of Poland. It consists mainly in placing the Polish
marking of the packaging (cardboard box or a label on the original cardboard box) and leaflet.

Wprowadzenie

mport réwnolegty produktéw leczniczych jest zgodng

z prawem forma obrotu produktami leczniczymi, kt6-
ry zachodzi niezaleznie — a wigc niejako réwnolegle — do
obrotu realizowanego przez podmioty odpowiedzialne.

Zgodnie z § 17 rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 20 lutego 2009 r. w sprawie wymagan doty-
czacych oznakowania opakowaf produktu lecznicze-
go i tredci ulotki (Dz. U. z 2020 r. poz. 1847) ozna-
kowanie opakowan i ulotka muszq byc sporzqdzone
w jezyku polskim, dlatego produkty lecznicze impor-
towane réwnolegle z krajéw Europejskiego Obszaru
Gospodarczego musza zosta¢ przepakowane przed
wprowadzeniem ich do obrotu na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskie;j.

Operacja ta obejmuje przefozenie opakowania bezpoSred-
niego do nowego opakowania zewnetrznego oznakowa-
nego w jezyku polskim badz tez na oryginalnym opako-
waniu zewnetrznym z kraju eksportu zostaje umieszczona
samoprzylepna etykieta zawierajaca niezbgdne informacje
podane w jezyku polskim. Do tak przygotowanego opa-
kowania dofgczana jest polskojezyczna ulotka. Etykieta
moze w caloSci lub w czeSci zastaniac oryginalne opako-
wanie zewngetrzne z kraju eksportu, poniewaz dopuszczal-
ne jest jednoczesne podanie informacji w innych jezykach
urzedowych pafstw cztonkowskich Unii Europejskiej,
pod warunkiem zachowania zgodnosci z treScig podang
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w jezyku polskim. Co wazne, etykieta musi by¢ nanie-
siona w sposéb trwaty, uniemozliwiajacy jej usunigcie
bez zniszczenia opakowania. Tre$¢ ulotki i oznakowania
opakowania zatwierdzana jest wraz z wydaniem pozwo-
lenia na import réwnolegty. Na importerach réwnolegtych
cigzy obowigzek aktualizacji drukéw informacyjnych
produktu leczniczego z importu réwnolegtego do drukéw
produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu w Polsce,
tak aby pacjenci, kupujacy wprowadzane przez nich pro-
dukty lecznicze, byli w posiadaniu aktualnych informacji
na temat wskazaf, przeciwwskazan, interakcji, sposobu
podawania i dziataf niepozadanych stosowanego przez
nich produktu leczniczego.

Druki informacyjne

Druki informacyjne produktu leczniczego z im-
portu réwnoleglego tj. ulotka, oznakowanie opa-
kowania zewnetrznego (tekturowe pudetko badz
etykieta), w niektérych przypadkach oznakowanie
opakowania bezposredniego, etykieto-ulotka (jednost-
kowe przypadki) i saszetka na blister (np. antykoncep-
cja) w zakresie danych merytorycznych odpowiadaja
drukom obowigzujacym dla leku zarejestrowanego
w Polsce i jednoczes$nie uwzgledniaja specyfike im-
portu réwnoleglego, w tym ewentualne réznice po-
miedzy produktem sprowadzanym a dopuszczonym
do obrotu w Polsce.
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Aktualizacja informacji w drukach informacyjnych w zakresie
zgtaszania dziatan niepozadanych zgodnie z Informacja Prezesa
Urzedu z 20 kwietnia 2020 r.

Upaating Information In Product Information Regarding The Reporting Of Suspected Adverse Drug
Reactions In Accordance With The Information Of The President Of The Office Of 20.04.2020

Edyta Smyta

Departament Zmian Porejestracyjnych i Rerejestracji Produktow Leczniczych

Stowa kluczowe: druki informacyjne, zgtaszanie dziatari niepozadanych, Informacja Prezesa Urzedu, zmiana

porejestracyjna
Streszczenie

W artykule zostata opisana Informacja Prezesa Urzedu z dnia 20 kwietnia 2020 r. dotyczgca sposobu aktualizacji
drukdw informacyjnych w aspekcie zgtaszania podejrzenia wystgpienia dziatari niepozadanych produktow lec-

zniczych.

Key words: product information, reporting of suspected adverse drug reaction, Information of the President of the
Office, post-authorisation variation

Summary

The article describes the Information of the President of the Office of 20.04.2020 on the method of updating product
information in terms of reporting suspected adverse drug reactions of medicinal products.

nia 20.04.2020 r. na stronie internetowej Urzedu

Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (dalej Urzqd)
opublikowano informacj¢ dotyczaca aktualizacji zapi-
sow dotyczacych danych w zakresie zgtaszania dziataf
niepozadanych w drukach informacyjnych produktow
leczniczych. Powyzsza aktualizacja dotyczy zapisOw
w punkcie 4.8 Dziatania niepozqdane Charakterysty-
ki Produktu Leczniczego (dalej ChPL) oraz w punkcie
4. Mozliwe dziatania niepozqdane ulotki dla pacjenta,
w sekcjach odpowiednio — Zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozqdanych i Zgtaszanie dziatan niepozqda-
nych. Opisywana zmiana zastgpuje sposob zglaszania
dziatan niepozadanych za pomoca poczty elektronicznej
— dedykowany adres email (ndl@urpl.gov.pl) na strong
internetowg Systemu Monitowania Zagrozen (https://
smz.ezdrowie.gov.pl), w postaci elektronicznego formu-
larza zgloszenia dzialania niepozadanego dedykowane-
go zaréwno do oséb wykonujacych zawody medycz-
ne, jak i pacjentéw, ich przedstawicieli ustawowych
lub opiekunéw faktycznych. Zmiana wynika z dziatan
Urzedu i wymusza aktualizacje drukéw informacyjnych
w tym zakresie przez podmioty odpowiedzialne [1].

Zmiane w drukach mozna przeprowadzi¢ przy najblizszej
czynno$ci regulacyjnej (przy okazji innej zmiany) badz
osobng zmiang porejestracyjng. Urzad wprowadzit 2-letni

okres od daty komunikatu na wprowadzenie nowego
zapisu lub 3-letni okres dla produktéw, dla ktérych
podmiot odpowiedzialny nie prowadzi zadnych ak-
tywnoSci w zakresie czynnoSci porejestracyjnych.
Wprowadzenie zmiany mozna przeprowadzi¢ przy
okazji kazdej innej zmiany porejestracyjnej, ktéra ma
wplyw na druki informacyjne, nie tylko zmian doty-
czacych bezpieczenstwa, skutecznosci i monitorowa-
nia bezpieczefistwa stosowania produktu leczniczego
(kategoria ,,C”), ale réwniez zmian administracyj-
nych (kategoria ,,A”), zmian w kwestiach jakosci pro-
duktu leczniczego (kategoria ,,B”), zmian podmiotu
odpowiedzialnego, notyfikacji, obejmujacych zmiany
typu IA, IB i II. Jedynym warunkiem jest powota-
nie si¢ we wniosku o dokonanie zmiany na Infor-
macje Prezesa oraz przedstawienie wprowadzanych
zmian w tabeli poréwnawczej (tekst obowigzujacy/
tekst proponowany). Natomiast, zalecang zmiang do
ztozenia w celu aktualizacji informacji o produkcie,
w przypadku braku podjecia dziatan regulacyjnych
w ciagu 3 lat dla produktéw zarejestrowanych w pro-
cedurze narodowej jest zmiana nieprzewidziana typu
IA nr C.I. z), z odpowiednim opisem zakresu zmiany
[2]. Oba przypadki wymagaja réwniez ztozenia ww.
drukéw w formie ,,czystej”, ,,SledZ zmiany” oraz au-
toryzowanej [1].
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Szczepienie lisow wolno zyjacych przeciwko wsciekliznie

Rabies Vaccination Of Red Foxes

Sylwia Czarnowska

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktdw Leczniczych Weterynaryjnych

Stowa kluczowe: wscieklizna, zwalczanie chordb zakaZnych zwierzat, szczepienie, lis rudy

Streszczenie

Wscieklizna jest zakazng chorobg przenoszong przez kontakt bezpoSredni, na kidrg sg wrazliwe wszystkie gatunki
ssakow. Wywotywana jest przez wirusa Rabies virus z rodziny Rhabdoviride, roazaj Lyssavirus. W Polsce wscieklizna
jest objeta obowigzkiem zwalczania, zgodnie z ustawg z dnia 11 marca 2004 . o ochronie zdrowia zwierzat oraz
zwalczaniu chordb zakaZnych zwierzat (Dz. U. 2020, poz. 1421). Rezerwuarem choroby w Polsce jest lis rudy, dlat-
ego tez w celu zwalczania wscieklizny przeprowadza sig obowigzkowe szczepienia ochronne lisow wolno zyjgcych.
Zgodnie z rozporzaazeniem Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 17 grudnia 2013 r. w Sprawie przeprowadzania
ochronnych szczepieri lisow wolno Zyjacych przeciwko wsciekliznie szczepienia przeprowadzane sg dwa razy do
roku na danym obszarze (zwykle wiosng i jesienig). Za przeprowaazenie akcji szczepieri odpowiedzialny jest wojew-
dazki lekarz weterynarii. Szczepienie przeprowaazane jest przy uzyciu doustnej szczepionki przeciwko wsciekliznie
(majacej wazne dopuszczenie do obrotu na terenie Polski), w ilosci 2- 40 dawek na km2. Dystrybucja szczepionki
odbywa sie za pomocg zrzutdw z samolotow lub Smigtowcdw lub wyktadana jest recznie. Skutecznosc szczepieri
lisow jest monitorowana przez badania obecnosci wirusa wscieklizny w tkance mdzgowej, poziomu przeciwciat
w surowicy i obecnosci markera szczepionkowego od 4 lisow z obszaru 100 km 2.

Key words: abies, eradication an infectious diseases of animals, vaccination, red fox

Summary

Rabies is an infectious disease, caused by Rabies virus (the family Rhabdoviridae, the genus Lyssavirus) that
is transmittable by direct contact. All mammal species may be susceptible, to varying degree. According to the
act "animal healthcare and prevention of infectious diseases in animals” (Mar 11th, 2004) rabies is subjected to
disease-control policy. The red fox is the primary reservoir of disease in Poland, and - as such - is targeted in the
prophylactic vaccination program. According to the regulation of Ministry of Agriculture (Dec 17 2013) vaccination
is performed in principle on biannual basis (most often in spring and autumn). Voivodship veterinarian is mandated
to notify relevant local authorities of the scheduled vaccination. Vaccination procedure involves delivery of oral
vaccine (registered for use in Poland) to the habitat of red foxes in amount of 20-40 doses per square km. The
routes of delivery include dropping by aircraft (planes and helicopters) or manually where appropriate (built-up
areas inhabited by foxes or rabies occurrence in such areas). The vaccine needs to be monitored for possible
deterioration, both during the storage period, and after it has been delivered to the environment. The efficacy of
vaccine program is assessed by evaluation of 4 foxes per square km for the presence of rabies virus in brain tissue,
titer of serum antibodies and presence of vaccine marker (tetracyclin) in bone tissue (mandibula).

Wsi z dnia 17 grudnia 2013 r. w sprawie przeprowa-

Wprowadzenie

Ws’cieklizna jest wirusowg chorobg zakazng przeno-
szong przez kontakt bezposredni, na ktorg wrazli-
we sg wszystkie gatunki ssakow. Wywotywana jest przez
wirusa Rabies virus z rodziny Rhabdoviride, rodzaj Lys-
savirus.W Polsce wscieklizna objeta jest obowigzkiem
zwalczania, zgodnie z ustawg z dnia 11 marca 2004 r.
o0 ochronie zdrowia zwierzqt oraz zwalczaniu chorob za-
kaznych zwierzgt (Dz. U. 2020, poz. 1421). Rezerwuarem
choroby w Polsce jest lis rudy, dlatego w celu zwalcza-
nia wscieklizny przeprowadza si¢ szczepienia ochronne
lisow wolno zyjacych. Na podstawie art. 56 ww. ustawy
za przeprowadzenie szczepien odpowiedzialny jest woje-
wodzki lekarz weterynarii, ktory przygotowuje i nadzo-
ruje ich prawidtowe przeprowadzenie.

Warunki i sposob przeprowadzenia szczepien lisow okre-
$lone sa w rozporzadzeniu Ministra Rolnictwa i Rozwoju

dzania ochronnych szczepien lisow wolno Zyjgcych
przeciwko wsciekliznie (Dz. U. 2017, poz. 1737).

Czestotliwo$c przeprowadzania
szczepien u lisow

Ocze;stotliwoéci i terminie przeprowadzania szcze-
piefi ochronnych, po przeprowadzeniu analizy ry-
zyka, decyduje wojewddzki lekarz weterynarii w uzgod-
nieniu z Gtéwnym Lekarzem Weterynarii i krajowym
laboratorium referencyjnym ds. wscieklizny.

Zgodnie z rozporzadzeniem szczepienia przeprowa-
dzane s3 na terenie danego wojewddztwa dwa razy
do roku, najczgsciej wiosna i jesienia. Mozna jednak
odstgpi¢ od tej zasady i przeprowadzi¢ szczepienie
raz w roku, jesli na danym terenie nie stwierdzo-
no przypadkéw wscieklizny w okresie ostatnich
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Zgnilec amerykanski pszczot - postepowanie administracyjne
American Foulbrood Of Honey Bees - Administrative Procedure

Monika Szponar

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produkiow Leczniczych Weterynaryjnych

Stowa kluczowe: zgnilec amerykariski, czerw, czerw rozstrzelony, ognisko choroby

Streszczenie

Zgnilec amerykariski pszczot jest zakazng, zaraZliwg chorobg pszczot, ktdra w Polsce podlega obowigzkowi zwalcza-
nia na mocy ustawy z dnia 11 marca 2004 1. o ochronie zdrowia zwierzat oraz zwalczaniu chordb zakaznych zwierzat
(Dz.U. 2020 poz. 1421). W zapobieganiu chorobie bardzo istotna jest profilakiyka opierajaca Sig na znajomosci

mechanizmow zakazenia.

Key words: American foulbrood, brood, spotted brood pattern, disease outbreak

Summary

American foulbrood is an infectious, contagious disease of bees subjected to obligatory eradication in Poland
under the Act of March 11, 2004 on the protection of animal health and combating infectious animal diseases (JL
0f 2020, item 1421). In order to prevent the disease, prevention is very important based on the knowledge of the

mechanisms of infection.

Wprowadzenie

gnilec amerykanski (ang. American foulbrood;

AFB), jest zakaZzng, zarazliwg choroba pszczét
wystepujaca na calym §wiecie. Zgnilec amerykan-
ski znajduje si¢ na liScie choréb zakaznych OIE oraz
w wykazie choréb zakaznych zwierzat podlegaja-
cych obowiagzkowi zwalczania (zatgcznik nr 2 ustawy
z dnia 11 marca 2004 r. o ochronie zdrowia zwierzat
oraz zwalczaniu choréb zakaznych zwierzat (Dz.U.
2020 poz. 1421)). Zwalczanie tej jednostki chorobo-
wej szczeg6towo okre§laja przepisy rozporzadzenia
Ministra Rolnictwa i Rozwoju Wsi z dnia 11 lipca
2016 r. w sprawie zwalczania zgnilca amerykafskiego
pszczot (Dz.U. 2016 poz. 1123).

Zrddio i drogi zakazenia

Czynnikiem etiologicznym choroby jest Paeniba-
cillus larvae subsp. Larvae - Gram-dodatnia bak-
teria wytwarzajaca ponad miliard endospor w kazdej
zakazonej larwie. Endospory sg oporne na dziatanie
czynnikéw Srodowiska i na powszechnie stosowa-
ne $rodki odkazajace. Mogg przezy¢ w produktach
pszczelich, takich jak midd i wosk, a takze w §ro-
dowisku 3 do 10 lat, natomiast w martwym czerwiu
przez 35 lat [1,2].

Gléwnym 7Zrédtem zakazenia jest chory i martwy
czerw, midd, pylek, mleczko pszczele, plastry oraz
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wnetrze ula zanieczyszczone endosporami P. la-
rvae. Do rozprzestrzeniania si¢ zakazania w rodzinie
pszczelej przyczyniajg si¢ pszczoly robotnice czysz-
czace komorki plastra, pielggnujace czerw oraz ska-
zone endosporami P. Larvae plastry i miéd. Zrédtem
zakazenia moga by¢ réwniez pszczoty btadzace lub
rabujace, roje pochodzace z chorych rodzin, uzywanie
skazonego sprzetu [1].

Najbardziej podatne na zakazenie sg mtode larwy,
najczesciej do 3 dnia zycia. Wrazliwo$¢ czerwiu na
zakazenie maleje wraz z wiekiem. Larwy zarazajq si¢
droga pokarmowg lub wewnatrz komérek plastra za-
nieczyszczonych endosporami [1,2].

Objawy kliniczne

bjawy kliniczne zgnilca amerykanskiego pszczét

sa zréznicowane i zaleza od genotypu P. larvae
wywotujacego chorobe, stadium choroby oraz sity ro-
dziny pszczelej [2].
Paenibacillus larvae namnaza si¢ w jelicie zakazo-
nej larwy, a typowe objawy choroby widoczne sg po
zasklepieniu komorki z czerwiem. Zmiany charakte-
rystyczne dla zgnilca amerykanskiego pszczét obser-
wowane sg zazwyczaj od maja do poczatku jesieni.
Nasilenie wystepowania tej choroby przypada na
schytek lata i poczatek jesieni [1,2,3].
W rodzinach porazonych zgnilcem amerykanskim
plastry z czerwiem maja charakterystyczny wyglad:
czerw okreslany jest jako czerw rozstrzelony.
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Mieko krowie: dobre czy zie dia ludzkiego zdrowia?

Przeglad systematyczny

Cow's Milk and dairy products: good or bad for human health?

A systematic review

Anna K. Moszczyriska-Serafin, prof. dr hab. prof. h.c. Paulin Moszczyriski

Tarnowska Szkota Wyzsza w Tarnowie

Stowa kluczowe: choroby kardio-metaboliczne, otytosc,nowotwory,rak jelita grubego,biatka mleka,alergia, nie-
tolerancja laktozy

Streszczenie:

Mileczne produkty sg gtdwnym Zrddtem dobrze przyswajalnego wapnia oraz dzigki duzej zawartosci takich sktfad-
nikow pokarmowych jak ttuszcze, mineraty, witaminy sg powszechnie konsumowane na Swiecie. Konsumpcja
mlecznych produktow jest korzystna w przypadku chordb kardio-metabolicznych, otytosci i nowotwordow. Badania
obserwacyjne nie potwierdzaja, aby ttuszcze mieka lub bogato-ttuszczowe produkty mleczne zwigkszaty ryzyko
schorzeri kardio-metabolicznych lub otytosci oraz wskazujg na odwrotng korelacje pomigdzy ich spozyciem i ryzy-
kiem otytosci. Stwierdzono odwrotng zaleznosc zwigzang ze spozyciem mleka i produktdw mlecznych w przypadku
rakow: jelita grubego, Zotgdka i sutka; brak korelacji w przypadku rakow: trzustki, jajnika i ptuc, a w odniesieniu
do raka prostaty wyniki sg niejednoznaczne. Z drugiej strony spozycie przetwordw miecznych powoduje alergie
na biatka i nietolerancje laktozy, ktdre sg powaznym problemem klinicznym. Przedstawiono najnowszy przeglad
literatury i meta-analiz badari obserwacyjnych odnosnie wptywu spozycia produktow mlecznych na luazkie zdrowie.

Key words: cardiometabolic diseases, obesity, cancers, colorectal cancer, milk protein allergy, lactose intolerance.
Summary:

Dairy products are the main source of highly bioavailable calcium and due to their abundant nutrient elements such as
protein, fats, minerals and vitamins they are largely consumed worldwide. The consumption of aairy productsis good for
chronic diseases such as cardiometabolic diseases, obesity, cancers. The observational evidence does not support the
hypothesis that dairy fats or high-fat dairy foods contribute to obesity or cardiometabolic risk, and suggests that high-fat
aairy consumption within typical dietary patterns is inversely associated with obesity risk. Among cancers, milk and
0airy intake was inversely associated with colorectal cancer, gastric cancer, and breast cancer, and not associated with
risk of pancreatic cancer, ovarian cancer, or lung cancer, while the evidence for prostate cancer risk was inconsistent.On
the second handa,the consumpion of dairy products isclosely related to protein allergy and lactose intolerance, which are
the major clinical problems. The latest scientific evidence regarding the relationship between dairy products and human

health by reviewing the literature and updating meta-analyses of observational studies are discussed.

Wprowadzenie

Konsumpcj a mleka i jego przetworow jest waznym
sktadnikiem zréwnowazonej diety w kazdym wie-
ku, zwlaszcza kiedy zwieksza si¢ masa kosci. Liczne ba-
dania kliniczne i epidemiologiczne wykazaty korzystny
wplyw mleka w zespole metabolicznym, otylosci, cu-
krzycy, schorzeniach sercowo-naczyniowych i nowo-
tworach. Dwa stany kliniczne - alergia i nietolerancja
mleka wykluczaja mleko z jadlospisu. Negatywny efekt
picia mleka odno$nie erytropoezy, z uwagi na niewielka
ilo§¢ zelaza, stwarza ograniczenia w zZywieniu do 9-10
miesigca zycia. Po tym okresie takich zagrozen nie ma
pod warunkiem konsumpcji 500 ml mleka dziennie
acznie z innymi bogatymi w Zelazo produktami. Nisko-
thuszczowe mleko, jezeli jest taka konieczno$¢, mozna
podawac dopiero po 24-36 miesigcach zycia.
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Skiad chemiczny mieka i wskaznik PRAL

leko, poza tym, ze stanowi bardzo dobre Zrédio

potasu, dostarcza takze wapnia, fosforu, wita-
miny D, ryboflawiny, witaminy B12, tiaminy, ma-
gnezu, cynku i bialek oraz probiotykéw w przypadku
produktéw fermentowanych.

Sktad chemiczny mleka krowiego na 100 ml:

* Biatko-36¢g,

*  Waph - 124 mg,

* Jod-31pug,

* Potas - 60 mg,

* Fosfor - 95 mg,

e Witamina B, (cyjanokobalamina) - 0-9 ug,
e Witamina B, (ryboflawina) - 0-24 mg,

e  Witamina B, (kwas pantotenowy) - 0,7 mg.
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