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Artykut przedstawia zarys historii rejestracji lekow w Polsce od roku 1918 do powotania Urzedu Rejestracji PL,
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Summary:

The article presents an outline of the history of drug registration in Poland from 1918 to the establishment of the
Registration Office of MP, MD and BP in 2002.

Wprowadzenie

inicjatywy Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw

Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produk-
tow Biobdjczych, dla uczczenia 100-lecia odzyskania
przez Polske niepodlegtosci zostala opracowana pu-
blikacja poswigcona stuleciu rejestracji lekow w Pol-
sce. Artykut niniejszy ma na celu przedstawienie naj-
wazniejszych ustalefi opisanych w tej ksigzce.
Wiek XIX na ziemiach polskich byt okresem, w kt6-
rym na przestrzeni 100 lat doszto do ogromnej zmia-
ny stosunkéw spotecznych i gospodarczych. Proces
ten przebiegat z r6zng szybkoScia w poszczeg6lnych
zaborach i odbywat si¢ w odmiennych warunkach be-
dacych skutkiem réznic w ustroju oraz ogélnym po-
ziomie rozwoju trzech panstw zaborczych. Niezalez-
nie jednak od tych uwarunkowaf, wszgdzie mamy do
czynienia z postepujaca urbanizacja i towarzyszacym
jej rozwojem przemystu. RoSnie ogélny poziom edu-
kacji oraz obserwujemy w interesujagcym nas obsza-
rze rozwdj aptekarstwa oraz powstawanie pierwszych
zaktadow zajmujacych si¢ przemystowa produkcja
lekéw. Polscy aptekarze oraz przemystowcy z branzy
farmaceutycznej, zyjac w réznych zaborach, utrzymu-
ja wzajemne kontakty, wydaja czasopisma i organizu-
ja stowarzyszenia branzowe. Latwo zatem zrozumie¢
gotowo$¢ Srodowiska farmaceutycznego do podjecia
prac zmierzajacych do stworzenia podwalin polskiej
farmacji zaréwno w wymiarze naukowym, aptecz-
nym, przemystowym, a przede wszystkim legislacyj-
nym, gdy tylko nadarzy si¢ ku temu sposobno$é. Czas
taki nastat pod koniec I Wojny Swiatowej, gdy chcac
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pozyskaé dodatkowego rekruta z okupowanych ziem
Kongreséwki, cesarze niemiecki i austriacki wydali
tzw. Akt z 5 listopada 1916 r., w realizacji ktérego
to postanowiefi powotana zostata 15 stycznia 1917 r.
Tymczasowa Rada Stanu w Krélestwie Polskim. Ten
wiladnie, polski organ konsultacyjny, nie sprawujacy
rzeczywistej wtadzy nad ziemiami polskimi rozpoczat
intensywne i szeroko zakrojone, jak na ekstremalnie
trudne warunki w jakich przyszto mu dziata¢, prace
nad organizacja przyszlej polskiej administracji i le-
gislatury. W dziedzinie farmacji Departament Spraw
Wewngtrznych Rady powotat w lutym 1917 r. zespot
ds. opracowania Farmakopei Polskiej, a we wrzeSniu
1917 r. sekcje farmaceutyczng. W ten sposéb zacze-
to kta$¢ podwaliny instytucji zajmujacych si¢ lekiem

w majace;j si¢ odrodzi¢ rok pdézniej Rzeczpospolite;j.

Lata 1918-1939. Budowa nowoczesnego
panstwa polskiego

Pierwszq periodyzacje¢ historii rejestracji produk-
tow leczniczych w ostatnim stuleciu narzuca
wielka historia. Mozna zatem wyr6zni¢ okresy: 11
RP (1918-1939); okupacji hitlerowskiej i sowieckiej
(1939-1945); PRL (1945-1989; pod dominacjg so-
wieckg) i III RP. Znajduje to swoje odbicie z jednej
strony w zmieniajacym si¢ wraz z kolejnymi forma-
mi ustrojowymi prawodawstwie, a z drugiej strony
- w mniej oficjalnych relacjach czy wspomnieniach
Swiadkéw tamtych czaséw. JednoczeSnie, rownolegle
do zmian dziejowych zachodzito zjawisko przecho-
dzenia w lecznictwie Swiatowym i polskim od leku
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i Produktow Biohdjczych
Historia i dziatalno$¢ od roku 2002 (cz. I)
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Streszczenie:

Artykut opisuje historig oraz wspdtprace migdzynarodowg Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Key words: history of the Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal Products,

international cooperation
Summary:

The article describes the history and international cooperation of the Office for Registration of Medicinal Products,
Medical Devices and Biociaal Products.

chwalenie przez Sejm RP ustawy z dnia 27 lipca

2001 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Lecz-
niczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Bioboj-
czych, ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farma-
ceutyczne, ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o wyrobach
medycznych, ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Przepisy
wprowadzajqce ustawe — Prawo farmaceutyczne, usta-
we o wyrobach medycznych oraz ustawe o Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycz-
nych i Produktow Biobdjczych oraz ustawy z dnia 13
wrzeSnia 2002 r. o produktach biobdjczych, zapoczat-
kowato dostosowanie prawodawstwa polskiego do do-
robku prawnego Unii Europejskiej w zakresie produk-
tow leczniczych, wyrobéw medycznych i produktow
biobdjczych.

Ustawa o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczni-
czych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdj-
czych weszta w zycie 1 pazdziernika 2002 r., ktéra
to date nalezy uznac za dziefi powstania Urzedu.

W celu utworzenia Urzedu, zarzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 29 listopada 2001 r. w sprawie utworze-
nia Biura Organizacji Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Bio-
baojczych zostala powotana jednostka budzetowa pod

nazwg Biuro Organizacji Urzedu Rejestracji Pro-
duktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Pro-
duktéw Biobdjczych, ktérego dyrektorem zostat dr
Waldemar Wierzba. Biuro dziatalo do rozpoczecia
funkcjonowania Urzedu tj. do dnia 1 pazdziernika
2002 r. Do sktadu kadrowego nowo powstalego
Urzedu weszli miedzy innymi pracownicy nastepu-
jacych jednostek organizacyjnych Instytutu Lekéw:

* Biura Rejestracji Srodkéw Farmaceutycznych
i Materiatow Medycznych,
e Centrum Farmakoepidemiologii,
» Sekretariatu Komisji Farmakopei Polskiej,
* Dzialu Kontroli Badan Klinicznych Lekow
oraz Centralnego Osrodka Techniki Medyczne;j
(COTM).
Na pierwszego Prezesa Urzedu zostal powotany
w dniu 05.05.2003 r. prof. dr hab. Michat Pirozyn-
ski. Powofania na nastgpnych Prezesow Urzedu
kolejno otrzymywali: lek. med. Andrzej Koron-
kiewicz w dniu 02.11.2004 r., dr Leszek Borkow-
ski w dniu 22.03.2006 r. oraz dr Grzegorz Cessak
w dniu 01.07.2009 r., ktéry sprawuje obecnie t¢
funkcje.
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200 lat Farmakopei Polskiej
200 Years of The Polish Pharmacopoeia

dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka

Departament Farmakopei

Stowa kluczowe: fistoria wymagari farmakopealnych, Farmakopea Polska

Streszczenie:

200 lat temu opublikowane zostato pierwsze wydanie Farmakopei Polskiej. Obecnie obowigzuje wydanie X tej Farma-
kopei, zgodnej z Farmakopeg Europejska i zawierajace wymagania narodowe. Zarys historii wymagari farmakopealnych
w Polsce oparto na tekstach wstgpnych poszczegdlinych publikacji FP.

Key words: history of pharmacopoeial requirements, Polish Pharmacopoeia

Summary:

200 years ago, the first edition of the Polish Pharmacopoeia was published. Currently, the X1 edition of this Pharma-
copoeia, compliant with the European Pharmacopoeia and containing national requirements, is in force. The outline
of the history of pharmacopoeial requirements in Poland is based on the introductory texts of PhPol publications.

Wprowadzenie

la Farmakopei Polskiej rokiem jubileuszowym

byt rok 2017, przyjmuje si¢ bowiem jako pierw-
sze wydanie Farmakopei Polskiej, zbiér wymagan ja-
kosSciowych dla stosowanych specyfikéw pt. Pharma-
copoeia Regni Poloniae, ktory ukazat si¢ na terenie
Krélestwa Polskiego w roku 1817.

Historia takich opracowafi na Swiecie siega bardzo odle-
glych czaséw i powigzana jest z mozliwoSciami edytor-
skimi, jak np. z pojawieniem si¢ pisma. W przeszioSci
byty to przepisy sporzadzania specyfikow (zgodnie z po-
chodzaca z greki nazwa pharmakon — lek; poi — sporza-
dzacd) i zalecenia ich stosowania, uzupetniane z czasem
metodami potwierdzania ich tozsamosci i kontroli czy-
stoSci. Wraz z rozwojem lekéw sporzadzanych na skale
przemystowa, zmienialy si¢ coraz dynamiczniej metody
i wymagania kontroli jakoSci lekow.

Zapisy kolejnych wydan Farmakopei Polskiej (FP)
obrazuja olbrzymi postgp zarowno w podejsciu do
kontroli jakosci lekow w aspekcie bezpieczenstwa
ich stosowania przez pacjentow, jak rowniez w ob-
szarze metodologicznym. Mozliwosci aparaturowe
pozwolity na niezwykle wnikliwg kontrole jakosci,
szczegolnie w zakresie ich czystosci, zastepujac
proste metody wizualne.

Zmienial si¢ roéwniez asortyment wprowadzanych
do FP substancji i preparatow, od substancji pocho-
dzenia naturalnego i lekéw galenowych o okreslo-
nym sktadzie i sposobie przygotowania w aptece,
do substancji stosowanych w zaawansowanych te-
rapiach i nowoczesnych postaci leku.

Zawartos¢ Farmakopei Polskiej doskonale odzwier-
ciedla wiec niezwyktly postep naukowy, jaki nastg-
pit przez 200 lat korzystania z Farmakopei Polskiej,

Ryc. 1. Materiaty promocyjne z okazji ,200-lecia Farmakopei Polskigj”

Tﬁarmacqpoela Regni Poloniae 1817 7.
Krolestwo Polskie

P XI 2017
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,,Nie wabit mnie spizowy pomnik,
Rozgtosne traby, huczne brawa,
Zostanie po mnie pusty pokoj

I matomowna, cicha stawa” .
(Leopold Staff)

Wspomnienia Krzysztofa Binieckiego o Ojcu,
profesorze dr hah. Stanistawie Binieckim

Memories of Krzysztof Biniecki About His Father, professor ar hab. Stanistaw Biniecki

dr Krzysztof Biniecki

Kim byl méj ojciec? Zostanie zapamigtany jako
wybitny uczony, wynalazca, pionier polskiej
farmacji. ROwniez takim pozostanie w mojej pamig-
ci. Kazdy, kto znat profesora Stanistawa Binieckiego,
wie takze co$§ znacznie wazniejszego. Byl cztowie-
kiem idei, ktére jednak nie wynosity go ponad gltowy
innych ludzi, na ktérych nigdy nie patrzyt z wyso-
ka. Wrecz przeciwnie. Jego ciekawoSci Swiata towa-
rzyszyta wielka zyczliwo§¢ dla ludzi. Szukat w nich
tego, co tak dobrze znat: prawdy i pasji.

Mysle, ze wezesna Smieré jego mamy, choroba jego
ojca zabraly mu wiele z bezpiecznego dziecifistwa.
W zamian dostat trudng samodzielnos¢, ktéra nie sta-
je si¢ dla dziecka niezno§nym cig¢zarem, o ile moze
liczy¢ na pomoc innych. Dawat innym siebie, rozu-
miejac, ze Swiat nie moze funkcjonowaé bez wza-
jemnoSci. Cho¢ moze dzisiaj brzmi to ,,staromodnie”
- wierzyl w to, w co i ja wierzg, ze uczciwoscé, szcze-
ros$¢ i ciekawo$¢ decyduja o tym, ze Swiat ma sens.
Mo6j ojciec przekazat mi t¢ madro$¢, jak réwniez
swoja zawodowa pasje, ktora przeniést zaréwno na
moja siostre Malgosie i jak i na mnie. Tak bardzo byt
dla nas wazny i tak bardzo chcieliSmy mu doréwnac.
Jeszcze jedna ceche mojego ojca , ktérag gleboko po-
dziwiam, byt Jego gleboki patriotyzm, znamienny dla
pokolenia, ktére tworzyto zreby Niepodlegtej Polski.
Ot6z po okresie poznafiskim, kiedy przyjechat do
Warszawy, jego wytrwalo§¢ i pracowito§¢ zostaty
nagrodzone stypendium w Wiedniu, gdzie z poczat-
kiem 1939 roku podjat prace naukowag w Instytucie
Chemicznym Uniwersytetu Wiedenskiego pod kie-
runkiem Swiatowej stawy prof. Ernesta Spatha. Jak
sam kiedy§ powiedzial ,,rozsmakowatem si¢ w bada-
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niach naukowych”, ktérych jednak nie byto mu dane
kontynuowa¢ w normalnych warunkach. OpuScit
Wieden, aby dwa dni przed wybuchem wojny od-
dac si¢ do dyspozycji wtadz wojskowych w Sremie.
Walczyt w kampanii wrzeSniowej, byt cigzko ranny,
dostat si¢ do niewoli niemieckiej. A przeciez, tak jak
jego koledzy, ktérzy pdzniej zgineli w Katyniu, ani
przez chwile nie watpit, ze trzeba stuzy¢ OjczyZnie
i przestrzegaé zasad humanizmu. Takze wtedy, gdy
nauczal studentéw na tajnych kursach, gdy przecho-
wywat u siebie w mieszkaniu osob¢ pochodzenia
zydowskiego i gdy prowadzit polowa apteke w cza-
sie Powstania Warszawskiego. W czasie Powstania
Warszawskiego poznal Sliczng sanitariuszke, Aline
Medyfiska, moja mame.

Po wojnie zachowat swdj Swiatopoglad i niezalez-
nos¢. Nigdy nie byt cztonkiem PZPR.

Owczesni profesorowie, ludzie XX wieku, mieli gi-
gantyczny dorobek naukowy wigzacy si¢ z daleko
idacg specjalizacjg, w czym nie ma nic zaskakujg-
cego. Tym co moze nas zadziwiaé byly ich szerokie
horyzonty intelektualne. Dzisiaj trudno o lekarza czy
naukowca, ktory — jak mdj ojciec — wyrecytowal-
by z pamigci po grecku dzieto Homera. Znajdowat
czas na codzienne czytanie poezji klasycznej i stu-
diowanie filozofii.Wtasciwie nie ustaje w podziwie,
ze mdj ojciec cate swoje zycie poSwigcit petnej pasji
pracy zawodowej, stuzbie OjczyZnie, i wychowaniu
rodziny. Z uptywem lat odkrywamy, ze nasze zycie
wymaga mistrzéw, ktérych wyréznia to, Ze pomimo
przeciwnoSci losu, pozostaja wierni podstawowym
warto§ciom moralnym.
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Informacja dotyczaca zakonczenia przegladu danych na temat
produktu leczniczego Esmya

Information Concerning The Conclusion Of The Review For Medicinal Product Esmya

Izabela Domalewska-Pawluczuk

Departament Rejestracji Produktow Leczniczych

Stowa kluczowe: Esmya, octan uliprystalu, migesniaki macicy, uszkodzenie watroby, badania czynnosci watroby

Streszczenie:

W zwigzku z zakoriczeniem przeglaau dotyczacego produktu leczniczego Esmya, po zgtoszeniu przypadkow ciezkie-
go uszkodzenia watroby stwierdzono, ze muszg zostac podjete nowe Srodki w celu minimalizacji ryzyka rzadkiego
ale ciezkiego uszkodzenia watroby podczas stosowania produktu leczniczego Esmya.

Key words: Esmya, ulipristal acetate, uterine fibroids, liver injury, liver tests

Summary:

In connection with the conclusion of the review for medicinal product Esmya after reporting serious liver injury, it
has recommended that new measures to minimize risk of rare but serious liver injury must be taken.

Po zakonczeniu przegladu danych dokonanego
przez Europejska Agencje Lekéw (The European
Medicines Agency, EMA) na temat produktu lecz-
niczego Esmya stosowanego w leczeniu mig$nia-
kow macicy stwierdzono, Zze musza zosta¢ podjete
nowe Srodki w celu minimalizacji ryzyka w odnie-
sieniu do rzadkiego, ale cigzkiego uszkodzenia w3a-
troby podczas stosowania tego produktu.

Europejska Agencja Lekéw (EMA) po zakoficzeniu
przegladu korzySci i ryzyka zwigzanego ze stoso-
waniem produktu leczniczego Esmya po zgloszeniu
przypadkow ciezkiego uszkodzenia watroby, w tym
niewydolnoSci watroby prowadzacej do przeszcze-
pu, zalecita wprowadzenie szeregu Srodkéw, w celu
zminimalizowania ryzyka rzadkiego, ale ciezkiego
uszkodzenia watroby podczas przyjmowania pro-
duktu leczniczego Esmya zawierajacego substancje
czynng octan uliprystalu. Rozpoczecie leczenia pro-
duktem leczniczym Esmya bgdzie mozliwe u niekto-
rych kobiet po wdrozeniu nowych §rodkéw.

Powziete §rodki obejmuja:
— przeciwwskazanie u kobiet ze stwierdzonymi pro-
blemami z watrobg;

— wykonywanie badafi czynnoSci watroby przed,
w trakcie 1 po zaprzestaniu leczenia produktem
leczniczym Esmya;

— wprowadzenia karty dla pacjentéw w celu poinfor-
50
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mowania ich o potrzebie monitorowania czynnosci
watroby i koniecznoSci skontaktowania si¢ z leka-
rzem, jesli wystapig objawy uszkodzenia watroby;
ponadto stosowanie produktu leczniczego Esmya
dtuzej niz przez jeden cykl leczenia zostato ograni-
czone do kobiet, ktdre nie kwalifikujg si¢ do zabie-
gu chirurgicznego.

Produkt leczniczy Esmya zostal dopuszczony do
obrotu w Unii Europejskiej w 2012 roku na drodze
procedury scentralizowanej. Stosuje si¢ go u kobiet
przed menopauza w leczeniu umiarkowanych oraz
cigzkich objawow miesniakéw macicy, ktére sg nie-
nowotworowymi (fagodnymi) guzami macicy. Wy-
kazano skuteczno$¢ produktu leczniczego w zmniej-
szaniu krwawienia oraz niedokrwistoSci zwigzanej
z wystepowaniem mig$niakéw, a takze zmniejsze-
niem wielkoSci mig§niakdw.

Produkt leczniczy Esmya stosuje si¢ w leczeniu mie-
Sniakow macicy w leczeniu przedoperacyjnym, jak
réwniez w leczeniu dtuzszym (okresowym).

W produkcie leczniczym Esmya znajduje si¢ substancja
czynna octan uliprystalu, ktéra dziala poprzez przyta-
czenie do komérek docelowych (receptoréw), do kté-
rych normalnie przylacza si¢ progesteron. Progesteron
kontroluje wzrost bfony §luzowej, ktéra wySciela maci-
ce, ale moze takze powodowaé powstawanie migSnia-
kéw macicy. Octan uliprystalu blokuje dziatanie proge-
steronu i tym samym zmniejsza rozmiar mi¢Sniakow.
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Decyzje organow europejskich dotyczace hezpieczenstwa
farmakoterapii

Decisions Of The European Union Bodies Regarding Pharmacovigilance

Julita Sobieraj
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Stowa kluczowe: procedury wyjasniajace/arbitrazowe dotyczace bezpieczeristwa, wyniki procedur wspdinej oceny
okresowych raportow o bezpieczeristwie (PSURs), wyniki procedur podziatu pracy PSUR

Streszczenie:

W artykule przedstawione sq streszczenia decyzji Organdw Europejskich, dotyczace bezpieczeristwa farmakoterapii,
opublikowane na stronach internetowych: Europejskiej Agencji Lekdw (EMA), Grupy Koordynacyjnej ds. Procedur
Wzajemnego Uznania i Zdecentralizowanej dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi (CMDh) oraz w Rejestrze
Komisji Europejskiej w okresie od kwietnia do czerwca 2018 1.

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 April to June 2018,0n 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/arbitrazowe
dotyczace hezpieczenstwa, dia ktorych
zostaty wydane decyzje KE w okresie od
kwietnia do czerwca 2018 r.

Produkty lecznicze zawierajace retinoidy

Retinoidy sa przyjmowane doustnie badZ stosowane
w postaci kreméw lub zeli, gtéwnie w leczeniu réz-
nych schorzefi skory, w tym ciezkich postaci tradziku
i fuszczycy. Niektdre retinoidy sg réwniez stosowane
w leczeniu pewnych postaci nowotworéw ztosliwych.

Nastepujace retinoidy, dopuszczone do obrotu na
drodze procedury krajowej w wielu panstwach czton-
kowskich UE, zostaty objete niniejszym przegladem:
acytretyna, adapalen, alitretynoina, izotretynoina, ta-
zaroten i tretynoina.

Alitretynoina zostata takze dopuszczona do obrotu na
drodze procedury centralnej jako Panretin w leczeniu
zmian skérnych u oséb chorych na AIDS z migsa-
kiem Kaposiego (rodzaj raka skory).

Beksaroten zostat dopuszczony do obrotu na drodze
procedury centralnej jako Targretin w leczeniu chto-
niaka skornego z komorek T (CTCL, rzadki nowo-
twor ztosliwy tkanki limfatycznej).

W dniu 8 lipca 2016 r. na wniosek Wielkiej Brytanii
wszczeto procedure wyjasniajaca na podstawie art.
31 dyrektywy 2001/83/WE, z powodu danych otrzy-
manych w ramach nadzoru nad bezpieczefistwem far-
makoterapii, i zwrécono si¢ do Komitetu ds. Oceny
Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczefistwem
Farmakoterapii (PRAC), o dokonanie przegladu ruty-
nowych §rodkéw zminimalizowania ryzyka obowig-
zujacych dla retinoidéw stosowanych doustnie i miej-
scowo, aby zagwarantowa¢ doktadne i konsekwentne
omowienie dostgpnych danych i informacji na temat
zagrozen zwigzanych z niepozadanymi dziatania-
mi teratogennymi i zaburzeniami neurologicznymi
i psychicznymi w drukach informacyjnych. Popro-
szono komitet PRAC o dokonanie oceny wptywu
wyzej wymienionych kwestii na stosunek korzysci do
ryzyka dla produktow leczniczych zawierajacych re-
tinoidy i wydanie zalecenia stwierdzajacego, czy po-
zwolenia na dopuszczenie tych produktéw do obrotu
powinny zostaé¢ utrzymane, zmienione, zawieszone
czy uniewaznione.

Komitet PRAC wziat pod uwage catos¢ przediozo-
nych danych, w tym odpowiedzi udzielone przez
podmioty odpowiedzialne, dotyczace spdjnosci i sku-
teczno§ci obowiazujacych rutynowych i dodatko-
wych §rodkéw zminimalizowania ryzyka stosowania
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Antybiotyki p-laktamowe - neurologiczne reakcje niepozadane
[-lactam antibiotics - neurological adverse reactions

dr Agata Maciejczyk

Departament Monitorowania Niepozgdanych Dziatari Produktow Leczniczych

Stowa kluczowe: antybiotyki 3-laktamowe, niepozadane dziatania leku, reakcje neurologiczne

Streszczenie:

W artykule przedstawiono opisano neurologiczne niepozadane dziatania antybiotykow B-laktamowych. Antybiotyki
te majg znany profil bezpieczeristwa, ale neurologiczne reakcje nalezg do mniej znanych.

Key words: 3-/actam antibiotics, adverse drug reactions, neurological adverse effectsn

Summary:

In this article neurological adverse drug reactions (adrs) to B- lactam antibiotics are characterised. This class of
antibiotics has well-known safety profile, but neurological adrs are poorly known by healthcare professionals.

Do antybiotykow [-laktamowych zalicza si¢
zwiazki majgce w swojej czasteczce pierScienie
B-laktamowe, odpowiedzialne za dziatanie przeciw-
bakteryjne. Do grupy tej naleza penicyliny, cefalo-
sporyny, karbapenemy i monobaktamy, oraz zwigzki
o charakterze inhibitoréw f3-laktamaz.

Antybiotyki tej grupy sa dosy¢ czesto przepisywane
i majg ugruntowang pozycj¢ w lecznictwie. Warto pa-
mietac nie tylko o wskazaniach, w ktérych si¢ je stosu-
je, ale takze o potencjalnych zagrozeniach jakie ze sobg
niosg. Problem wydaje si¢ szczegdlnie istotny gdy wez-
miemy pod uwage kwesti¢ naduzywania antybiotykow,
przepisywania ich pochopnie - ,,na wszelki wypadek™.
Z przeprowadzonych badan wynika, ze np. w takich
stanach jak zapalenie oskrzeli czy infekcje gérnych
drég oddechowych w potowie przypadkéw antybio-
tyki przepisywane sg niepotrzebnie [1].

Przyczynia si¢ to do szybszego narastania opornoSci
na antybiotyki, czy do niekorzystnych zmian we flo-
rze jelitowej pacjentéw.

W kontekScie niepotrzebnego podania antybioty-
ku potencjalne ciezkie niepozadane dziatania lekéw
(ndl) wygladaja inaczej. Profil bezpieczefistwa an-
tybiotykéw f-laktamowych zostat dobrze poznany,
chociaz o niektérych ndl méwi si¢ rzadziej.

Dokonano przegladu artykuléw, opublikowanych do
kwietnia 2016 r. poSwigconych lekom tej grupy do-
stepnych we Francji. Byly to ticarcillin, piperacillin,
temocillin, ceftazidime, cefepime, cefpirome, ceftaro-
line, ceftobiprole, ceftolozane, ertapenem, aztreonam.
Artykuly opisywaty ndl zwigzane z przyjmowaniem
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tych lekéw. Migdzy innymi wymieniano objawy neuro-
logiczne takie jak napady drgawkowe, zaburzenie kon-
centracji, splatanie, omamy. W przypadku piperacyliny
i ertapenemu najczesciej opisywano napady drgawkowe
(> 50%) i omamy (25%). W ponad 70% przypadkéw
dawkowanie antybiotyku dostosowywano do czynnosci
nerek. NieprawidtowoSci ze strony mézgu wystgpowaty
u 1 na trzech do jednego na czterech pacjentéw. Nato-
miast w przypadku ceftazidimu i cefepimu obserwo-
wano gtéwnie ruchy mimowolne, a mato przypadkéw
omamow i napadéw drgawkowych. Reakcje te zwigza-
ne byly z upoS§ledzong czynnoscig nerek (w wigcej niz
80% przypadkéw), a dawkowanie rzadko byto dostoso-
wywane do czynnoSci nerek. Wystgpienie zaburzenia
koncentracji, mioklonie, drgawki u chorych leczonych
antybiotykami [-laktamowymi, szczegélnie u pacjen-
téw z upoSledzong czynnoscia nerek lub chorobami mé-
zgu powinny wskazywa¢ lekarzom na mozliwos$¢ ndl
jako przyczyny obserwowanych objawdw i rozwazenia
zmiany antybiotykoterapii [2].

Czgsto$¢ stosowania antybiotykow w krajach euro-
pejskich wzrasta, zaréwno w odniesieniu do lecznic-
twa zamknigtego jak ambulatoryjnego. Najczesciej
przepisywane sg fluorochinolony, antybiotyki makro-
lidowe, sulfonamidy, pochodne nitrofuranu i antybio-
tyki -laktamowe.

Prawie 60% antybiotykéw podawanych w kra-
jach europejskich w 2012 r. stanowity antybioty-
ki B-laktamowe. Profil ndl tej grupy antybiotykow
wskazuje, ze najczedciej wystepujg objawy ze strony
przewodu pokarmowego oraz reakcje nadwrazliwo-
Sci (1-10%). We Francji antybiotyki [-laktamowe



