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 PRODUKTY LECZNICZE 

Druki informacyjne produktów leczniczych – wymagania i zalecenia
Product information of medicinal products – requirements and recommendations

Katarzyna Chrobak, Urszula Borkowska

Słowa kluczowe: druki informacyjne, produkt leczniczy, Charakterystyka Produktu Leczniczego, ulotka 
dla pacjenta, oznakowanie opakowania, wytyczne, wymagania, zalecenia, wzorce druków
Streszczenie: Druki informacyjne produktu leczniczego to: Charakterystyka Produktu Leczniczego, 
ulotka dla pacjenta, oraz oznakowanie opakowań (bezpośredniego i zewnętrznego) w formie opi-
sowej i graficznej. Są one zatwierdzane w procesie dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego. 
Druki informacyjne produktu leczniczego muszą spełniać określone wymagania wskazane w ustawie 
Prawo farmaceutyczne z dnia 6 września 2001 r. z późniejszymi zmianami, odzwierciedlającej zapisy 
z dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspól-
notowego kodeksu odnoszącego się do produktów leczniczych stosowanych u ludzi. Szczegółowe 
zasady dotyczące opracowania poszczególnych dokumentów są zawarte w rozporządzeniach wyko-
nawczych. Ponadto opracowano wytyczne i zalecenia, które zawierają cenne wskazówki niezbędne 
podczas przygotowania druków informacyjnych produktów leczniczych.

Key words: product information, medicinal product, Summary of Product Characteristics, package 
leaflet, labelling, guidelines, requirements, recommendations, product information templates
Summary: Product Information of the medicinal product are: Summary of Product Characteristics, 
package leaflet, labelling (immediate and outer) in descriptive and graphic form. They are approved in 
the marketing authorization of a medicinal product. Product Information of the medicinal product have 
to fulfill certain requirements which are specified in the Pharmaceutical Law of 6 September 2001, 
as amended, reflecting the provisions of Directive 2001/83/EC of the European Parliament and of the 
Council of 6 November 2001 on the Community code relating to medicinal products for human use.
Detailed rules for the preparation of individual documents are included in the implementing regula-
tions. In addition, there were created the guidelines and recommendations which provide valuable 
guidance during the preparation of the product information for medicinal products.

Departament Oceny Dokumentacji Produktów Leczniczych

Wprowadzenie

Druki informacyjne produktu leczniczego to: 
Charakterystyka Produktu Leczniczego, ulotka 

dla pacjenta, oraz oznakowanie opakowań (bezpo-
średniego i zewnętrznego) w formie opisowej i gra-
ficznej. Są one zatwierdzane w procesie dopuszczenia 
do obrotu produktu leczniczego. Ich treść odpowiada 
danym zawartym w dokumentacji dotyczącej jako-
ści, bezpieczeństwa i skuteczności, przedkładanej  
z wnioskiem o dopuszczenie do obrotu produktu 
leczniczego. Stanowią integralną częścią pozwole-
nia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego.  
W trakcie życia produktu podlegają aktualizacji, 
m.in. w związku z pojawieniem się nowych danych 
mających wpływ na jakość, skuteczność i bezpie-
czeństwo stosowania produktu leczniczego, czy też 
dostosowaniem do aktualnych wytycznych. 
Druki informacyjne produktu leczniczego muszą 
spełniać określone wymagania wskazane w ustawie 
Prawo farmaceutyczne z dnia 6 września 2001 r.  
z późniejszymi zmianami, odzwierciedlającej za-

pisy z dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w spra-
wie wspólnotowego kodeksu odnoszącego się do 
produktów leczniczych stosowanych u ludzi [1,2]. 
Szczegółowe zasady dotyczące opracowania po-
szczególnych dokumentów są zawarte w rozporzą-
dzeniach wykonawczych. Ponadto opracowano wy-
tyczne i zalecenia, które zawierają cenne wskazówki 
niezbędne podczas przygotowania druków informa-
cyjnych produktów leczniczych.
Prezes Urzędu ma obowiązek udostępnienia, w ter-
minie 14 dni od dnia wydania, ostatecznej decyzji 
o pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu produk-
tu leczniczego albo wydania ostatecznej decyzji  
o zmianie danych objętych pozwoleniem, albo zmia-
nie dokumentacji będącej podstawą wydania tego 
pozwolenia, na stronie internetowej Urzędu oraz  
w Biuletynie Informacji Publicznej Charakterystyki 
Produktu Leczniczego oraz ulotki [3].
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 WYROBY MEDYCZNE 

Podstawy prawne

Aktualnie głównymi dokumentami na szczeblu 
europejskim, które określają przepisy dotyczące 

wyrobów medycznych są trzy dyrektywy:
• Dyrektywa Rady 90/385/EWG dotycząca aktyw-

nych wyrobów medycznych do implantacji [1],
• Dyrektywa Rady 93/42/EWG dotycząca wyrobów 

medycznych [2],
• Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 

98/79/WE dotycząca wyrobów medycznych do 
diagnostyki in vitro [3].

W dyrektywach tych mowa jest o europejskim ban-
ku danych, w którym przechowuje się dane okre-
ślone w tychże dyrektywach, a do których dostęp 
mają właściwe władze. Dyrektywa 2007/47/WE 
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 wrze-
śnia 2007 r. zmieniająca dyrektywę Rady 90/385/
EWG w sprawie zbliżenia ustawodawstw państw 
członkowskich odnoszących się do wyrobów me-
dycznych aktywnego osadzania, dyrektywę Rady 
93/42/EWG dotyczącą wyrobów medycznych oraz 
dyrektywę 98/8/WE dotyczącą wprowadzania do 
obrotu produktów biobójczych (Dz. Urz. UE L 247 
z 21.09.2007, str. 21) nałożyła na Komisję Europej-
ską obowiązek wprowadzenia europejskiej bazy da-
nych nie później niż do 5 września 2012 r., a także 
zbadania jej funkcjonalności operacyjnej i wartości 
dodanej do dnia 11 października 2012 r.

Eudamed – europejski bank danych o wyrobach medycznych

Eudamed – European Databank on Medical Devices

Justyna Wójcik

Słowa kluczowe: wyroby medyczne, baza danych, dyrektywa, rozporządzenie, Eudamed
Streszczenie: Zgodnie z aktualnym prawodawstwem informacja o wyrobach medycznych znajdujących 
się w obrocie na terytorium państw członkowskich jest przekazywana przez organy kompetentne do 
europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych Eudamed. Celem poniższego artykułu jest przy-
bliżenie podstawy prawnej, funkcjonalności oraz przyszłości bazy Eudamed.

Key words: medical devices, database, directive, regulation, Eudamed
Summary: According to current legislation information about medical devices existing on the terri-
tory of the Member States is submitted by competent authorities to European Databank on Medical 
Devices – Eudamed. The aim of this article is to provide legal basis, functionality and future of 
Eudamed database.

Departament Informacji o Wyrobach Medycznych

Mając jednak na uwadze zapisy w ww. dyrektywach 
Komisja Europejska wydała decyzję nr 2010/227/
UE z dnia 19 kwietnia 2010 r. w sprawie europej-
skiej bazy danych o wyrobach medycznych (Euda-
med) (Dz. Urz. UE L 102 z 23.04.2010) [4]. Na mocy 
niniejszej decyzji ustanowiono europejską bazę da-
nych, do której państwa członkowskie zostały zobo-
wiązane wprowadzać dane.
W celu umożliwienia organom kompetentnym państw 
członkowskich przygotowanie się do obowiązkowe-
go korzystania z bazy Eudamed wprowadzono okres 
przejściowy. Decyzję stosuje się od dnia 1 maja 
2011 r. i nie wymagała ona przeprowadzenia proce-
dur transpozycji narodowych. Państwa członkowskie 
zostały zobowiązane do wprowadzenia danych do 
dnia 30 kwietnia 2012 r. Przepis ten obejmował rów-
nież dane istniejące przed dniem 1 maja 2011 r.

Funkcjonalność

Zgodnie z zapisami dyrektywy 2007/47/WE prze-
prowadzono również ocenę funkcjonalności bazy 

[5], a wyniki tej oceny opublikowano 11 października 
2012 r. Raport został utworzony na podstawie anali-
zy danych wprowadzonych do dnia 30 czerwca 2012 
r. do bazy Eudamed, a także informacji uzyskanych 
od organów kompetentnych państw członkowskich 
Unii Europejskiej, krajów należących do EFTA oraz 
Szwajcarii i Turcji.



 OD PRZEWODNICZĄCEGO RADY PROGRAMOWEJ 

34  Vol.11 NR 3´ 2016    ALMANACH

 PRODUKTY LECZNICZE 

Komitet Pediatryczny Europejskiej Agencji Leków – zakres działalności 
i dotychczasowe osiągnięcia

Paediatric Committee European Medicines Agency – scope of activities  
and current achievements

Marek Migdał1, Jolanta Witkowska-Ożogowska2

Słowa kluczowe: Rozporządzenie Pediatryczne, Komitet Pediatryczny Europejskiej Agencji Leków, 
raport Komisji Europejskiej 2013  
Streszczenie: W pracy omówiono zadania Komitetu Pediatrycznego Europejskiej Agencji Leków. 
Osiągnięcia Komitetu przedstawiono na podstawie raportu Komisji Europejskiej z 2013 roku: Better 
Medicines for Children – from Concept to Reality. General Report on experience acquired as a result 
of the application of Regulation (EC) No 1901/2006 on medicinal products for paediatric use.

Key words: Key words: Paediatric Regulation, Paediatric Committee European Medicines Agency, 
European Commission report 2013
Summary: Abstract: Scope of activities of the Paediatric Committee European Medicines Agency is 
presented in the paper. Achievements of the Committee are described using the European Com-
mission report of 2013: Better Medicines for Children – from Concept to Reality. General Report 
on experience acquired as a result of the application of Regulation (EC) No 1901/2006 on medicinal 
products for paediatric use.

1Klinika Anestezjologii i Intensywnej Terapii, Instytut “Pomnik-Centrum Zdrowia Dziecka” 
2Departament Oceny Dokumentacji Produktów Leczniczych

W ciągu ostatnich kilkunastu lat, zarówno wśród 
profesjonalistów (lekarzy, farmaceutów), ale 

również wśród rodziców/opiekunów dzieci wzro-
sła wiedza oraz świadomość prowadzenia prawi-
dłowej farmakoterapii u dzieci. W wielu doniesie-
niach naukowych i medialnych podkreślano fakt, że 
jeszcze przed kilkoma laty, ponad 50% produktów 
leczniczych stosowanych u dzieci w Europie nie 
było dopuszczonych do stosowania w konkretnym 
wskazaniu lub odpowiedniej grupie wiekowej. W przy-
padku leków stosowanych u noworodków, szczególnie  
w oddziałach intensywnej terapii odsetek ten zwięk-
szał się do ok. 90%. Oznaczało to narażenie dzieci 
na stosowanie leków, których bezpieczeństwo i sku-
teczność nie były sprawdzane w najbardziej zalecany 
sposób, czyli w czasie kontrolowanych badań klinicz-
nych. Następstwem tego było stosowanie leków nie-
skutecznych i/lub narażenie dzieci na występowanie 
działań niepożądanych. Praktycznym problemem, 
szczególnie u dzieci najmłodszych, był i jest brak 
ustalonego dawkowania oraz odpowiednich do wieku 
postaci farmaceutycznych. Jednym z powodów ta-
kiej sytuacji była niewielka liczba badań klinicznych 
produktów leczniczych prowadzonych w poszczegól-
nych grupach wiekowych (>12 lat, 6-12 lat, 2-5 lat, 
1-23 miesiące, 1-27 dni) populacji pediatrycznej. 

Znaczenie powyższych problemów zostało dostrze-
żone przez Parlament Europejski i Radę Unii Euro-
pejskiej poprzez wprowadzenie do prawa europej-
skiego Rozporządzenia Pediatrycznego w sprawie 
produktów leczniczych stosowanych w pediatrii (1). 
Rozporządzenie Pediatryczne zaczęło obowiązywać 
we wszystkich krajach członkowskich Unii Europej-
skiej od dnia 26 stycznia 2007 roku. W dokumencie 
tym podkreślono, że nadrzędnym celem polityki jest 
poprawa zdrowia dzieci w Europie poprzez zwięk-
szenie ilości badań, opracowywanie i dopuszcza-
nie produktów leczniczych mających zastosowanie  
u dzieci. Cele zawarte w rozporządzeniu obejmują :
1. zwiększenie liczby opracowywanych produktów 

leczniczych do stosowania u dzieci;
2. zapewnienie, by leki stosowane w leczeniu dzieci 

podlegały badaniom wysokiej jakości;
3. zapewnienie, by leki stosowane w leczeniu 

dzieci były właściwie dopuszczane do stosowa-
nia u dzieci;

4. poprawę dostępnych informacji dotyczących sto-
sowania leków u dzieci.

W Rozporządzeniu podkreślono, że osiągnięcie po-
wyższych celów powinno się odbyć bez konieczności 
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Nutraceutyki i ich znaczenie w żywieniu człowieka

Nutraceuticals and their importance in human nutrition

Tadeusz Trziszka1, Barbara Jaworska-Łuczak2

Słowa kluczowe: żywność funkcjonalna, preparaty nutraceutyków, profilaktyka zdrowotna
Streszczenie: Najważniejszą rolę w profilaktyce wielu chorób cywilizacyjnych odgrywa żywność proz-
drowotna, w tym żywność funkcjonalna i nutraceutyki. Żywność funkcjonalna jest to żywność o posta-
ci konwencjonalnej, której udowodniono korzystny wpływ na: poprawę stanu zdrowia, samopoczucia 
i/lub zmniejszenie ryzyka chorób. Nutraceutyki są to składniki biologicznie aktywne, które mogą 
występować w żywności funkcjonalnej lub oddzielnie, wywierające udokumentowany i korzystny 
wpływ na zdrowie poprzez ich udział w procesach metabolicznych. Zasadniczą ich cechą jest naturalne 
pochodzenie. Mogą być pochodzenia zwierzęcego, roślinnego i biotechnologicznego, są wytwarzane 
(wyizolowane) z zastosowaniem innowacyjnych technologii. Główne surowce do ich wytwarzania to 
m.in.: jaja, siara, produkty pszczelarskie, ekstrakty roślin, w tym zioła, owoce itp. Polskie nutraceutyki 
to m.in: ekstrakt biopeptydów siary, stosowana w profilaktyce choroby Alzheimera, ovofosfolipidy 
żółtka bogate w n-3 kwasy tłuszczowe i witaminy stosowane w rozwijaniu naturalnej odporności i 
regeneracji organizmu po przebytych chorobach, preparaty aroniowe (profilaktyka chorób serca) 
oraz wiele preparatów ziołowych.

Key words: functional food, nutraceutical formulas, health maintenance 
Summary: Healthy nutrition, including functional foods and nutraceutical use, plays the most impor-
tant role in preventing many lifestyle diseases. Functional food is any normal food found to have a 
beneficial effect toward correcting one’s state of health, improving one’s feeling of well-being, and/
or reducing one’s risk of developing disease. Nutraceuticals are bioactive substances which may be 
available either naturally in functional foods or alone, which may have a documented health benefit due 
to involvement in metabolic processes. Their fundamental characteristic is their natural origin. They 
may be of animal, plant, or biotechnological origin, and innovative technologies are used to isolate 
them. The main sources include eggs, colostrum, bee products, and plant extracts (e.g. herbs, fruits, 
etc.). Polish nutraceutical products include an extract of the biopeptides in colostrum which is used in 
Alzheimer’s prevention; yolk phospholipids rich in n-3 fatty acids and vitamins, used to increase both 
the body’s natural defense against disease, and the body’s recuperation after recovery from them; 
chokeberry extracts, for prevention of heart disease; and many herbal extracts.

1Rektor Uniwersytetu Przyrodniczego we Wrocławiu, 2Wiceprezes Urzędu ds. Produktów Biobójczych

Wprowadzenie

W świetle nieustannego rozszerzania się cho-
rób cywilizacyjnych, w tym dietozależnych 

zdrowie publiczne staje się kluczowym elementem 
egzystencji społeczeństw i jakości życia. W kon-
sekwencji tego musi być postawiony szczególny 
nacisk na prewencję zdrowotną opartą o racjonalne 
odżywianie oraz wysokiej jakości żywność w tym 
żywność funkcjonalną. 
Profilaktyka zdrowotna oparta o dobrze zbilansowaną 
dietę zawierająca niezbędne bioskładniki jest ok. 20 
razy tańsza od leczenia farmakologicznego, dając jed-
nocześnie satysfakcję konsumentowi oraz stwarzając 
możliwości dla rozwoju polskiego biznesu żywno-
ściowego i nutraceutycznego. Na szczególną uwagę 
zasługuje nowej generacji żywność prozdrowotna 
obejmująca żywność funkcjonalną i nutraceutyki.

Żywność funkcjonalna i nutraceutyki

Żywność funkcjonalna jest to żywność o postaci 
żywności konwencjonalnej, której udowodniono 

korzystny wpływ na jedną lub więcej funkcji organi-
zmu prowadzący do:
• poprawy stanu zdrowia, 
• poprawy samopoczucia i/lub 
• zmniejszenia ryzyka chorób. 
Żywność funkcjonalna posiada, obok naturalnych skład-
ników, zwiększone stężenie składnika aktywnego w niej 
występującego lub dodatek takiego składnika. Może po-
lepszać samopoczucie i stan zdrowia lub obniżać ryzyko 
choroby, wpływając na poprawę jakości życia. 
Nutraceutyki są to składniki biologicznie aktywne  
w żywności funkcjonalnej. 
Mogą to być również substancje nieodżywcze, jednak 
wywierające udokumentowany i korzystny wpływ na 
zdrowie, biorące udział w procesach metabolicznych 
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Omówienie sposobu dokonywania zgłoszeń i powiadomień  
o wyrobach medycznych

Discussion on submitting reports and notifications of medical devices

Piotr Macikowski

Słowa kluczowe: wyrób medyczny, nadzór rynku, zgłoszenie, powiadomienie
Streszczenie: Nadzór nad rynkiem wyrobów medycznych w Polsce sprawuje Prezes Urzędu Rejestracji 
Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych.  Polskie podmioty zgłaszają 
lub powiadamiają o wyrobach wprowadzanych do obrotu lub wprowadzanych do używania w Polsce. 
W tym celu przedkłada się odpowiednie formularze zgłoszeniowe oraz wymaganą dokumentację. 
Podmioty obowiązane są również do informowania o zmianach w danych oraz o modyfikacjach treści 
gromadzonych dokumentów.

Key words: medical device, market vigilance and surveillance, report, notification
Summary: President of The Office for Registration of Medicinal Products, Medical Devices and Biocidal 
Products exercises supervision over medical devices market in Poland. Polish entities shall report or 
notify about medical devices placed on the market or put into service in Poland. For this purpose, they 
shall submit the appropriate notification forms and required documentation. Entities are also obliged 
to inform about changes in the data and about modifications to the content of the collected documents.

Departament Informacji o Wyrobach Medycznych

Wprowadzenie

Wyroby medyczne w Europejskim Obszarze Go-
spodarczym (EOG) objęte są swobodą przepły-

wu towarów, jedną z kluczowych swobód panujących 
na wspólnym rynku. W obrębie państw członkowskich 
obowiązują ujednolicone zasady wprowadzania do 
obrotu tego typu produktów. Stawiane są im również 
wspólne podstawowe kryteria jakościowe, mające za-
gwarantować homogenność wyrobów medycznym 
obecnych na rynku wewnętrznym. Aby wprowadzać 
wyroby medyczne na rynek unijny, wytwórcy muszą 
zapewnić, że ich towary spełniają stawiane im wyma-
gania zasadnicze, co deklarują poprzez umieszczenie 
na nich znaku CE [1]. Co ważne, nie jest wykluczona 
możliwość wprowadzenia przez dane państwo człon-
kowskie pewnych specyficznych lokalnie wymagań 
dotyczących wyrobów, które mogą dotyczyć chociaż-
by języka, obowiązków notyfikacyjnych, reklam, czy 
łańcucha dystrybucji [2,3,4,5]. 
Wyroby oznakowane znakiem CE mogą być przed-
miotem swobodnego obrotu na rynku wewnętrznym. 
Nie oznacza to jednak, że władze nie mają prawa do 
zbadania ich rzeczywistej zgodności z wymaganiami 
zasadniczymi. Władze krajowe mogą nie tylko doko-
nać takiego badania, ale w przypadku wykrycia naru-
szeń, mogą również podjąć odpowiednie kroki, w tym 

ograniczyć lub wycofać wyrób z obrotu, a także 
nałożyć sankcje i kary na odpowiedzialne podmio-
ty. Nadzorowanie rynków lokalnych przez państwa 
członkowskie wynika ze wspólnych unijnych re-
gulacji prawnych, zobowiązujących władze tych 
państw do podjęcia niezbędnych kroków w celu za-
gwarantowania bezpieczeństwa i zdrowia ludzi oraz 
braku zagrożenia interesu publicznego[1]. Obowią-
zek nadzoru nad polskim rynkiem wyrobów me-
dycznych spoczywa na Prezesie Urzędu Rejestracji 
Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych  
i Produktów Biobójczych (URPLWMiPB) [2]. 
Istotnym aspektem uskuteczniającym procedury 
nadzoru rynku jest posiadanie przez organ nadzoru-
jący wiedzy na temat wyrobów medycznych, które 
znajdują się w obrocie i są używane w Polsce. Usta-
wa z dnia 20.05.2010 r. o wyrobach medycznych 
[2] (dalej: u.o.w.m.) jest podstawowym krajowym 
aktem prawnym regulującym kwestie związane  
z wyrobami medycznymi. Jej przepisy nakładają 
na określone podmioty obowiązek informowania 
o wprowadzaniu wyrobów do obrotu czy sprowa-
dzaniu ich na obszar Rzeczypospolitej Polskiej 
(RP). Obowiązek ten reguluje rozdział 7 u.o.w.m. 
(art. 58–61). Ustawodawca ustanowił dwa rodzaje 
notyfikacji, dzięki którym Prezesowi Urzędu za-
pewniona jest szeroka wiedza na temat wyrobów 
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Przeciwciała monoklonalne – konstrukcja nazewnictwa

Monoclonal Antibodies Nomenclature

Aleksandra Gibki1, Andrzej Stańczak2

Słowa kluczowe: przeciwciała monoklonalne, Monoclonal Antibodies, mAb
Streszczenie: Przeciwciała monoklonalne (Monoclonal Antibodies, mAb) są relatywnie nową, unikalną 
klasą leków. W krótkim czasie nastąpił dynamiczny rozwój ich zastosowania w dziedzinie immunologii, 
chorób autoimmunologicznych, terapii chorób nowotworowych, diagnostyki. Pomimo ich długo-
letnich, wielokierunkowych zastosowań, nadal nie są dobrze poznane przez szeroką rzeszę lekarzy  
i farmaceutów, nieobcujących na co dzień z tematyką związaną z wykorzystaniem leków biologicznych. 
Celem tego artykułu jest krótki zarys początków terapii z wykorzystaniem przeciwciał monoklonalnych 
podstawowe zasady ich nazewnictwa oraz przegląd możliwości ich zastosowań.

Key words: monoclonal antibodies, mAb, nomenclature
Summary: Monoclonal antibodies are a type of protein that can bind to substances in our body. Now 
are a new class of drugs . Their applications are: diagnostics, therapeutic including cancer therapy 
and immunology. In spite of many applications in therapy they are not well known for doctors and 
pharmacists. This article try to give short informatin about therapy and nomenclature this class of 
drugs and some applications. Now monoclonal antibodies are the most promising group of drugs.

1Apteka Zawiszy Czarnego w Łodzi, 2Zakład Farmacji Szpitalnej UM w Łodzi 

Wprowadzenie

Przeciwciała są to białka syntetyzowane w organi-
zmie na skutek kontaktu z „obcą substancją” zwa-

ną antygenem. Pod względem chemicznym są to białka 
globularne o masie ok 150 kDa. Występując w płynach 
ustrojowych pełnią funkcję efektorów odpowiedzi im-
munologicznej. Produkowane są przez wyspecjalizo-
wane komórki plazmatyczne zwane limfocytami B.
Przeciwciało wykazuje swoistość do konkretnego miej-
sca na powierzchni antygenu zwanego determinantą 
antygenową lub epitopem. Zbiór przeciwciał wykazu-
jących jednakowe powinowactwo dla danego antygenu 
to przeciwciała monoklonalne. Przeciwciała uzyskiwa-
ne z tego samego klonu limfocytów B to przeciwciała 
monoklonalne, w odróżnieniu od przeciwciał poliklo-
nalnych, wiążących różne epitopy oraz różniących się 
powinowactwem względem tego samego antygenu.
Przeciwciało (immunoglobulina) zbudowane jest  
z czterech łańcuchów: dwóch identycznych łańcuchów 
określanych mianem ciężkich (dłuższe), połączonych 
ze sobą mostkami oraz dwóch identycznych tzw.lek-
kich, połączonych mostkami dwusiarczkowymi z łań-
cuchami ciężkimi. Każdy łańcuch posiada część stałą, 
charakterystyczną dla danej klasy immunoglobulin 
oraz część zmienną, która to decyduje o swoistości 
przeciwciała (Rycina 1).

Rycina 1. Budowa cząsteczki przeciwciała

Mostki dwusiarczkowe, łączące łańcuchy ciężkie, 
ulegają łatwemu trawieniu przez enzymy tj. papa-
inę czy pepsynę. W wyniku fragmentacji dochodzi 
do rozpadu przeciwciała na region Fab (zawierający 
miejsce wiążące antygen) oraz fragment Fc (biorą-
cy udział w indukcji fagocytozy i cytotoksyczności 
komórkowej) [1]. 
Swoistość przeciwciał znalazła swoje zastosowa-
nie między innymi w onkologii. Wykorzystuje się  
w tym zakresie niszczenie komórek nowotworo-
wych poprzez bezpośrednią bądź pośrednią akty-
wację układu immunologicznego gospodarza i uru-
chomienie odpowiedzi immunologicznej na drodze 
mechanizmu cytotoksyczności komórkowej, a tak-

1. fragment wiążący antygen

2. region Fab

3. region Fc

niebieski- łańcuch ciężki

ciemnoszary- łańcuch lekki

ciemnoniebieskie/ciemnoszare – regiony 
zmienne

jasnoniebieskie/ciemnoszare – regiony stałe 
szare – mostki dwusiarczkowe
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Zagadnienia natury prawnej dotyczące urzędowego nadzoru nad 
paszami ze szczególnym uwzględnieniem pasz leczniczych oraz zasad 
dotyczących karmienia zwierząt hodowlanych białkiem pochodzenia 

zwierzęcego (cz. 2)

Legal Issues Relating To Official Oversight Of The Feeds With Special Consideration 
Of The Medicated Feeds And Rules On The Feeding Of Farm Animals With Proteins Of 

Animal Origin (Part 2)

Krzysztof Podhorec, Kinga Gołębiewska

Słowa kluczowe: prawo, nadzór urzędowy, pasze lecznicze, premiksy, pasze, żywienie, zwierzęta ho-
dowlane, białko pochodzenia zwierzęcego
Streszczenie: Wpływ prawidłowego żywienia zwierząt nie ogranicza się tylko do poprawienia zdrowot-
ności samych zwierząt czy maksymalizacji zysku wiążącego się z produkcją żywności pochodzenia 
zwierzęcego, ale ma również znaczący wpływ na to jak będzie kształtowała się zdrowotność populacji 
ludzi. Obecnie postępujący wzrost wiedzy oraz świadomość nierozerwalnego związku między rodza-
jem spożywanej żywności, a naszym późniejszym zdrowiem przyczynił się również do tego, że i temat 
pasz stosowanych w żywieniu zwierząt stał się tematem coraz częściej poruszanym. Przyjrzenie się 
tym zagadnieniom spowodowało odkrycie wielu patologii dotyczących tej sfery i zrodziło konieczność 
opracowania norm, w tym norm natury prawnej umożliwiających eliminację tych błędów w przyszło-
ści. Takie postępowanie wpisuje się również w generalne założenia UE dotyczące rynku żywności,  
a które dość często opisuje się jako nadzór od „pola do stołu”.

Key words: law, official oversight, medicated feeds, premixes, feeds, feeding, farm animals, protein 
of animal origin
Summary: The impact of proper animal nutrition is not limited only to improve the health only of the 
animals or profit maximization connected with the production of food of animal origin, but also has 
a significant impact on how will develop the health of the human population. At present progressive 
increase knowledge and awareness of the inseparable link between the type of food they eat, and our 
subsequent health also contributed to that topic and feed use in animal nutrition has become a topic 
more often discussed. Look at these issues resulted in the discovery of many pathologies related to 
this sphere and called for the development of standards, including the standards of legal enabling the 
elimination of these errors in the future. Such behavior also fits in with the general foundations of the 
EU on the food market, which quite often described as oversight from “farm to table”.

Departament Oceny Dokumentacji Produktów Leczniczych

Wprowadzenie

Temat pasz stosowanych w żywieniu zwierząt, choć 
nie mniej istotny z punktu widzenia bezpieczeń-

stwa żywności jak również bezpieczeństwa i zdrowia 
ludzi dość często jest pomijany, ustępując miejsca  
w dyskursie publicznym tematom związanym ze sto-
sowaniem produktów leczniczych weterynaryjnych, 
których to związek i wpływ na bezpieczeństwo zdro-
wia publicznego wydaje się być bardziej bezpośredni 
i bardziej oczywisty. Wpływ prawidłowego żywienia 
zwierząt nie ogranicza się jednakże tylko do poprawie-
nia zdrowotności samych zwierząt czy maksymalizacji 
zysku wiążącego się z produkcją żywności pochodze-
nia zwierzęcego, ale ma również znaczący wpływ na 

to jak będzie kształtowała się zdrowotność popu-
lacji ludzi. Obecnie postępujący wzrost wiedzy 
oraz świadomość nierozerwalnego związku między 
rodzajem spożywanej żywności, a naszym później-
szym zdrowiem przyczynił się również do tego, że 
i temat pasz stosowanych w żywieniu zwierząt stał 
się tematem coraz częściej poruszanym. Przyjrze-
nie się tym zagadnieniom spowodowało odkrycie 
wielu patologii dotyczących tej sfery i zrodziło ko-
nieczność opracowania norm, w tym norm natury 
prawnej umożliwiających eliminację tych błędów 
w przyszłości. Takie postępowanie wpisuje się rów-
nież w generalne założenia Wspólnoty dotyczące 
rynku żywności, a które dość często opisuje się jako 
nadzór od „pola do stołu”.
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BIULETYN BEZPIECZEŃSTWA PRODUKTÓW LECZNICZYCH nr 3/2016 (9)

Grzegorz Cessak

Szanowni Państwo,

W wakacyjnym Biuletynie zamieściliśmy tylko 
jeden tekst omawiający zagrożenia związane 

ze stosowaniem paracetamolu.
Wiadomo, że paracetamol jest jednym z leków, po 
który najczęściej sięgają samobójcy. 
W związku z tym warto zastanowić się nad szeroką 
dostępnością tego leku, szczególnie w dużych opako-
waniach. Być może mniejsza łatwość w zakupie tego 
popularnego leku przeciwbólowego zapobiegłaby 
pewnej liczbie prób samobójczych.
Odrębnym zagadnieniem jest dbałość o przechowywa-
nie leków w miejscach, do których nie mogą sięgnąć 
dzieci. Pomimo powszechnie zamieszczanego ostrze-
żenia ciągle zdarzają się przypadki przypadkowych 
zatruć lekowych dotyczących tej grupy wiekowej.

Warto też wspomnieć o konieczności ciągłej edukacji 
społeczeństwa i uświadamiania zagrożeń jakie stwa-
rza farmakoterapia. Symbolem bezmyślności i braku 
wiedzy na temat konsekwencji przyjmowania leków 
niezgodnego z zaleceniami jest wspomniana w arty-
kule gra Paracetamol Challenge. 
Na pewno trzeba znaleźć równowagę między wygodą 
chorych, stosujących leki zgodnie ze wskazaniami,  
a przypadkami sięgania po lek w celach pozame-
dycznych czy zachowań nie mających nic wspólnego  
z rozsądkiem. Projektując opakowania leków czy do-
puszczając do sprzedaży preparatów w dużych opa-
kowaniach, warto pomyśleć o dzieciach i młodzieży, 
ograniczając im możliwość popełnienia błędu, które-
go nie da się już naprawić. 
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Ostre zatrucia paracetamolem
Acute paracetamol poisoning

Agata Bończak

Słowa kluczowe: paracetamol, acetaminofen, zatrucie, przedawkowanie
Streszczenie: Paracetamol jest lekiem powszechnie stosowanym w terapii bólu i gorączki. Przyjmowa-
ny w odpowiednich dawkach terapeutycznych jest środkiem stosunkowo bezpiecznym. Jednak jest on 
jedną z najczęstszych przyczyn zatruć prowadzących do ostrej niewydolności wątroby, a nawet zgonu.

Key words: paracetamol, acetaminophen, poisoning, overdose
Summary: Paracetamol is a medicine which is commonly used in pain and fever therapy. When used 
in therapeutic doses, it is considered to be quite safe. However, it’s also one of the most common 
cause of poisoning leading to liver failure and even death.

Departament Monitorowania Niepożądanych Działań Produktów Leczniczych

Paracetamol znany również jako acetaminofen 
(łac. paracetamolum) to lek przeciwbólowy 

i przeciwgorączkowy szeroko rozpowszechniony na 
całym świecie. Występuje w różnych postaciach far-
maceutycznych: tabletki, tabletki powlekane, tabletki 
musujące, granulaty, czopki doodbytnicze, syropy, 
roztwory do infuzji oraz proszek do sporządzania 
roztworu doustnego. Acetaminofen dostępny jest na 
rynku pod wieloma nazwami handlowymi w prepa-
ratach jednoskładnikowych (np. Paracetamol, APAP, 
Panadol, Efferalgan, Codipar, Tylenol) oraz w prepa-
ratach złożonych. Najczęściej występuje w połącze-
niu z kodeiną (Antidol, Efferalgan Codeine), kofeiną 
(Gripex Control), kwasem askorbinowym (Efferal-
gan Vitamin C, Fervex), fenylefryną (Choligrip Hot, 
Coldrex) oraz z pseudoefedryną i dekstrometorfanem 
(Gripex) [1]. Większość preparatów zawierających 
paracetamol dostępnych na rynku posiada katego-
rię dostępności OTC (ang. over the counter), czyli 
dostępnych bez recepty – można kupić je w aptece, 
a także w sklepie spożywczym, kiosku, a nawet na 
stacji benzynowej. W mediach acetaminofen często 
reklamowany jest jako skuteczny w leczeniu łagod-
nego i umiarkowanego bólu: mięśniowego, men-
struacyjnego, kostnego, głowy czy zębów. Zalecany 
jest szczególnie osobom źle tolerującym lub uczu-
lonym na pochodne kwasu salicylowego, a także 
pacjentom po zabiegach chirurgicznych i stomato-
logicznych. Paracetamol można podawać pacjentom 
w każdym wieku - nawet  dzieciom już od 3 mie-
siąca życia (na przykład Paracetamol Junior, Apap 
Junior). Jest on bowiem mniej toksyczny dla dzieci 

niż dla osób dorosłych (ze względu na mniej inten-
sywny metabolizm komórek wątroby u dzieci, lek 
ten w mniejszym stopniu ulega u nich przemianie 
do toksycznych substancji). Po doustnym podaniu 
szybko i prawie całkowicie wchłania się z przewo-
du pokarmowego, osiągając maksymalne stężenie 
we krwi po około 30-120 minutach. Wydalany jest 
przede wszystkim przez nerki [2].
Przyjmując jakikolwiek lek przeciwbólowy dostępny 
bez recepty (w tym paracetamol) i bez wcześniejszej 
konsultacji z lekarzem należy obowiązkowo i do-
kładnie zapoznać się z informacjami zamieszczony-
mi w ulotce – nazwą substancji aktywnej oraz spo-
sobem dawkowania. To bardzo ważne, ponieważ leki  
o dwóch różnych nazwach handlowych wyproduko-
wane przez dwóch różnych producentów mogą zawie-
rać tę samą substancję aktywną. A przyjęcie zbyt du-
żej dawki środków przeciwbólowych o jednakowym 
składzie chemicznym może prowadzić do przedawko-
wania i w rezultacie do ostrych zatruć, niewydolności 
wątroby a czasem nawet zgonu (Tabela 1).
Nieprawidłowe stosowanie leków przeciwbólowych do-
stępnych bez recepty takich jak paracetamol coraz częściej 
jest przyczyną ostrych zatruć, których nie można jedno-
znacznie zdefiniować. Na ciężkość efektów toksycznych 
ma wpływ dawka substancji toksycznej oraz czas ekspo-
zycji. Ostre zatrucia charakteryzują się gwałtownym roz-
wojem uszkodzenia narządów i ich ogólnoustrojowych 
następstw wskutek przyjęcia dużej, jednorazowej dawki 
trucizny. Substancje toksyczne różnią się pomiędzy sobą 
stopniem toksyczności, a zatem te o znacznej toksyczno-
ści szybciej doprowadzą do powstania objawów zatrucia 
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Tabela 1. Wybrane produkty lecznicze zawierające paracetamol [1]

Nazwa handlowa Substancja aktywna i moc Postać 
farmaceutyczna

Maksymalna dawka 
dobowa paracetamolu 

dla dorosłych

preparat 
jednoskładnikowy

Paracetamol Paracetamolum (1000 mg) tabletki

4 g
3g – dla osób  

z czynnikiem ryzyka 
hepatotoksyczności, 
natomiast w terapii 

przewlekłej nie należy 
przekraczać dawki 

2,5g)

Apap Paracetamolum (500 mg) tabletki powlekane
Apap Junior Paracetamolum (250 mg) granulat
Codipar 500 Paracetamolum (500 mg) czopki doodbytnicze
Paralen Sus Paracetamolum (120 mg/5 ml) zawiesina doustna
Perfalgan Paracetamolum (10 mg/ml) roztwór do infuzji

preparat złożony

Antidol 15 Paracetamolum (500 mg)  
+ Codeini phosphas (15 mg) tabletki

Gripex Control 
Paracetamolum (325 mg) + 
Pseudoephedrini hydrochloridum 
(30 mg) + Dextromethorphani 
hydrobromidum (10 mg)

tabletki powlekane

Etopiryna Extra
Paracetamolum (200 mg) 
+ Acidum acetylsalicylicum (250 mg) + 
Coffeinum (50 mg)

tabletki

Coldrex MaxGrip 
o smaku 
cytrynowym

Paracetamolum (1000 mg)  
+ Phenylephrini hydrochloridum (10 mg) 
+ Acidum ascorbicum (40 mg)/sasz.

proszek do 
sporządzania 
roztworu doustnego

Choligrip Effect Paracetamolum (500 mg)  
+ Coffeinum (65 mg) tabletki musujące

Efferalgan 
Vitamin C

Paracetamolum (330 mg)  
+ Acidum ascorbicum (200 mg) tabletki musujące

Valcomb Paracetamolum (500 mg)  
+ Ibuprofenum (150 mg) tabletki powlekane

Theraflu 
Przeziębienie

Paracetamolum (500 mg) 
+ Pseudoephedrini hydrochloridum  
(30 mg)/30ml

syrop

niż ksenobiotyki słabo działające. Zwykle w zatruciach 
ostrych do rozwinięcia się objawów uszkodzenia narzą-
dowego dochodzi w ciągu 24-72 godzin, zaś nie leczone, 
często prowadzą do zgonu [3].
W przypadku paracetamolu najczęstszą przyczyną 
ostrych zatruć jest  przedawkowanie. W ulotkach 
dołączonych do produktów leczniczych, oprócz in-
formacji, jaka jest substancja aktywna, oraz sposobu 
dawkowania, znajdują się także informacje szczegó-
łowo opisujące objawy przedawkowania oraz spo-
soby ich leczenia. Należy się z nimi zapoznać przed 
zażyciem leku, gdyż w razie wystąpienia niepożąda-
nych działań można odpowiednio wcześnie zareago-
wać i wdrożyć leczenie.
U dorosłych, którzy przyjęli paracetamol w dawce 
8-12 g lub większej, może dojść do ciężkiej niewydol-
ności wątroby. Uszkodzenie tego organu może wystę-
pować również po przyjęciu paracetamolu w dawce  
5 g lub większej przez pacjentów, którzy: 
 – długotrwale przyjmują leki indukujące enzymy 

wątrobowe (np. karbamazepinę, fenobarbital, fe-
nytoinę, prymidon, ryfampicynę oraz produkty za-
wierające ziele dziurawca),

 – regularnie nadużywają alkohol,

 – mają zaburzenia odżywiania lub są wyniszczeni,
 – są zakażeni HIV,
 – chorują na mukowiscydozę.

Ryzyko zatrucia paracetamolem wzrasta także u cho-
rych na cukrzycę i osób głodzonych (m.in. będących 
na dietach odchudzających).

Zatrucie paracetamolem przebiega 
najczęściej w 4 fazach
Faza 1 – trwająca od 30 minut  do 24 h od chwili 
przyjęcia leku – występuje ogólne złe samopoczucie, 
nudności, wymioty, wzmożona potliwość, bladość, 
osłabienie, zaburzenia żołądkowo-jelitowe. Pacjenci 
kojarzą te objawy z przeziębieniem czy grypą żo-
łądkową i nie wiążą ich ze zbyt dużą dawką leku.  
U niektórych osób  faza ta może być bezobjawowa.
Faza 2 – trwająca od 24 do 72 h od czasu spożycia 
leku - występują bóle w prawym podżebrzu, pojawia-
ją się problemy z wydalaniem moczu, co świadczy  
o zaburzeniu pracy nerek; zaczyna się ich ostra nie-
wydolność. U 30% pacjentów dochodzi do hipoglike-
mii, stopniowo pojawiają się zaburzenia świadomo-
ści, głównie senność.
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Faza 3 – trwająca od 72 do 96 h od chwili przyjęcia 
środka - charakteryzuje się postępującym uszkodze-
niem wątroby, zaburzeniami świadomości, wymio-
tami. Pojawia się zażółcenie skóry i białkówek gałek 
ocznych, dochodzi do kwasicy metabolicznej, narasta 
encefalopatia wątrobowa, co prowadzi do nasilające 
się śpiączki wątrobowej. Spada ciśnienie tętnicze, po-
jawiają się zaburzenia rytmu serca oraz niedotlenienie.
Faza 4 – trwająca od 4 dni do 2 tyg. – w wyniku 
piorunującej niewydolności wątroby do zgonu do-
chodzi na ogół między trzecią a piątą dobą zatrucia. 
Jeżeli jednak w tym czasie nie dojdzie do zgonu, to 
objawy występujące w trzecim okresie powoli co-
fają się i dochodzi do całkowitego wyzdrowienia 
pacjenta [4,5,6].

Leczenie
Przedawkowanie paracetamolu wymaga podjęcia 
natychmiastowego leczenia. Mimo braku istotnych 
wczesnych objawów pacjent powinien być przewie-
ziony do szpitala w trybie pilnym, aby uzyskać na-
tychmiastową pomoc medyczną. Objawy mogą być 
ograniczone do nudności lub wymiotów i mogą nie 
odzwierciedlać ciężkości przedawkowania czy ryzy-
ka uszkodzenia narządowego.
• Płukanie żołądka – skuteczne tylko wtedy gdy zo-

stanie zastosowane w okresie do godziny od spożycia 
toksycznej dawki leku, gdyż w okresie późniejszym 
ilość leku, która znajduje się jeszcze w żołądku jest 
śladowa. Leczenie polega na wprowadzeniu specjal-
nego przewodu (zgłębnika) do żołądka i wielokrot-
nym płukaniu wodą wraz z jej odsysaniem.

• Doustne podanie węgla aktywowanego - ma 
znaczenie gdy zostanie zastosowane w okresie do 
czterech godzin od spożycia leku. Zadaniem wę-
gla jest wiązanie paracetamolu, który znajduje się 
jeszcze w przewodzie pokarmowym, zanim zdoła 
on przejść do krwi. W zatruciu paracetamolem sto-
suje się dawkę 1 g/kg masy ciała.

• N-acetylocysteina - odtrutka stosowana do zneu-
tralizowania toksycznego działania paracetamolu. 
Jest to substancja, która dostarcza wątrobie bra-
kującego glutationu. Dzięki temu narząd ten może 
przetworzyć występujący w nadmiarze toksyczny 
metabolit pośredni paracetamolu. Substancja ta 
może być podawana zarówno doustnie, jak i do-
żylnie. Pacjentom dorosłym i dzieciom zwykle 
podaje się N-acetylocysteinę dożylnie przez okres 
15 minut w 5% roztworze glukozy, stosując daw-
kę początkową 150 mg/kg m.c. Następnie należy 
podać N-acetylocysteinę w dawce 50 mg/kg m.c. 

w postaci wlewu dożylnego trwającego 4 godziny 
w 5% roztworze glukozy, a potem 100 mg/kg m.c. 
w ciągu godziny (16-20 godzina od rozpoczęcia 
leczenia przedawkowania). Nacetylocysteinę moż-
na także podać doustnie w dawce 70 do 140 mg/
kg m.c. trzy razy na dobę, w okresie 10 godzin od 
momentu zażycia toksycznej dawki paracetamolu.

Skuteczność leczenia jest zależna od czasu, jaki 
upłynął od zatrucia do momentu podania leku i jest 
największa, jeśli lek zostanie podany w okresie do 8 
godzin po zatruciu.
• Metionina - substancja, którą również stosuje się 

jako odtrutkę dla paracetamolu. Jest ona jednak mniej 
skuteczna, a co za tym idzie rzadziej stosowana.

W zależności od ciężkości zatrucia oraz czasu jaki 
upłynął od spożycia leku, leczenie może być pro-
wadzone w ramach oddziału toksykologicznego lub  
w przypadkach ciężkich może być konieczne prze-
niesienie pacjenta do oddziału intensywnej terapii.
W przypadku bardzo ciężkiego i nieodwracalnego 
uszkodzenia wątroby, które prowadzi do jej niewy-
dolności, jedyną metodą leczenia jest przeszczep.  
W okresie oczekiwania na organ do transplantacji sto-
suje się metodę dializy wątrobowej zwanej także al-
buminową w systemie MARS (ang. molecular adsor-
bent recirculating system), która pozwala na czasowe 
zastąpienie niektórych funkcji wątroby, zwłaszcza  
w zakresie oczyszczania organizmu z toksyn. Jednak 
z uwagi na niewielką dostępność i znaczne koszty 
metoda ta nie wszędzie znajduje zastosowanie.
Odległe rokowanie po przebytym ostrym zatruciu pa-
racetamolem zależy przede wszystkim od ilości spo-
żytego leku, czasu jaki minął do rozpoczęcia leczenia, 
a także od wyjściowego stanu zdrowia pacjenta [1,4].
Najczęstszymi przyczynami przedawkowania para-
cetamolu jest:
• Przypadkowe przedawkowanie – nieznajomość 

substancji czynnej oraz maksymalnej dawki dobo-
wej, nieuwaga lub zapomnienie, że dany lek został 
zażyty - tyczy się to szczególnie osób starszych,  
a także pomyłka w przeliczeniu dawki na kg masy 
ciała (szczególnie w przypadku określania wielko-
ści dawki dla niemowląt i dzieci).

• Umyślne przedawkowanie – świadome przyjęcie 
dużych ilości, przekraczających dawki lecznicze  
w celach samobójczych.

Przypadkowe przedawkowanie
Często do przedawkowania leków dochodzi przypad-
kowo. Jak wspomniano wcześniej na rynku jest wiele 
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środków przeciwbólowych i przeciwgorączkowych, 
w których składzie znajduje się paracetamol. Zazwy-
czaj nazwy handlowe w żaden sposób nie kojarzą się 
z zawartym w nim związkiem chemicznym. Osoba, 
chcąca szybko uśmierzyć  ból, nieświadome może 
przyjąć w krótkim czasie  zbyt dużą dawkę produktów 
leczniczych o jednakowym składzie chemicznym.  
A to prowadzi do przedawkowania i w rezultacie do 
ostrych zatruć, a nawet zgonu. Także w przypadku 
paracetamolu w formie roztworu do infuzji dla nie-
mowląt i dzieci, przepisywanym na receptę, istnieje 
ryzyko przypadkowego przedawkowania. Należy 
pamiętać, iż podawana dawka i wielkość używanej 
butelki infuzyjnej zależy wyłącznie od dokładnie 
określonej masy ciała pacjenta. Lekarze oraz perso-
nel medyczny powinni być odpowiednio przeszko-
leni i zachować szczególną ostrożność przepisując, 
odmierzając i podając paracetamol w tej formie, aby 
uniknąć błędów w dawkowaniu na kg masy ciała. Ist-
nieje także możliwość pomylenia miligramów (mg)  
z mililitrami (ml), co może prowadzić do nieumyśl-
nego przedawkowania i zgonu [7].
Dane wykorzystane w artykule pochodzą z systemu 
Eudravigilance (EV), polegającym na elektronicz-
nym przekazywaniu i gromadzeniu przypadków nie-
pożądanych działań leków dotyczących wszystkich 
produktów leczniczych dopuszczonych do obrotu w 
krajach należących do EOG, a więc też bazy danych 
przesłanych opisów powikłań polekowych, stwier-
dzonych u pacjentów w związku ze stosowaniem 
produktów leczniczych zarejestrowanych w tych 
krajach (przekazane zgłoszenia obejmują pacjentów 
mieszkających w którymś z państw unijnych jak 
i poza tym obszarem).

Tabela 2. Przypadki nieumyślnego przedawkowania  
paracetamolem (jako substancją podejrzaną )  zakończone 
zgonem zgłoszone do systemu Eudravigilance w roku 2015

Przedział 
wiekowy

Liczba 
przypadków 

(zgonów)
Płeć

Liczba 
przypadków 

zgłoszonych do 
bazy EV z danego 

kraju

0-11 2 1 kobieta
1 mężczyzna

USA (1)
Polska (1)

12-17 2 2 kobiety Wielka Brytania 
(2)

18-64 13 10 kobiet
3 mężczyzn

Kanada (4)
USA (3)

Szwajcaria (2)
Wielka Brytania 

(2)
Iran (1)

Polska (1)
64-85 1 1 kobieta Norwegia (1)

Poniżej opisane są trzy przypadki nieumyślnego 
przedawkowania paracetamolu zakończone zgonem. 
Związek przyczynowo-skutkowy między lekiem,  
a obserwowaną reakcją oceniono jako prawdopodobny.

Opis przypadku 1:
W 2015 roku w Polsce 3,5-letni chłopiec przypadko-
wo wypił 50 ml syropu zawierającego paracetamol 
(dawka: 83,3 mg/kg masy ciała chłopca). W począt-
kowej fazie zatrucia dziecko wymiotowało i miało 
biegunkę. Po kilku godzinach stan chłopca szybko się 
pogorszył. Stał się apatyczny z przejawami odwod-
nienia i miał wysoką gorączkę. Na drugi dzień od spo-
życia leku dziecko zostało przyjęte do szpitala. Nie-
stety nie określono poziomu paracetamolu w osoczu 
ani też nie został poddany leczeniu N-acetylocyste-
iną (NAC). Wyniki badań laboratoryjnych wykazały 
objawy niewydolności wątrobowej i niewydolności 
nerek. W związku z pogarszającym się stanem chło-
piec został przeniesiony do Regionalnego Ośrodka 
Ostrych Zatruć. Stan dziecka był już bardzo poważ-
ny. Chłopiec był nieprzytomny, widoczne było zażół-
cenie skóry i białkówek gałek ocznych, powiększenie 
wątroby, która wystawała 3 cm pod prawym łukiem 
żebrowym oraz przejawiał objawy krwawienia z gór-
nego odcinka przewodu pokarmowego. Stwierdzono 
również płyn w prawej jamie opłucnowej. Ze wzglę-
du na pogorszenie stanu ogólnego chłopca zastoso-
wano wentylację mechaniczną i zastosowano odwod-
nienie opłucnej z powodu wzrastającej ilości płynu  
z prawej strony. Dziecko zostało zakwalifikowane 
do natychmiastowego przeszczepu wątroby i lecze-
nia dializą albuminową w systemie MARS. Niestety  
w dziewiątym dniu od spożycia paracetamolu w trak-
cie operacji przeszczepu wątroby chłopiec zmarł [8].

Opis przypadku 2:
W 2015 roku w Wielkiej Brytanii doszło do zgonu na-
stolatki. Siedemnastoletnia dziewczyna rano skarżyła 
się na ból brzucha. Zażyła nieznaną ilość paracetamolu 
w tabletkach. Wieczorem jej stan się pogorszył i zosta-
ła przewieziona do szpitala St. James w Leeds. Kobieta 
nie cierpiała na żadne poważne czy przewlekłe choroby. 
Czasem tylko narzekała na bóle głowy, co mogło być 
spowodowane zbyt długim korzystaniem z komputera. 
Po przyjęciu do szpitala stwierdzono poważne uszko-
dzenie wątroby. Wyniki laboratoryjne badania stężenia 
paracetamolu w surowicy krwi wykazały 65 mg/ml 
( stężenie przy zalecanych dawkach to 20 mg/ml), co 
potwierdziło zatrucie tym lekiem. Pacjentka została za-
klasyfikowana do przeszczepu wątroby. Jednak jej stan 
nagle pogorszył się i zmarła [8,9].
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Opis przypadku 3:
W Polsce 60-letni mężczyzna został przyjęty dopiero 
po trzech dobach do szpitala w Strzelcach Opolskich 
w bardzo ciężkim stanie. Lekarze ustalili, iż na sku-
tek zatrucia jego wątroba i nerki przestały działać.  
W związku z tym został w trybie pilnym przetrans-
portowany na Oddział Anestezjologii i Intensywnej 
Terapii Szpitala Wojewódzkiego w Opolu. Prawdo-
podobnie przedawkował sprzedawany bez recepty lek 
zawierający paracetamol - nieznana była dawka leku. 
Przyjmował go bardzo często, by złagodzić ból głowy 
czy objawy lekkich przeziębień. Mężczyzna był ak-
tywny, pracował, nie cierpiał na żadne poważne czy 
przewlekłe choroby. W wyniku zażycia toksycznej 
dawki doszło do poważnych uszkodzeń wielu narzą-
dów, przede wszystkim wątroby i nerek. Niestety dia-
lizy tych narządów nie pomogły i pacjent zmarł [8,10].

Umyślne przedawkowanie
Szacuje się, że około 60-65 % samobójstw na całym 
świecie dokonywanych jest za pomocą leków [11], 
większość z  nich po zażyciu paracetamolu. W Inter-
necie bez problemu można znaleźć strony, na których 
zawarte są informacje jak przedawkować ten lek, by 
łatwo i szybko popełnić samobójstwo. Bardzo często 
w celu umyślnego przedawkowania, ludzie mieszają 
różne substancje z alkoholem. Takie „śmiertelne kok-
tajle” oprócz paracetamolu mogą zawierać inne leki: 
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ), nasenne, 
przeciwdepresyjne, przeciwlękowe i uspokajające. 
 W 2011 roku w Wielkiej Brytanii w sieci pojawiła 
się szokująca „zabójcza” gra o nazwie Paracetamol 
Challenge. Polega na tym, że młodzi ludzie rzucają 
sobie wzajemnie wyzwanie na Instagramie i Facebo-
oku kto weźmie większą dawkę  leku niż ta, zalecona 
w ulotce. Niestety w niektórych przypadkach koń-
czy się to ciężkim uszkodzeniem wątroby, a nawet 
zgonem. Jedną z pierwszych ofiar tej niebezpiecznej 
zabawy była 19-letnia studentka z Leeds w Wielkiej 
Brytanii. Przyjęła wyzwanie Paracetamol Challen-
ge. Zbyt duża dawka acetaminofenu spowodowała u 
niej poważne uszkodzenie wątroby i nerek oraz za-
hamowanie czynności mózgu. Dziewczyna zapadła  
w śpiączkę, a następnego dnia zmarła [12].

Tabela 3. Przypadki celowego przedawkowania paracetamolu 
(jako substancja podejrzana) zakończone zgonem zgłoszone do 
systemu Eudravigilance w roku 2015

Przedział 
wiekowy

Liczba 
przypadków 

(zgonów)
Płeć

Liczba 
przypadków 

zgłoszonych do 
bazy EV z danego 

kraju

12-17 9 7 kobiet
2 mężczyzn

USA (8),
Wielka Brytania (1)

18-64 321
216 kobiet

105 
mężczyzn

USA (316)
Szwajcaria (2)

Kanada (2)
Wielka Brytania (1)

Francja (1)

64-85 49 29 kobiet
20 mężczyzn

USA (47)
Francja (2)

Poniżej opisany jest przypadek przedawkowania 
paracetamolu w celach samobójczych zakończony 
zgonem. Związek przyczynowo-skutkowy między 
lekiem a reakcją oceniono jako prawdopodobny.

Opis przypadku 4:
W Kanadzie 52-letni mężczyzna z rozpoznaną de-
presją i kilkoma nieudanymi próbami samobójczymi 
był widziany przez swojego przyjaciela z butelką za-
wierająca 150 tabletek popularnego leku zawierają-
cego paracetamol (500 mg w 1 tabletce). Mężczyzna 
narzekał na przewlekły ból pleców. Po 1,5 godziny 
inny przyjaciel odwiedził go w domu i stwierdził że 
mężczyzna był senny, zdezorientowany, a butelka  
z lekiem była pusta. Była to kolejna próba samobój-
cza. Wezwano pogotowie i już nieprzytomny pacjent 
został przyjęty do szpitala. Ciśnienie krwi wynosiło 
100/80 mm Hg, a tętno 100 uderzeń/min. Wykona-
ne badania stężenia paracetamolu w surowicy krwi 
wyniosły 6620 μmol/l tj. (1000 mg/l), a terapeutycz-
ne stężenie tej substancji wynosi poniżej 130 μmol/l  
(20 mg/l). W celu zapewnienia drożności dróg odde-
chowych był intubowany i rozpoczęto podawanie do-
żylnie N-acetylocysteiny. Jednak pomimo reanimacji 
pacjent zmarł [8].
Dostępność i rozpowszechnienie paracetamolu 
(sprzedawanego bez recepty) z roku na rok prowa-
dzi do coraz większej liczby zgonów. Warto znaleźć 
odpowiednie rozwiązania, aby zminimalizować licz-
bę śmiertelnych przypadków. Przykładem może być 
Szwedzki Urząd ds. Leków (Läkemedelsverket), 
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który niedawno poinformował, iż z supermarketów 
w tym kraju znikną z półek tabletki zawierające pa-
racetamol. Będzie je można kupić tylko w aptekach. 
Decyzja ta została podjęta w oparciu o dane o rosną-
cej liczbie ciężkich zatruć paracetamolem – zarów-
no przypadkowych, jak i będących efektem próby 
samobójczej. Jak wynika z tych informacji, aż 85 
proc. przypadków zatruć paracetamolem w Szwecji 
jest spowodowana celowym przedawkowaniem. Są 
to zwykle „nieprzemyślane” próby samobójcze – po-
wodowane nagłym impulsem. Zwykle dotyczą osób 
młodych, szczególnie kobiet. W takich sytuacjach 
ogromne znaczenia ma łatwa dostępność i praktyczna 
łatwość przedawkowania wykorzystywanego środka. 
Dlatego też ograniczenie nie dotyczy czopków oraz 
tabletek musujących [13]. Natomiast w Wielkiej Bry-
tanii poza aptekami, paracetamol może być sprzeda-
wany tylko w opakowaniach maksymalnie zawiera-
jących 16 tabletek. W innych krajach europejskich, 
takich jak Niemcy i Francja, acetaminofen można 
kupić wyłącznie w aptekach i jest dostępny jedynie 
na receptę, jeśli w opakowaniu znajduje się więcej 
niż dziesięć gramów substancji czynnej.
Paracetamol jest doskonałym przykładem na praw-
dziwość twierdzenia Paracelsusa „Dosis facit vene-
num” (Tylko dawka czyni, że dana substancja nie jest 
trucizną). Lek uważany za bezpieczny, szeroko stoso-
wany może stać się zagrożeniem, gdy zostaje podany 
w zbyt dużej dawce.
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