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W kontaktach z mamami zauwazytam, zupeiny brak zrozumienia
tematu. Zadatam wiec pytanie i1 okazato sie, ze wiedza jest
zatrwazajgca, wiele osdéb zupetnie nie odrdznia od siebie tych
pojec¢, postanowitam wiec przyblizy¢ tematyke, bo w kontekscie
karmienia piersig i réznych probleméw maluszkow jest to temat
wazny 1 potrzebny.

LE

To prepart pochodzenia naturalnego (np probiotyk 1lub
tradycyjne antybiotyki, niektére preparaty pochodzenia
roslinnego), poéisyntetycznego (np nowoczene antybiotyki), lub
w catosci syntetyczny (np. chemoterapeutyki, hormony), ktory
przeszedt serie badan klinicznych (obejmujacych dziatanie
leku, jego skuteczno$¢, rozszerzone badanie krwi, badania EKG,
obserwacje pacjenta) najpierw na zwierzetach, a pdéZzniej na
ludziach w niezaleznych osrodkach medycznych, a jego dziatanie
terapeutyczne i nieporzgdane jest udokumentowane. Kazdy lek
przed wprowadzeniem do obiegu w danym kraju, musi dodatkowo
przejsc badania kliniczne, na podtawie, ktorych sporzadzana
jest informacja dla pacjenta. Leki sg Scisle monitorowane
pzrez GIF (Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny), a dziatania
nieprzadane nie wymienione w ,ulotce” nalezy zgtaszac do
lekarza prowadzgcego i/lub SANAPIDu. Najwieksze badanie
kliniczne odbywa sie juz po wprowadzeniu prduktu na rynek.
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Wiekszo$¢ lekdéw dotepna jest na recepte (Rp.), ale pewna czes¢
zarejestrowana jest w sprzedazy odrecznej (0TC), a nawet
dopuszczona do obrotu poza apteks.

Do lekdéw zaliczamy preparaty lecznicze dziatajace na:

= uktad nerwowowy (nasenne, nasercowe, przeciwbdlowe,
anestetyki),

- uktad krwiono$ny (przeciwzakrzepowe, przeciwkrwotoczne,
przeciwanemiczne),

 uktad pokarmowy (przeciwrefluksowe, przeciwwrzodowe,
przeciwwymiotne, zaburzenA motoryki uktadu pokarmowego)

»uktad oddechowy (wykrzuslne, przeciwkaszlowe,
przeciwastamtyczne)

» przeciwbakteryjne, przeciwwirusowe, przeciwgrzybicze i
przeciwpasozytnicze

= leki stosowane w leczniu raka

=immunostymulujgce (szczepionki, odczulajace,

immunoglobiny) i immunosupresyjne (po przeszczepach)

= hormony, sterydy, witaminy (leki przeciw cukrzycowe,
leki przeciwtarczycowe, leki przeciwanemiczne)

» przeciwzapalne i przeciwalergiczne

moczopedne

niektére probiotyki posiadajgce rejestracje jako lek

= inne, niewymienione

Jest to grupa preparatéw dotepnych bez recepty. Suplement jak
sama nhazwa wskazuje stuzy uzupeinieniu diety nie wymaga
przeprowadzanie badan klinicznych dokumentujacych jego
skutecznos¢, a wiec nie jest tak scisle jak w przypadku lekéw
kotrolowane jego dziatanie, sg dotepne w sprzedazy odrecznej,
bardzo czesto poza apteka. Zgodnie z definicjg to wszelkie
Srodki spozywcze, ktére majg za zadanie uzupetnial codzienng
diete, 1 ktére stanowig skoncentrowane Zrédto witamin,
mineratow lub substancji o dziataniu odzywczym 1lub
fizjologicznym, ktdére jednak nie sg produktami posiadajgcymi



wtasciwosci lecznicze w rozumieniu prawa farmaceutycznego. Ich
zadaniem jest utrzymanie wtasSciwych pozioméw stezen mikro 1
makroelementéw we krwi, a co za tym idzie, poprawe ogdlnej
kondycji organizmu. Sg to srodki produkowane w formie
tabletek, kapsutek, amputek, saszetek etc, wydawane bez
recepty, z przeznaczeniem dla o0séb dorostych bez szczegélnych
zalecen. [I] Ustawa z dn. 6.11.2007 (Dz.U.196 poz. 1425 z
2007 r.), reguluje ilosci oraz stopien czystosci dodawanych
witamin, mineratéw 1 innych substancji oraz ogélny wykaz
substancji, jakie mogg wchodzi¢ w sktad suplementdw
diety. Wiedza na teman ich dziatania czesto podchodzi
tradycyji dtugiego stosowania (np ziota). Do suplementédw
zaliczamy:

= witaminy

» pierwiastki sladowe, mikro- i makroelemnty

- wiekszos$c probiotykdéw, prebiotykéw, czy symbiotykéw
= zio%a

To preparaty majgce zwykle dziatanie odzywcze, bedgce
uzupetnieniem, lub zamiennikim zréznicowanej diety. Sktad
dietetycznych srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
medycznego oparty jest na zdrowych zasadach medycznych 1
zywieniowych. Ich przygotowanie, zgodnie z instrukcjami
producenta, jest bezpieczne, korzystne 1 skuteczne, jezeli
chodzi o spetnianie okreslonych potrzeb pokarmowych osdéb, dla
ktérych sa one przeznaczone, zgodnie z ogdélnie przyjetymi
danymi naukowymi[I]. Zaliczamy do nich:

» mieszanki dla niemowlagt

= preparaty mlekozastepcze o konkretnym przeznaczeniu (dla
alergikéw, dla dzieci chorych na fenyloketonurie,
preparat bez laktaozy etc)

» preparaty do zywienia pzoajelitowego

= niektdére probiotyki (posiadajgce taka rejestracje)

= preparaty na schorzenia (np Hipp ORS 200, Nutriton)



Ponadto dyrektywa unijna reguluje:
Informacje obowigzkowe

Oprocz informacji okreslonych w art. 3 dyrektywy 2000/13/WE,
etykieta dietetycznych Srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia medycznego zawiera obowigzkowo nastepujace
informacje:

- dostepna warto$S¢ energetyczna wyrazona w kilodzulach
(kJ) 1 kilokaloriach (kcal) oraz zawartosc¢ biatka,
weglowodanéw 1 ttuszczu, wyrazona w postaci liczbowej,
na 100 g lub na 100 ml sprzedawanego produktu oraz, w
stosownych przypadkach, na 100 g lub 100 ml produktu
gotowego do spozycia, przygotowanego zgodnie z
instrukcjami producenta. Informacje te mogg rowniez byc
podane na dawke okreslong iloSciowo na etykiecie lub na
porcje, pod warunkiem, ze podana jest liczba porcji
zawartych w opakowaniu,

- Srednia ilos¢ kazdego sktadnika mineralnego i kazdej
witaminy wymienionej w zatgczniku obecnej w produkcie,
wyrazona w postaci liczbowej, na 100 g lub na 100 ml
sprzedawanego produktu oraz, w stosownych przypadkach,
na 100 g lub 100 ml produktu gotowego do spozycia
przygotowanego zgodnie =z 1instrukcjami producenta.
Informacje te mogg rowniez by¢ podane na dawke
okreslong iloSciowo na etykiecie lub na porcje, pod
warunkiem, ze podana jest liczba porcji zawartych w
opakowaniu,

 wybidrczo zawartos¢ sktadnikéw biatka, weglowodandw 1
ttuszczu i/lub innych sktadnikéw odzywczych i 1ich
sktadnikéw, ktorych wskazanie jest niezbedne do
wtasciwego uzytkowania produktu, wyrazona w postaci
liczbowej, na 100 g lub na 100 ml sprzedawanego
produktu oraz, w stosownych przypadkach, na 100 g lub
100 ml produktu gotowego do spozycia przygotowanego
zgodnie z instrukcjami producenta. Informacja ta moze
réwniez byc¢ podana na dawke okreslong ilosciowo na
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etykiecie lub na porcje, pod warunkiem, ze podana jest
liczba porcji zawartych w opakowaniu,

- informacje dotyczgce osmolalnosci lub osmolarnosci
produktu (w stosownych przypadkach),

 informacje dotyczgce pochodzenia 1 charakteru biatka
i/lub hydrolizatéw biatka zawartych w produkcie.

Etykieta powinna zawierac roéowniez nastepujgce obowigzkowe
dane szczegdtowe poprzedzone formuta ,wazna informacja” lub
innym réwnoznacznym zwrotem:

» stwierdzenie, ze produkt musi by¢ uzywany pod nadzorem
lekarza,

» stwierdzenie, czy produkt jest odpowiedni do uzywania
jako jedyne zrdédto pozywienia,

»stwierdzenie, ze produkt przeznaczony jest dla
okreslonej grupy wiekowej (w stosownych przypadkach),
w stosownych przypadkach stwierdzenie, ze produkt
stanowi zagrozenie dla zdrowia, jezeli jest spozywany
przez osoby niemajgce okreslonej choroby, zaburzenia
lub stanu chorobowego, dla ktdérych produkt jest

przeznaczony.

Etykieta zawiera réwniez:

 stwierdzenie ,do postepowania dietetycznego ..” gdzie w
wolne miejsce nalezy wpisaC choroby, zaburzenia lub
stany chorobowe, dla ktérych produkt jest przeznaczony,

w Sstosownych przypadkach stwierdzenie dotyczgce
odpowiednich Srodkéw ostroznosci i1 przeciwwskazan,

0opis wtasciwos$ci i/lub cech, ktdére czynig produkt
uzytecznym w szczegdélnosci, w zaleznosci od przypadku,
odnoszacych sie do sktadnikéw odzywczych, ktdrych
zawartos¢ zostata zwiekszona, zmniejszona,
wyeliminowana lub zmieniona w 1inny sposéb oraz
uzasadnienie stosowania danego produktu,

w stosownych przypadkach ostrzezenie méwigce, ze
produkt nie jest przeznaczony do stosowania



pozajelitowego.

W stosownych przypadkach etykieta powinna zawierac instrukcje
dotyczgce wtasSciwego przygotowania, zastosowania 1
przechowywania produktu po otworzeniu opakowania.

Srodki spozywcze dla niemowlagt

Dyrektywa okresla ponadto minimalne i maksymalne wartosci dla
witamin, mineratow 1 pierwiastkéw sladowych dla kompletnych

zywieniowo Srodkéw spozywczych przeznaczonych dla niemowlat
*

Dyrektywa 2006/141/WE dostosowuje jedng =z wartosci
(maksymalny poziom manganu w ZzZywnosci przeznaczonej dla
niemowlat) z uwzglednieniem najnowszych badan naukowych. Nowe
wymogi dotyczgce preparatow do zywienia niemowlgt na bazie
biatka mleka krowiego 1 hydrolizatéow biatka stosuje sie
obowigzkowo do dietetycznych Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia dla niemowlgt z dniem 1 stycznia 2012 r.

Produkt podlega Scistemu nadzorowi urzedowemu.

To nazwa produktu pod jakim go rozpoznajemy w aptece. Zwykle
jest to duzy wyraZzny napis.

NAZWA SUBSTANCJI AKTYWNEJ/CZYNNEJ

w przypadku lekéw jest umieszczony drobnym drukiem pod nazwa
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handlowg, w przypadku suplementdéw diety oraz dietetycznych
Ssrodkéw specjalnego przeznaczenia medycznego w sktadzie
produktu.

NAZWA HANDLOWA

LEK ZLOZONY,
3 SUBSTANCJE AKTYWNE

PREPARAT Zt0ZOWNY

NAZWA HANDLOWA

MIEDZYNARODOWA NAZWA SUBSTANCJI CZYNNEJ

PREPARAT JEDNOSKEADNIKOWY
ZESTAWIENIE WYPRANYCH PREPARATOW WG NAZWY SUBSTANCJI CZYNNEJ
ICH NAZW HANDLOWYCH

Nazwa substancji aktywnej Nazwa handlowa
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Paracetamol (lek) ( Rp., OTC)

e APAP
* Codipar
* Panadol
* Pedicetamol
e Acenol

Ibuprofen (lek) (Rp., OTC)

* Ibum
e Tbufen
* Nurofen
e Tbupar

Ibubrofen + Paracetamol (lek)

e Nurofen Ultima
e Metafen

Simeticon (lek) (0OTC)

* Espumisan
* Sab Simplex
* Bobotic
* Infacol

Laktaza (suplement diety) (OTC)

e Kolaktaza
e Delicol

Probiotyk Lactobacillus rhamnosus
GG (0TC)

1. Trilcac Plus (+ 3 inne
szczepy I oligosacharydy
poprawiajgce adhezje)

2. Dicoflor

3. Multilac Baby (10 rdéznych

szczepbw)

4. Acidolac Baby — krople

5. Floractin

Omeprazol (lek), (Rp. OTC)

* Polprazol
* Bioprazol
* Gasec
* Ortanol
* Helicid

Pantoprazol (lek), (Rp., OTC)

e Controloc
e Anesteloc
e Contix




Amoksycyklina + kwas

* Augmentin
* Amoksilav

klawulonowy (lek) (Rp. ) * Forcid
* Agulavin
e Zinnat

Cefuroksyna (lek), (Rp.) e Zamur

e Ceforexim

Loratadyna (lek), (Rp. OTC)

e Flonidan
e Claritine

Cetyryzyna (lek) (Rp., OTC)

 Zyrtec
 CetAlergin

Lewocetyryzyna (lek), (Rp.)

* Xyzal
e Contahist

Preparat mlekozastepczy (DSSPM),
(Rp., OTC)

* Neocante
 Bebilon Pronutra
 Nutramigen
« XP Analog LCP

Preparaty stosowane w chorobach
metabolicznych (DSSPM) (Rp.)

MSUD — Choroba Syropu
Klonowego
* TYR — Tyrozynermia
UCD- zaburzenia cyklu
mocznikowego

Preparaty stosowane w infekcjach
przewodu pokarmowego
(DSSPM), (0TC)

HiPP ORS 200
* ACIDOLAC
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