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Stosowanie leków u dzieci – czy zawsze 
bezpieczne?

Niedojrzałość organizmu a leki 
Najbardziej charakterystyczną cechą organizmu małego dziecka, zaznaczoną najsilniej 
u noworodka i niemowlęcia, jest jego niedojrzałość i  zmienność w czasie. Ma to de-
cydujący wpływ na przemiany leków zachodzące w organizmie na etapie wchłaniania, 
dystrybucji, biotransformacji i wydalania, a więc także na skuteczność i bezpieczeństwo 
stosowania leków u  dzieci. Zmiany rozwojowe w  przewodzie pokarmowym, skórze  
i tkance mięśniowej zachodzące do około 3. r.ż. mogą znacząco wpływać na szybkość  
i stopień wchłaniania leków, podobnie jak toczący się proces chorobowy.1,2 

Największe różnice na etapie wchłaniania leku podanego doustnie, związane z odmien-
ną budową i czynnością przewodu pokarmowego, dotyczą noworodka, u którego wchła-
nianie leków jest przeważnie opóźnione.3 Nie prowadzono badań dotyczących transportu 
jelitowego leków w zależności od wieku, jednak za najbardziej wskazane do podawania 
drogą doustną najmłodszym dzieciom uważa się płynne postaci leku,2 a za najlepszą z nich 
– roztwór doustny ze względu na małą objętość podawanych dawek.4

Wchłanianie leku podanego domięśniowo u noworodków – w przeciwieństwie do 
niemowląt i dzieci – jest opóźnione, niezbyt przewidywalne i w dużym stopniu zależy  
od rodzaju leku i stopnia dojrzałości noworodka.1,2 

Podanie doodbytnicze stosuje się najczęściej w przypadku, gdy nie jest możliwe poda-
nie leku inną drogą (np. u dzieci wymiotujących, nieprzytomnych lub niechętnie przyj-
mujących lek doustnie), jednak wchłanianie leku podanego w ten sposób jest w znacz-
nym stopniu nieprzewidywalne. W przypadku niektórych leków podanych per rectum 
działanie może być bardzo szybkie (np. doodbytnicza wlewka diazepamu)2 lub opóźnio-
ne w porównaniu z podaniem doustnym (np. paracetamol).5 Nie należy podawać dood-
bytniczo leków o wąskim współczynniku terapeutycznym (mała rozpiętość między daw-
ką leczniczą a toksyczną) ze względu na łatwość przedawkowania.6 Z powodu zmiennej 
i trudnej do przewidzenia biodostępności odchodzi się obecnie od doodbytniczego po-
dawania niektórych leków, np. aminofiliny.7 Nie bez znaczenia jest też ryzyko wywołania 
stanu zapalnego odbytnicy, przedawkowania lub przeciwnie – braku skuteczności wsku-
tek przedwczesnego wydalenia czopka.2 

Podanie dożylne zapewnia szybkie działanie leku i jego całkowitą biodostępność. Jest 
najbardziej zalecaną drogą podawania leków u noworodków oraz ciężko chorych dzieci, 
choć niekiedy dostęp do żyły może być utrudniony. 

Stosując leki działające miejscowo lub inne preparaty (kosmetyki, środki dezynfeku-
jące) na skórę małego dziecka, należy zachować ostrożność ze względu na występującą 
do około 3 r.ż. niedojrzałość anatomiczną i czynnościową skóry. Powoduje ona zwięk-
szoną przepuszczalność skóry dla substancji obcych, a  jej konsekwencją jest nasilone 
wchłanianie dermalne. Największe ryzyko związane z toksycznym działaniem składników 
leków i kosmetyków u noworodków i niemowląt dotyczy kwasu borowego i salicylowe-
go, związków jodu, kortykosteroidów, kliokwinolu, etanolu, fenolu i jego pochodnych,  
lidokainy i  mocznika.3,8-12 Szczególnie groźne są związki boru, które przenikają przez  
skórę i błony śluzowe, powodując uogólnione działania niepożądane (wymioty, biegun-
kę, wysypkę na skórze i  błonach śluzowych, brak łaknienia) oraz działanie toksyczne 
(m.in. na ośrodkowy układ nerwowy, wątrobę, nerki). Stosowanie u niemowląt i małych 
dzieci kwasu borowego i jego soli w zasypkach kosmetycznych było przyczyną zgonów 
dzieci na przełomie lat 50. i  60. XX wieku. Opisano co najmniej 37 zgonów dzieci,  
w tym 23 noworodków i niemowląt.10 Spowodowało to wycofanie na początku lat 60. 
kwasu borowego i boranów z produktów mających kontakt ze skórą i błonami śluzo-
wymi najmłodszych dzieci. Obecnie obowiązujące w UE i Polsce przepisy dopuszczają 
stosowanie związków boru w kosmetykach przeznaczonych dopiero dla dzieci powyżej  
3 lat.13 Nadal jednak do pielęgnacji skóry pod pieluszką u noworodków i niemowląt zale-
ca się u nas Tormentiol,14 który wprawdzie nie jest kosmetykiem, tylko produktem leczni-
czym, ale jednym z jego składników jest kwas borowy. Związek ten wchodzi także w skład  
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poczęła w ostatnich latach realizację zakrojonego na sze-
roką skalę wieloletniego programu, którego celem jest 
przeprowadzenie badań klinicznych leków u dzieci, a tak-
że opracowanie postaci pediatrycznych dla wielu „starych” 
leków, co umożliwi ich odpowiednie dawkowanie u dzie-
ci w różnym wieku.2,24 Nie zawsze bowiem wskazane jest 
dzielenie tabletek przeznaczonych dla dorosłych, np. ze 
względu na otoczkę chroniącą substancję czynną przed in-
aktywacją w kwaśnym środowisku żołądka lub z powodu 
gorzkiego smaku leku. Nawet w przypadkach dopuszcza-
jących dzielenie tabletki na mniejsze dawki, ten podział nie 
zawsze jest dokładny. Postaciami leków, których zdecydo-
wanie nie należy dzielić, są czopki i kapsułki. 

Działania niepożądane leków u dzieci
Noworodki, niemowlęta i dzieci, podobnie jak osoby w po-
deszłym wieku, są grupami o  największej wrażliwości na 
działanie leków.25 W przypadku niektórych leków działania 
niepożądane u dzieci mogą jednak – paradoksalnie – wy-
stępować rzadziej niż u dorosłych.26,27 W kontrolowanym 
badaniu randomizowanym, przeprowadzonym z udziałem 
około 1300 dzieci (średnia wieku 13 lat) z  łagodnym do 
umiarkowanego nadciśnieniem tętniczym, stosowanie inhi-
bitorów konwertazy angiotensyny rzadziej niż u dorosłych 
powodowało występowanie kaszlu oraz nie różniło się 
w porównaniu z dziećmi z grupy kontrolnej.26 Także w pro-
spektywnym badaniu stawów u 169 chorych na toczeń ru-
mieniowaty układowy (w tym dzieci w wieku poniżej 15 lat 
i młodzież 16-20 lat) częstość występowania martwicy ko-
ści w następstwie leczenia kortykosteroidami była istotnie 
mniejsza w grupie dzieci niż u młodzieży i dorosłych (odpo-
wiednie wartości: 6, 49 i 41%). U żadnego chorego, u któ-
rego kortykosteroidoterapię rozpoczęto w  wieku poniżej  
14 lat, nie stwierdzono martwicy kości – w przeciwieństwie 
do dzieci w wieku powyżej 14 lat i młodzieży.27

Nie należy jednak zapominać, że stosowanie kortyko-
steroidów u dzieci wiąże się też z ryzykiem występowania 
innych działań niepożądanych, nie tylko po podaniu ukła-
dowym, ale także wziewnym i do nosa. Oprócz niekorzyst-
nego wpływu na wzrost u dzieci leki te mogą zwiększać 
ryzyko wystąpienia zaburzeń psychicznych oraz zaburzeń 
zachowania (nerwowość, nadpobudliwość psychorucho-
wa, zaburzenia snu, depresja oraz agresja – szczególnie  
częsta u dzieci).28 

Dostępne dane wskazują, że działania niepożądane le-
ków występują znacznie częściej u  młodszych dzieci.29,30 

Prowadzona w Stanach Zjednoczonych przez 11 lat ana-
liza29 wykazała, że średnia roczna liczba wizyt dzieci u le-
karza z powodu działań niepożądanych wywołanych przez 
leki wynosiła w  latach 1995-2005 około 600 000, przy 
czym ponad 42% z nich dotyczyło noworodków, niemow-
ląt i dzieci do ukończenia 4 lat. Ponad połowę działań nie-
pożądanych spowodowały antybiotyki i chemioterapeutyki 
przeciwbakteryjne. Głównymi działaniami niepożądanymi 

były reakcje ze strony skóry (u 52% dzieci – reakcje aler-
giczne) oraz zaburzenia żołądkowo-jelitowe. Także ana-
liza30 działań niepożądanych odnotowanych w  Finlandii  
w latach 1973-2006 u dzieci w wieku poniżej 15 lat wy-
kazała, że niemal 50% tych reakcji było spowodowanych 
układowym stosowaniem antybiotyków i chemioterapeu-
tyków przeciwbakteryjnych (u dzieci poniżej 2 lat stano-
wiły one zdecydowaną większość). Działania niepożądane 
dotyczyły głównie skóry, żołądka i jelit, układu nerwowego 
i immunologicznego.

Antybiotyki są często nadużywaną grupą leków u dzieci, 
niekiedy przepisywaną pod presją rodziców. Wiadomo, że 
nie są one skuteczne w zakażeniach wirusowych (większość 
zakażeń układu oddechowego u małych dzieci), jednak są 
przepisywane także i wtedy. Być może przyczyną jest obawa 
lekarza, że zakażenie – początkowo wirusowe – rozwinie się 
w bakteryjne. Prowadzi to do działań niepożądanych oraz 
selekcji szczepów opornych, obserwowanej u coraz większe-
go odsetka bakterii, i stawia przed nami pytanie: jak będzie-
my leczyć, jeśli na skutek takiego postępowania antybiotyki 
okażą się nieskuteczne? Jeśli podanie antybiotyku jest ko-
nieczne, przy jego wyborze należy kierować się ogólnymi 
zasadami racjonalnej antybiotykoterapii, tj. rozpoczynać 
leczenie od leku I rzutu (w większości zakażeń układu od-
dechowego jest to amoksycylina, jednak obserwujemy nad-
używanie makrolidów), nie stosować leków o dyskusyjnej 
skuteczności (np. kotrimoksazolu lub doksycykliny w em-
pirycznym leczeniu zakażeń układu oddechowego, gdyż 
główne patogeny są na nie oporne7), podawać odpowiednio 
duże dawki i nie przedłużać ani nie skracać leczenia. 

Niekiedy dopiero wyniki metaanaliz zwracają uwagę  
na inne niż dotychczas znane działania niepożądane leków. 
Przykładem jest kanadyjska metaanaliza31 19 badań z udzia-
łem ponad 425 000 pacjentów. Sugeruje ona bardzo ostroż-
nie związek między stosowaniem paracetamolu a występo-
waniem astmy oskrzelowej u dorosłych i dzieci. U dzieci 
leczonych paracetamolem w roku poprzedzającym rozpo-
znanie astmy ryzyko jej wystąpienia było 1,6 razy większe, 
a  świszczącego oddechu w  spastycznym nieżycie oskrzeli 
– 1,97 razy większe niż u dzieci niestosujących paracetamo-
lu. Stosowanie paracetamolu w pierwszych 12 miesiącach  
życia zwiększało ryzyko wystąpienia astmy 1,47-krotnie. 

Interesujące są wyniki 2 kontrolowanych, otwartych 
badań randomizowanych32 z udziałem 459 dzieci. W ba-
daniach tych dzieciom w  wieku 3-5 m.ż. podano profi-
laktycznie 3 dawki paracetamolu po szczepieniu pierwot-
nym (10-walentna szczepionka przeciw pneumokokom 
[PCV-10] wraz z DTPa-HBV-IPV-Hib) oraz po szczepieniu 
przypominającym (te same dzieci w wieku 12 i 15 m.ż.). 
Wprawdzie w  grupie otrzymującej paracetamol odsetek 
dzieci gorączkujących był znacznie mniejszy, jednak istot-
nie niższa po obu szczepieniach była także immunogenność 
niektórych antygenów wchodzących w skład podawanych 
szczepionek, w  porównaniu z  dziećmi nieotrzymującymi 
paracetamolu. 
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takich leków, jak Tormentile Forte, maść borna czy leki 
recepturowe. Podobnie 20% roztwór tetraboru sodu 
(Aphthin) jest zalecany do stosowania w  pleśniawkach 
u  niemowląt, podczas gdy zgodnie z  dokumentami reje-
stracyjnymi można go stosować dopiero u dzieci powyżej  
10 r.ż. 

Kliokwinol w  połączeniu z  kortykosteroidami jest 
składnikiem preparatów Lorinden C i  Betnovate C.  
W ulotkach do obu tych leków, które są stosowane także 
u dzieci, wymieniono działania niepożądane kortykostero-
idów, natomiast brak jest informacji o ciężkich reakcjach 
mogących wystąpić po miejscowym stosowaniu kliokwino-
lu (nieodwracalne uszkodzenie nerwu wzrokowego grożą-
ce utratą wzroku, neuropatia obwodowa) oraz o przeciw-
wskazaniach do jego stosowania u  dzieci do ukończenia  
2 lat.15,16

Na przebieg procesu dystrybucji leków u noworodków 
i niemowląt wpływa większa niż u dorosłych przepuszczal-
ność barier ustrojowych, różnice w zawartości wody poza-
komórkowej i lipidów, odmienny stopień wiązania z biał-
kami osocza oraz zwiększone stężenia bilirubiny i wolnych 
kwasów tłuszczowych.1,3 Ze względu na niewystarczające 
stężenia białek wiążących leki, we krwi noworodków i nie-
mowląt – inaczej niż u starszych dzieci – przeważa niezwią-
zana, a  więc farmakologicznie czynna frakcja leku.1 Kli-
nicznym następstwem tych różnic jest silniejsze działanie 
farmakologiczne i zwiększone ryzyko wystąpienia działań 
niepożądanych leków, zwłaszcza o dużym stopniu wiązania 
z białkami osocza, takich jak kwas walproinowy, fenytoina, 
salicylany, sufentanil.17 

Największe znaczenie z punktu widzenia toksycznego od-
działywania leków u niemowląt i małych dzieci ma jednak 
ograniczona zdolność do ich biotransformacji i wydalania. 
U  noworodka występuje metaboliczna niedojrzałość wą-
troby, spowodowana niedostateczną aktywnością układów 
enzymatycznych, zwłaszcza enzymów cytochromu P450, 
uczestniczących w reakcjach I fazy, tj. utleniania, redukcji, 
hydrolizy. Większość z nich wykazuje po urodzeniu bardzo 
małą aktywność, która stopniowo się zwiększa, osiągając po 
4-6 miesiącach życia wartości jak u dorosłych, a następnie 
nawet je przewyższając, aż do okresu pokwitania.18 Tłu-
maczy to szybką eliminację niektórych leków, np. teofiliny, 
u dzieci w wieku 16-48 miesięcy.3 Wyjątkiem jest CYP2D6, 
którego aktywność zwiększa się nieznacznie już w 2 tygo-
dniu życia, a po upływie 12 miesięcy osiąga aktywność po-
równywalną z aktywnością u dorosłych.18 Niedostateczna 
aktywność tych enzymów jest przyczyną wydłużonej elimi-
nacji m.in. fenobarbitalu, fenytoiny, diazepamu, lidokainy, 
indometacyny, obserwowanej u  niemowląt w  pierwszych 
miesiącach życia.3 Małą aktywność u noworodka wykazują 
także enzymy biorące udział w reakcjach II fazy (acetylacja, 
sprzęganie z kwasem siarkowym, kwasem glukuronowym, 
glicyną, itp.).8,18-20 Prowadzi to do małej wydajności proce-
sów sprzęgania leków i innych ksenobiotyków, szczególnie 
z kwasem glukuronowym. Proces ten zachodzi po urodze-

niu w bardzo niewielkim stopniu, osiągając dopiero około 
3 r.ż. wydajność taką, jak u dorosłych.8 

Główną drogą wydalania większości leków z  organi-
zmu są nerki, których czynność u noworodka jest bardzo 
ograniczona. Proces dojrzewania poszczególnych mechani-
zmów wydalniczych zachodzi dynamicznie, ale nierówno-
miernie w czasie, co sprawia, że w pierwszych 6 miesiącach 
życia dziecka eliminacja substancji obcych z  organizmu 
przebiega wolniej niż u dorosłych. Największe różnice do-
tyczą noworodków, czego odzwierciedleniem jest znacznie 
wydłużony okres półtrwania leków (t0,5).

1,3

Leki dla dzieci czy dla dorosłych?
Omówione powyżej odrębności w  znacznym stopniu 
wpływają na działanie leków u dzieci. Związane z wiekiem 
różnice w  aktywności enzymów metabolizujących leki 
mają bardzo duży wpływ na ich dawkowanie, i to zarówno 
na wielkość dawek, jak i odstęp między nimi,3 a tym sa-
mym decydują o skuteczności i bezpieczeństwie stosowania 
leków. Tymczasem większość leków stosowanych u dzieci 
nie ma dawkowania ustalonego na podstawie wyników 
badań klinicznych z udziałem dzieci w odpowiednim wie-
ku, zwłaszcza najmłodszych. Wiele leków jest stosowanych  
u dzieci pomimo braku postaci pediatrycznych umożliwia-
jących dokładne dawkowanie. Wykazano, że dawkowanie 
w przeliczeniu na masę lub powierzchnię ciała może w nie-
których przypadkach prowadzić do przedawkowania lub 
podania zbyt małej dawki.21 W  Stanach Zjednoczonych 
do około 80% leków wymienionych w Physicians’ Drug  
Reference (PDR) nie dołączono wystarczającej informacji 
o stosowaniu u dzieci, gdyż nie prowadzono badań z ich 
udziałem.3 Dotyczy to nie tylko dawkowania i  wskazań  
(a  pośrednio skuteczności), ale także interakcji, prze-
ciwwskazań, działań niepożądanych. Brak tych danych 
uniemożliwia prowadzenie u  dzieci leczenia zgodnego  
z  evidence based medicine, tj. opartego na podstawach 
naukowych. Nasila się zjawisko stosowania leków poza 
zarejestrowanymi wskazaniami (off-label use) – najczęściej 
jest to inna droga podania, wskazanie, inne dawki i odstęp 
między nimi, inny wiek pacjenta – lub podawania dzieciom 
leków niezgodnie z zaleceniami wytwórcy (unlicensed use), 
np. przygotowanie w aptece szpitalnej zawiesiny z tabletek 
lub kruszenie tabletek dla przygotowania naważek leku  
w  postaci proszku. Nie zawsze stosowanie leków poza 
wskazaniami jest niewłaściwe, jednak w większości przy-
padków postępowanie niezgodne z  rejestracją zwiększa 
ryzyko wystąpienia działań niepożądanych. Szacuje się, 
że w  krajach UE około 50%,22 a  według innych źródeł  
40-90%23 leków jest stosowanych u dzieci poza wskazania-
mi. W praktyce oznacza to, że ryzyko wystąpienia działań 
niepożądanych i innych powikłań bierze na siebie zlecający 
je lekarz, ponieważ leki te nie były badane u dzieci.22,23 

Aby to zmienić, Europejska Agencja ds. Leków (EMEA), 
nadzorująca bezpieczeństwo stosowania leków w UE, roz-
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poczęła w ostatnich latach realizację zakrojonego na sze-
roką skalę wieloletniego programu, którego celem jest 
przeprowadzenie badań klinicznych leków u dzieci, a tak-
że opracowanie postaci pediatrycznych dla wielu „starych” 
leków, co umożliwi ich odpowiednie dawkowanie u dzie-
ci w różnym wieku.2,24 Nie zawsze bowiem wskazane jest 
dzielenie tabletek przeznaczonych dla dorosłych, np. ze 
względu na otoczkę chroniącą substancję czynną przed in-
aktywacją w kwaśnym środowisku żołądka lub z powodu 
gorzkiego smaku leku. Nawet w przypadkach dopuszcza-
jących dzielenie tabletki na mniejsze dawki, ten podział nie 
zawsze jest dokładny. Postaciami leków, których zdecydo-
wanie nie należy dzielić, są czopki i kapsułki. 

Działania niepożądane leków u dzieci
Noworodki, niemowlęta i dzieci, podobnie jak osoby w po-
deszłym wieku, są grupami o  największej wrażliwości na 
działanie leków.25 W przypadku niektórych leków działania 
niepożądane u dzieci mogą jednak – paradoksalnie – wy-
stępować rzadziej niż u dorosłych.26,27 W kontrolowanym 
badaniu randomizowanym, przeprowadzonym z udziałem 
około 1300 dzieci (średnia wieku 13 lat) z  łagodnym do 
umiarkowanego nadciśnieniem tętniczym, stosowanie inhi-
bitorów konwertazy angiotensyny rzadziej niż u dorosłych 
powodowało występowanie kaszlu oraz nie różniło się 
w porównaniu z dziećmi z grupy kontrolnej.26 Także w pro-
spektywnym badaniu stawów u 169 chorych na toczeń ru-
mieniowaty układowy (w tym dzieci w wieku poniżej 15 lat 
i młodzież 16-20 lat) częstość występowania martwicy ko-
ści w następstwie leczenia kortykosteroidami była istotnie 
mniejsza w grupie dzieci niż u młodzieży i dorosłych (odpo-
wiednie wartości: 6, 49 i 41%). U żadnego chorego, u któ-
rego kortykosteroidoterapię rozpoczęto w  wieku poniżej  
14 lat, nie stwierdzono martwicy kości – w przeciwieństwie 
do dzieci w wieku powyżej 14 lat i młodzieży.27

Nie należy jednak zapominać, że stosowanie kortyko-
steroidów u dzieci wiąże się też z ryzykiem występowania 
innych działań niepożądanych, nie tylko po podaniu ukła-
dowym, ale także wziewnym i do nosa. Oprócz niekorzyst-
nego wpływu na wzrost u dzieci leki te mogą zwiększać 
ryzyko wystąpienia zaburzeń psychicznych oraz zaburzeń 
zachowania (nerwowość, nadpobudliwość psychorucho-
wa, zaburzenia snu, depresja oraz agresja – szczególnie  
częsta u dzieci).28 

Dostępne dane wskazują, że działania niepożądane le-
ków występują znacznie częściej u  młodszych dzieci.29,30 

Prowadzona w Stanach Zjednoczonych przez 11 lat ana-
liza29 wykazała, że średnia roczna liczba wizyt dzieci u le-
karza z powodu działań niepożądanych wywołanych przez 
leki wynosiła w  latach 1995-2005 około 600 000, przy 
czym ponad 42% z nich dotyczyło noworodków, niemow-
ląt i dzieci do ukończenia 4 lat. Ponad połowę działań nie-
pożądanych spowodowały antybiotyki i chemioterapeutyki 
przeciwbakteryjne. Głównymi działaniami niepożądanymi 

były reakcje ze strony skóry (u 52% dzieci – reakcje aler-
giczne) oraz zaburzenia żołądkowo-jelitowe. Także ana-
liza30 działań niepożądanych odnotowanych w  Finlandii  
w latach 1973-2006 u dzieci w wieku poniżej 15 lat wy-
kazała, że niemal 50% tych reakcji było spowodowanych 
układowym stosowaniem antybiotyków i chemioterapeu-
tyków przeciwbakteryjnych (u dzieci poniżej 2 lat stano-
wiły one zdecydowaną większość). Działania niepożądane 
dotyczyły głównie skóry, żołądka i jelit, układu nerwowego 
i immunologicznego.

Antybiotyki są często nadużywaną grupą leków u dzieci, 
niekiedy przepisywaną pod presją rodziców. Wiadomo, że 
nie są one skuteczne w zakażeniach wirusowych (większość 
zakażeń układu oddechowego u małych dzieci), jednak są 
przepisywane także i wtedy. Być może przyczyną jest obawa 
lekarza, że zakażenie – początkowo wirusowe – rozwinie się 
w bakteryjne. Prowadzi to do działań niepożądanych oraz 
selekcji szczepów opornych, obserwowanej u coraz większe-
go odsetka bakterii, i stawia przed nami pytanie: jak będzie-
my leczyć, jeśli na skutek takiego postępowania antybiotyki 
okażą się nieskuteczne? Jeśli podanie antybiotyku jest ko-
nieczne, przy jego wyborze należy kierować się ogólnymi 
zasadami racjonalnej antybiotykoterapii, tj. rozpoczynać 
leczenie od leku I rzutu (w większości zakażeń układu od-
dechowego jest to amoksycylina, jednak obserwujemy nad-
używanie makrolidów), nie stosować leków o dyskusyjnej 
skuteczności (np. kotrimoksazolu lub doksycykliny w em-
pirycznym leczeniu zakażeń układu oddechowego, gdyż 
główne patogeny są na nie oporne7), podawać odpowiednio 
duże dawki i nie przedłużać ani nie skracać leczenia. 

Niekiedy dopiero wyniki metaanaliz zwracają uwagę  
na inne niż dotychczas znane działania niepożądane leków. 
Przykładem jest kanadyjska metaanaliza31 19 badań z udzia-
łem ponad 425 000 pacjentów. Sugeruje ona bardzo ostroż-
nie związek między stosowaniem paracetamolu a występo-
waniem astmy oskrzelowej u dorosłych i dzieci. U dzieci 
leczonych paracetamolem w roku poprzedzającym rozpo-
znanie astmy ryzyko jej wystąpienia było 1,6 razy większe, 
a  świszczącego oddechu w  spastycznym nieżycie oskrzeli 
– 1,97 razy większe niż u dzieci niestosujących paracetamo-
lu. Stosowanie paracetamolu w pierwszych 12 miesiącach  
życia zwiększało ryzyko wystąpienia astmy 1,47-krotnie. 

Interesujące są wyniki 2 kontrolowanych, otwartych 
badań randomizowanych32 z udziałem 459 dzieci. W ba-
daniach tych dzieciom w  wieku 3-5 m.ż. podano profi-
laktycznie 3 dawki paracetamolu po szczepieniu pierwot-
nym (10-walentna szczepionka przeciw pneumokokom 
[PCV-10] wraz z DTPa-HBV-IPV-Hib) oraz po szczepieniu 
przypominającym (te same dzieci w wieku 12 i 15 m.ż.). 
Wprawdzie w  grupie otrzymującej paracetamol odsetek 
dzieci gorączkujących był znacznie mniejszy, jednak istot-
nie niższa po obu szczepieniach była także immunogenność 
niektórych antygenów wchodzących w skład podawanych 
szczepionek, w  porównaniu z  dziećmi nieotrzymującymi 
paracetamolu. 
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Powyższe doniesienia nie zmieniają faktu, że paraceta-
mol – podobnie jak ibuprofen – jest lekiem zalecanym do 
stosowania u dzieci z wysoką gorączką lub bólem.5 Nawet 
biorąc pod uwagę potencjalne działania niepożądane pa-
racetamolu (hepatotoksyczność) i ibuprofenu (krwawienia  
z przewodu pokarmowego), są to leki z wyboru u gorącz-
kujących niemowląt i dzieci, także dzięki wygodnym do sto-
sowania postaciom pediatrycznym (krople, zawiesina, roz-
twór doustny, czopki). Jest to szczególnie istotne w sytuacji, 
gdy u dzieci poniżej 16 lat przeciwwskazane jest stosowanie 
kwasu acetylosalicylowego jako leku przeciwgorączkowe-
go i przeciwbólowego,33 podobnie jak metamizolu, który 
jest zarejestrowany wyłącznie dla dorosłych. Wyjątkowo, 
w  przypadku bardzo wysokiej gorączki niereagującej na 
paracetamol lub ibuprofen w monoterapii, niektórzy auto-
rzy dopuszczają łączne lub sekwencyjne podanie obu tych 
leków, z zastosowaniem odpowiednich środków ostrożno-
ści,5 ale zdania na ten temat są podzielone.7,34 

Stosując ibuprofen lub paracetamol jako lek przeciw- 
gorączkowy należy podawać je krótko (do 3 dni). Do-
odbytnicze podanie paracetamolu powinno być zare-
zerwowane dla wyjątkowych przypadków, gdyż tak po-
dany osiąga zmienne stężenia we krwi, a  jego działanie  
występuje później niż po podaniu doustnym.5 Stosowanie 
ibuprofenu u  dzieci z  ospą wietrzną może się wiązać ze 
zwiększonym ryzykiem wystąpienia martwiczego zapalenia 
powięzi, dlatego zaleca się zachowanie ostrożności, choć 
związek przyczynowy nie został całkowicie potwierdzony.35 
Działania niepożądane paracetamolu lub ibuprofenu są naj-
częściej wynikiem stosowania dostępnych bez recepty leków 
złożonych, zawierających te substancje czynne. Nasila to ry-
zyko ich przedawkowania, tym bardziej, że często rodzice są 
nieświadomi, że ta sama substancja czynna może wchodzić  
w  skład kilku leków podawanych przez nich dziecku  
podczas zakażenia. Problem ten zauważyła w  2009 r. 
amerykańska Food and Drug Administration (FDA)  
i  rozpoczęła wprowadzanie ograniczeń zmierzających do 
zwiększenia bezpieczeństwa stosowania paracetamolu  
w  związku z  przypadkami uszkodzenia wątroby. Podję-
to decyzję o  wycofaniu połączeń paracetamolu z  innymi  
lekami przeciwbólowymi, zmniejszeniu jego maksymal-
nej dawki dobowej i dawki jednorazowej oraz liczby pre-
paratów dostępnych bez recepty, a  także o ujednoliceniu  
zawartości paracetamolu we wszystkich płynnych posta-
ciach leku.34 

W  ostatnich latach nasiliły się doniesienia dotyczące 
zwiększonego ryzyka występowania myśli i  zachowań 
samobójczych podczas stosowania leków przeciwpadacz-
kowych u dzieci. Największe ryzyko dotyczy lewetyrace-
tamu, karbamazepiny i gabapentyny, jednak FDA wydała 
ostrzeżenie odnoszące się do wszystkich leków z  tej gru-
py, zwracając uwagę na konieczność prowadzenia obser-
wacji pacjentów pod tym kątem zarówno podczas rozpo-
czynania leczenia, jak i  jego kontynuacji.36,37 Ostrzeżenie 
FDA dotyczy także wigabatryny – jej stosowanie wiąże się  

z ryzykiem stopniowej utraty widzenia obwodowego i po-
gorszenia ostrości wzroku, które obserwowano już po nie-
wielkich dawkach. Informacja o tym znajduje się w ulotce 
dla pacjenta.38 Wyjątkowo ostrożnie należy stosować kwas 
walproinowy w związku ze śmiertelnymi przypadkami nie-
wydolności wątroby i zapalenia trzustki oraz zespołu nad-
wrażliwości (gorączka, rumień, limfadenopatia, zapalenie 
wątroby, zmiany hematologiczne).37 

Zdecydowanie przeciwwskazane u dzieci do ukończe-
nia 2 lat są dwa ważne leki stosowane miejscowo w atopo-
wym zapaleniu skóry – pimekrolimus (Elidel) i takrolimus 
(Protopic).14,39 To ograniczenie wiekowe nie jest, niestety, 
przestrzegane, gdyż nadal częste są przypadki ich stosowa-
nia nawet u niemowląt. Powodem ostrzeżenia39 ogłoszo-
nego przez FDA w 2006 r. i ponowionego w 2010 r. jest 
występowanie chłoniaków i  nowotworów skóry (w  tym 
czerniaka) u dzieci i młodzieży leczonych tymi lekami. 

Wszelkie nowe informacje dotyczące bezpieczeństwa 
farmakoterapii powinny być jak najszybciej udostępniane 
lekarzom. Biorąc jednak pod uwagę długotrwałość pro-
cedury wprowadzania zmian w charakterystyce produktu 
leczniczego (ChPL) i ulotce dla pacjenta (m.in. dotyczących 
zamieszczenia nowych informacji o  działaniach niepożą-
danych, przeciwwskazaniach i  ostrzeżeń), do dyspozycji  
lekarza pozostają nie zawsze dostępne dane z  piśmien-
nictwa światowego oraz ostrzeżenia przesyłane przez 
firmy farmaceutyczne. Dobrym źródłem informacji 
o  nowych działaniach niepożądanych leków jest tak-
że Biuletyn Leków wydawany przez Urząd Rejestracji  
Produktów Leczniczych, który zamieszcza zarówno do-
niesienia z  najnowszego piśmiennictwa światowego, jak 
i  analizę zgłoszeń przesłanych do Wydziału Monitoro-
wania Niepożądanych Działań Produktów Leczniczych 
(WMNDPL).

Raportowanie przez lekarzy i  firmy farmaceutyczne 
działań niepożądanych u  dzieci spełnia niezwykle ważną 
rolę w sytuacji, gdy ze względu na małą liczbę odpowied-
nich badań klinicznych z udziałem dzieci nie są w większo-
ści znane działania niepożądane leków w tej grupie popula-
cyjnej. Niestety, w Polsce – w porównaniu z innymi krajami 
– liczba tych raportów nie jest duża, uwzględniając liczbę 
sprzedanych opakowań leków. W 2010 r.40 do WMNDPL 
wpłynęło 779 zgłoszeń działań niepożądanych wywoła-
nych przez leki, przy czym około 15% z nich dotyczyło 
dzieci i  młodzieży do 18 r.ż. W  2008 r. stanowiły 22%  
z 904 zgłoszeń,41 w 2009 r. – 26,8% z 1212 zgłoszeń.42,43 
Niestety, wstępny raport dotyczący 2010 r. omawia łącz-
nie działania niepożądane u dorosłych i dzieci. Były one 
w większości spowodowane przez metotreksat, antybiotyki 
(głównie reakcje skórne oraz zaburzenia żołądkowo-jelito-
we), leki z grupy NLPZ: paracetamol, metamizol.40 

Z raportów przesłanych w latach 2008-2010 wynika, 
że niektóre preparaty stosowano u  dzieci w  Polsce nie-
zgodnie z  dokumentacją rejestracyjną. Przykładem jest 
np. stosowanie wziewnie preparatu hydrokortyzonu z li-
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dokainą, przeznaczonego do wstrzyknięć (ciężkie reakcje 
nadwrażliwości na lidokainę: skurcz głośni i obrzęk języ-
ka), stosowanie nifuroksazydu w biegunkach wirusowych 
(brak skuteczności i  wydłużenie czasu utrzymywania się 
biegunki spowodowane niekorzystnym działaniem leku na 
mikroflorę jelitową) czy stosowanie metamizolu u gorącz-
kujących dzieci, najczęściej podanego doustnie w postaci 
roztworu przeznaczonego do wstrzyknięć lub doodbyt-
niczo w postaci czopków preparatu Pyralgin (absolutnie 
przeciwwskazane u  dzieci ze względu na wysoką tok-
syczność dla szpiku oraz reakcje nadwrażliwości, w  tym 
wstrząs anafilaktyczny).41,44 

W raporcie WMNDPL z 2008 r. zwraca uwagę duża 
liczba zgłoszeń dotyczących działań niepożądanych wy-
wołanych u  dzieci przez prometazynę (8,2%). Obejmo-
wały one nadmierną senność, duszność, bezdech i  zabu-
rzenia równowagi.41 Lek ten był stosowany u niemowląt  
i małych dzieci pomimo ogłoszonych wcześniej ostrzeżeń 
FDA,45 artykułów w polskim piśmiennictwie fachowym46,47 
oraz informacji zawartych w ChPL i ulotce dla pacjenta. 
Zakazują one stosowania prometazyny u dzieci do ukoń-
czenia 2 lat ze względu na zwiększone ryzyko nagłego 
zgonu na skutek depresyjnego działania na ośrodek odde-
chowy. Do 2006 r. opisano 22 przypadki ciężkiej depresji 
oddechowej u dzieci, w  tym 7 zgonów.45 Lek należy też 
stosować ostrożnie u dzieci w wieku powyżej 2 lat, ponie-
waż u nich także odnotowano występowanie działań nie-
pożądanych. Prometazyna ma w Polsce niedobrą tradycję 
nieuzasadnionego stosowania u  niemowląt i  dzieci jako 
leku przeciwkaszlowego. Należy podkreślić, że jest ona 
wyłącznie lekiem przeciwhistaminowym starej generacji, 
którego stosowanie w kaszlu wpływa niekorzystnie na wy-
dzielinę oskrzeli oraz utrudnia jej ewakuację ze względu na 
cholinolityczne działanie leku.44 

Dyskusyjne jest także stosowanie leków przeciwkaszlo-
wych u dzieci, zwłaszcza najmłodszych. Brakuje prawidło-
wo zaplanowanych i przeprowadzonych badań kontrolo-
wanych, potwierdzających bezpieczeństwo i  skuteczność 
u dzieci dwóch leków działających ośrodkowo, tj. kodeiny 
i dekstrometorfanu. Ich dawkowanie u dzieci jest wynikiem 
ekstrapolacji dawek stosowanych w badaniach u dorosłych, 
co często prowadzi do przedawkowania.48 Jednocześnie 
w  wielu chorobach układu oddechowego niekorzystne, 
a nawet przeciwwskazane, jest hamowanie odruchu kasz-
lowego. Niektórzy autorzy nie zalecają stosowania w zaka-
żeniach górnych dróg oddechowych – ani u dorosłych, ani 
u dzieci – leków przeciwkaszlowych zarówno działających 
ośrodkowo (ze względów bezpieczeństwa), jak i obwodo-
wo (ze względu na brak badań).5 

W wielu krajach nasila się w ostatnich latach sceptycz-
ne podejście do niektórych leków stosowanych u dzieci 
w  przeziębieniu i  zakażeniach górnych dróg oddecho-
wych. Brytyjska Agencja Leków, mając na względzie 
zwiększenie bezpieczeństwa, a także z uwagi na brak sku-
teczności u dzieci w wieku poniżej 2 lat, zapowiedziała 

wprowadzenie ograniczeń dotyczących niektórych leków, 
w tym także przeciwkaszlowych. Zgodnie z nimi dopiero 
u dzieci w wieku powyżej 6 lat będzie można stosować 
leki obkurczające błonę śluzową nosa (m.in. efedrynę, 
pseudoefedrynę, fenylefrynę, oksymetazolinę, ksylome-
tazolinę), leki przeciwhistaminowe (m.in. prometazynę,  
difenhydraminę, chlorfenaminę, triprolidynę), leki prze-
ciwkaszlowe (dekstrometorfan) i wykrztuśne (gwajafene-
zynę, Rx Ipecacuanhae). U dzieci w wieku 6-12 lat nie 
należy ich traktować jako leków I rzutu, a czas stosowania 
nie powinien przekraczać 5 dni.49 Podobnie w  Stanach 
Zjednoczonych, ze względu na działania niepożądane le-
ków dostępnych bez recepty stosowanych w kaszlu i prze-
ziębieniu podjęto działania, aby nie stosować ich u dzieci 
w wieku poniżej 4 lat.50

Z farmakologicznego punktu widzenia duże kontrower-
sje budzą znajdujące się na polskim rynku farmaceutycznym 
połączenia leków przeciwkaszlowych z wykrztuśnymi, ze 
względu na niezgodność mechanizmu działania oraz nie-
wykluczone, że także parametrów farmakokinetycznych. 
Wątpliwości budzą ponadto niektóre dostępne w  Polsce 
bez recepty preparaty złożone zawierające pseudoefedrynę, 
przeznaczone dla dzieci od 7 r.ż., których zalecana dawka 
dobowa jest równa dawce maksymalnej dla dzieci w tym 
wieku (120 mg). Pseudoefedryna częściej u  dzieci niż  
u  dorosłych wywołuje działania niepożądane, takie jak 
omamy, pobudzenie, rozdrażnienie, palpitacje. Jej naduży-
wanie może prowadzić do rozwoju psychoz. W najbliższym 
czasie ma zostać w Polsce uregulowany status preparatów 
zawierających pseudoefedrynę (dotychczas dostępnych bez 
recepty), ze względu na ich stosowanie przez młodzież jako 
środków odurzających. 

Podsumowanie
Omówione w  artykule działania niepożądane leków  
u  dzieci stanowią zaledwie część zagadnień związanych 
z  bezpieczeństwem farmakoterapii. Istotne znaczenie ma 
także unikanie polipragmazji oraz interakcji z  innymi le-
kami i składnikami diety. Ze względu na rozległość tematu 
zasługuje on na odrębne omówienie. W wielu przypadkach 
dla uniknięcia powikłań farmakoterapii pomocne jest po-
wiązanie różnic anatomicznych i metabolicznych wynika-
jących z niedojrzałości organizmu ze znajomością działania 
farmakodynamicznego leku (w  tym wywieranych przez 
niego działań niepożądanych) oraz umiejętność interpreta-
cji niektórych parametrów farmakokinetycznych. Połącze-
nie tych elementów pozwala często uniknąć lub zminima-
lizować ryzyko, jakie niesie ze sobą stosowanie niektórych 
leków u najmłodszych dzieci. Znaczenie znajomości farma-
kologii dla prawidłowo prowadzonej, a więc racjonalnej 
i bezpiecznej farmakoterapii, podkreślono m.in. w Dekla-
racji z Erice,51 ogłoszonej w 2009 r. na międzynarodowej 
konferencji we Włoszech, której jednym z  celów było 
zwiększenie bezpieczeństwa stosowania leków.
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