Leki psychotropowe a karmienie piersig
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e Sg dowody kliniczne potwierdzajgce
istotne korzysci dla niemowlat
zwigzane z karmieniem piersia.

o \W okresie poporodowym
powszechne sg zaburzenia
psychiczne.

e Do leczenia zaburzen psychicznych

w okresie poporodowym czesto
potrzebne sa leki psychotropowe.

e Na podstawie dostepnych danych
mozna powiedziec¢, ze niektore leki
psychotropowe sg odpowiedniejsze
do stosowania w okresie karmienia
piersig niz inne.
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Streszczenie

Na calym Swiecie eksperci ochrony zdrowia zachecajq kobiety do karmienia piersig, jednak
wielu lekarzy pierwszego kontaktu, potoinikéw i psychiatréw ma opory przed zachgcaniem
do tego kobiet przyymujacych leki psychotropowe. Niestety przeprowadzono niewiele bada
kontrolowanych, poswigconych bezpieczenistwn stosowania lekdw psychotropowych w okresie
karmienia piersiq. W tym artykule przedstawiono korzysci zaréwno dla niemowlat, jak

i dla matek zwigzane z karmieniem piersig, schorzenia okresu poporodowego i ich wplyw
na niemowle i matke oraz dostgpne dane zwiqzane z najczgsciej stosowanymi lekami
psychotropowymi. Oceniono i przedstawiono podsumowanie wplywu lekdw
psychotropowych na karmienie piersiq niemowlqt.

Wprowadzenie

Wiele ciezarnych, ktére musza przyjmowad
leki w zwigzku z choroba psychiczna, waha sie
przed podjeciem decyzji o karmieniu piersig
z powodu obaw zwigzanych z bezpieczefistwa
tych lekéw dla dziecka. Zaledwie kilka badan
kontrolowanych dotyczyto bezpieczefistwa le-
kéw  psychotropowych w okresie laktacji
1w zadnym z nich nie uczestniczyta duza gru-
pa badanych. Z oczywistych powodéw etycz-
nych nie jest mozliwe przeprowadzenie pro-
spektywnego randomizowanego badania
klinicznego z podwojnie $lepa proba. Dlatego
wigkszo§¢ dostepnych informacji powstata
w wyniku kompilacji opartych na opisach
przypadkow oraz serii przypadkédw, a ich ja-
kos¢ i liczba s3 ograniczone. Zgromadzono
stosunkowo duzo pewnych danych dotycza-
cych lekéw obecnych na rynku od dtuzszego
czasu, takich jak niektére inhibitory wychwy-
tu zwrotnego serotoniny (SSRI), niektére leki
normotymiczne, benzodiazepiny i typowe le-
ki przeciwpsychotyczne. Dysponujemy bar-
dzo ograniczonymi danymi dotyczacymi now-
szych lekdw, takich jak leki przeciwdepresyjne
o podwojnym mechanizmie dziatania (SNRI)

1 atypowe leki przeciwpsychotyczne. Wskutek
braku kontrolowanych badan klinicznych le-
karze czesto stajg przed dylematem dotycza-
cym przepisywania lekow kobietom, ktore
cheg karmid piersi.

W przypadkach, gdy leczenie wydaje sie
niezbedne, zalecana jest konsultacja lekarza
opiekujacego si¢ matky (lekarza pierwszego
kontaktu, potoznika lub psychiatry) z pedia-
tra, majaca na celu wybor najbezpieczniej-
szych opcji. Potencjalne korzyéci zwigzane
z karmieniem piersia nalezy zawsze rozwazaé
w kontekécie ryzyka dla noworodka.
Powinno to by¢ doglebnie oméwione z pa-
cjentka. Lekarz prowadzacy powinien przej-
rze¢ z pacjentka dostepne informacje dotycza-
ce ryzyka 1 korzy$ci. Omoéwienie ryzyka
1 korzyéci karmienia piersig z matka przyjmu-
jaca leki psychotropowe nalezy udokumento-
wac. Nalezy uswiadomi¢ matce, ze stosowanie
lekéw psychotropowych moze wywiera¢
na niemowle jeszcze niepoznane dziatania nie-
pozadane, poniewaz nasza wiedza opiera sig
na danych, ktére obecnie sa ograniczone. Je-
zeli pacjentka zdecyduje sie na kontynuowanie
karmienia piersiag podczas przyjmowania le-
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kéw psychotropowych, dziecko powinno by¢
monitorowane przez pediatre pod katem mo-
zliwych dziatat niepozadanych.

W niniejszym artykule najpierw przejrzano
korzysci zaréwno dla matki, jak 1 dla dziecka,
zwiazane z karmieniem piersig. Omoéwiono za-
burzenia psychiczne okresu poporodowego
wymagajace stosowania lekéw psychotropo-
wych. Nastepnie przedstawiono aktualne in-
formacje dotyczace najczesciej stosowanych le-
kéw psychotropowych oraz bezpieczenstwa
ich stosowania w okresie karmienia piersia.

Przyblizenie tego zagadnienia zbiega si¢
w czasie z przedstawiong niedawno (maj 2008 r.)
publiczng propozycja amerykanskiej Food
and Drug Administration (FDA) dotyczaca za-
sad oznaczania lekéw stosowanych podczas cia-
zy 1 laktacji. System oznaczen literowych, kate-
goryzujacy leki zgodnie z ryzykiem do jednej
z pigciu grup oznaczonych literami A, B, C, D
lub X, zostanie wyeliminowany jako przestarza-
ly 1 nieinformujacy o nowych danych dotycza-
cych bezpieczenstwa i profilu ryzyka lekéw
w okresie ciazy 1 laktacji. Jest on ponadto nad-
miernie uproszczony, co zaburza przekazywa-
nie informacji pacjentom przez lekarzy. Nowy
system oznakowania bedzie zawierat odrebne
rozdzialy dotyczace cigzy i laktacji, a w kazdym
z nich zostang umieszczone trzy gléwne czedci:
podsumowanie ryzyka, uwarunkowania klinicz-
ne oraz analiza danych (pochodzacych z badan
prowadzonych na zwierzetach oraz z udzialem
ludzi). W niniejszym artykule oméwiono nie-
ktére z tych informacji, ktore proponuje sie
whaczy¢ do nowego systemu oznakowania
w czesci dotyczacej laktacji, mianowicie odpo-
wiednio$¢ danego leku do okresu karmienia
piersig, dawka leku, jaka jest przekazywana z mle-
kiem, mozliwy wptyw leku na karmione dziecko,
zalecenia dotyczace monitorowania dziafania le-
ku u dziecka, przeglad dostepnych danych doty-
czacych tych sytuacji.!

Korzysci zwigzane
z karmieniem piersia

Swiatowa Organizacja Zdrowia, American
Academy of Pediatrics (AAP) 1 American Colle-
ge of Obstetricians and Gynecologists (ACOG)
zalecaja karmienie wylacznie piersia przez co naj-
mniej pierwsze 6 miesiecy zycia*® oraz kontynu-
acje karmienia z wlaczaniem innych pokarméw
w okresie do12 miesigca zycia. Dostepne sg do-
wody na to, ze z karmieniem piersia zwigzane s3
istotne korzysci zdrowotne 1 Zywieniowe - s3 to
korzysci immunologiczne, zwigzane z rozwojem
dziecka, psychologiczne, spoteczne, ekonomicz-
ne i srodowiskowe.*

Karmienie piersig jest zwigzane z obnizeniem
$miertelnosci niemowlat.>*!! Inne korzysci to
zmniejszenie ryzyka choréb zakaznych (zapale-
nia opon mézgowych),' infekcji zotadkowo-je-
litowych,'*"® zgondw zwiazanych z biegunka-

mi,'® martwiczego zapalenia jelit,”” zapalenia
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ucha $rodkowego,'®" infekcji uktadu oddecho-
wego,3162021 infekcji drog moczowych?? oraz
posocznicy.® U niemowlat karmionych piersia
odsetek naglych $mierci t6zeczkowych (sudden
infant death syndrome, SIDS) jest mniejszy.”
Inne korzys$ci dotycza nizszej zapadalnosci
na nowotwory wieku dziecigcego,?** tacznie
z chloniakami, biataczkami i chorobg Hodgki-
na. W populacji dzieci karmionych w niemow-
lectwie piersiy odnotowano takze mniejsze

rozpowszechnienie cukrzycy otytosci”?! 1 ast-

my. ¥ Opisywano wyzszy prog bolowy u nie-
mowlat karmionych piersig, obserwowany pod-
czas wykonywania bolesnych zabiegdw. 3

Cze$¢ badaczy sugeruje takze mozliwos¢
przys$pieszenia rozwoju poznawczego niemow-
lat karmionych piersia,”*® jednak inne, nowsze
badania wykazaly, ze taki zwigzek jest stabszy
niz uprzednio sadzono,” i by¢ moze ma naj-
wieksze znaczenie dla niemowlat z maly waga
urodzeniowa,***! a by¢ moze da si¢ go przypi-
sa¢ czynnikom innym niz mleko ludzkie.*? Jest
to nadal kontrowersyjne zagadnieniem wyma-
gajace dalszych badan.

Korzysci dla matki obejmujg zmniejszenie
krwawien poporodowych, szybsza inwolucje
macicy® oraz szybsza utrate masy ciata i po-
wrét do masy ciata sprzed cigzy.** Badania
wykazaly takze obnizenie ryzyka raka piersi*®
311 jajnikow™** oraz rzadsze wystepowanie ze-
spolu metabolicznego.”

Wirdd innych korzysci zwiazanych z kar-
mieniem piersia sa mniejsze catkowite koszty
opieki zdrowotnej zwigzane z nizsza chorobo-
woéclg niemowlat.”* Karmienie piersia jest
o wiele korzystniejsze ekonomicznie od kupo-
wania mieszanek. S takze korzysci $rodowi-
skowe, obejmujace zmniejszenie liczby odpa-
déw powstajacych w wyniku wyrzucania
opakowan po mieszankach,” jednak dla ko-
biet, ktore nie moga lub nie chcg karmi¢ pier-
si3, mieszanka stanowi rozsadng alternatywe.

Kiedy karmienie piersia
jest przeciwwskazane

Czg$¢ kobiet nie powinna karmi¢ z powo-
du okre$lonego ryzyka zdrowotnego dla dziec-
ka. Karmienie piersia nie jest zalecane w przy-
padku kobiet przyjmujacych okreslone leki
chemioterapeutyczne lub izotopy radioaktyw-
ne oraz inne leki, oceniane przez AAP jako nie-
bezpieczne. Nie powinny takze karmi¢ matki
ze zmianami zlokalizowanymi na sutkach spo-
wodowanymi wirusem opryszczki lub HIV,
a takze z aktywng gruzlica oraz naduzywajace
lekéw.” Noworodki z galaktozemiy, wezesniaki
oraz dzieci z dziedzicznymi zaburzeniami me-
tabolizmu moga by¢ szczegdlnie wrazliwe
na dziatanie lekéw psychotropowych przyjmo-
wanych przez matke karmiaca piersia. ¥

Innym powodem rezygnacji z karmienia
piersia moga by¢ zaburzenia psychiczne, w kté-
rych ryzyko deprywacji snu moze pogorszy¢

przebieg choroby. Przyktadem jest zaburzenie
dwubiegunowe. W niektorych przypadkach
kobieta moze wybra¢ karmienie butelka, po-
niewaz obciaZenie zwigzane z czestymi karmie-
niami nocnymi 1 przedtuzona deprywacja snu
moze by¢ dzielone z inng osoba.

Czesto$¢ wystepowania zaburzen psychicz-
nych po porodzie jest wysoka. Mozna to przy-
pisa¢ czynnikom hormonalnym, ale takze wia-
zal ze stresem psychologicznym 1 uprzednimi
zaburzeniami psychicznymi, wystepujacymi
u matki®* Biorac po uwage czeste wystepo-
wanie zaburzen psychicznych podczas ciazy
1 w okresie poporodowym, lekarze powinni
uwaznie i doktadnie oceniaé pacjentke po po-
rodzie w celu ustalenia potrzeby leczenia. Po-
winni takze rozumie¢ ryzyko zwiazane z tera-
pia 1 starannie rozwazy¢ potrzebe stosowania
lekéw u karmigcej matki.

Przygnebienie poporodowe jest przejécio-
wym, powszechnie wystepujacym zaburze-
niem dotykajacym do 85% nowych matek.
Zaburzenie charakteryzuje sie placzliwoscia,
chwiejno$cig nastroju, drazliwo$cig oraz le-
kiem. Objawy pojawiaja si¢ zwykle okolo
24 dnia po porodzie i ustepuja spontanicz-
nie, zwykle w ciagu okoto 2 tygodni. Sg najcze-
$ciej przemijajace 1 nie wymagaja zadnego le-
czenia, jednak u kobiet z przygnebieniem
poporodowym moze wystepowa¢ zwigkszone
ryzyko rozwoju depresji poporodowe;j.®

Najwyzsza czgstos¢ wystepowania duzej de-
presji (major depressive disorder, MDD) wyste-
puje u kobiet w wieku rozrodczym, miedzy
25 a 44 r.2.2%" Depresja poporodowa jest czesta,
wystepuje u 5-20% kobiet.”” Objawy depresji
poporodowej sa takie same jak depresji wyste-
pwjacej w innym czasie 1 obejmuja obnizenie
nastroju, bezsenno$¢, anhedonie 1 ideacje sa-
mobdjcze. Kryterium okresu poporodowego
wymienionego w podreczniku DSM-IV-TR
(Diagnostic and Statistical Manual of Mental
Disorders, wydanie IV, poprawione)®? dotyczy
pierwszych 4 tygodni po porodzie. Zgodnie
z klasyfikacja ICD-10 (International Statistical
Classification of Diseases and Health Related
Problems, wydanie 10)*® zaburzenia klasyfiku-
je si¢ jako poporodowe do 6 tygodnia po po-
rodzie. W rzeczywistosci wielu klinicystow
uznatoby wystapienie objawéw depresji za ,,de-
presje poporodowa” przez znacznie dtuzszy
czas. Wsrdd propozycji poprawek znajduje sie
kryterium pojawienia si¢ objawdéw w okresie
pierwszych 3 miesiecy po porodzie.* Do prze-
siewowej oceny kobiet ze zwigkszonym ryzy-
kiem depresji poporodowej zaleca si¢ stosowa-
nie edynburskiej skali depresji poporodowe;j
(Edinburgh Postnatal Depression Scale, EPDS).

Zwigkszone ryzyko wystapienia depresji
poporodowej wystepuje u kobiet z depresja lub
depresja poporodowa w wywiadzie oraz
z uprzednio obserwowanymi zaburzeniami psy-
chicznymi’"$5¢7 Izolacja spoteczna, wysoka rod-
no$¢ oraz stres psychologiczny w okresie pdznej
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cigzy sa zwiazane z depresja poporodowa.®® Pod-
czas cigzy u chorych z duza depresja w wywia-
dzie wystepuje znaczny odsetek nawrotéw.
W przeprowadzonym niedawno badaniu® cie-
zarnych z nawracajaca depresja o nasileniu
od umiarkowanego do cigzkiego, przyjmujacych
leki przeciwdepresyjne przed poczeciem, ktdre
wybraly przerwanie leczenia, wykazano 68% od-
setek nawrotéw w okresie cigzy, w pordwnaniu
z 25% odsetkiem nawrotéw wérdd tych kobiet,
ktére kontynuowaly leczenie.

Mniej rozpowszechniona jest psychoza po-
porodowa, dotykajaca okoto 0,1-0,2% kobiet.”
Cechuje ja chwiejno$¢ nastroju, pobudzenie,
splatanie, dezorganizacja mysli, omamy i zabu-
rzenia snu. Psychoza poporodowa jest zwiaza-
na ze zwigkszonym ryzykiem samobojstwa, za-
niedbywania dziecka 1 dzieciobdjstwa®"
1 uwazana jest za zagrozenie. Cho¢ jest stosun-
kowo rzadka w populacji ogdlnej, jej ryzyko
znacznie wzrasta u kobiet z hospitalizacja
z przyczyn psychiatrycznych w wywiadzie.”>”
Ryzyko psychozy poporodowej jest bardzo wy-
sokie u matek z choroba dwubiegunows, oce-
nia si¢ je na 46%.2%* Wirdd kobiet, u ktorych
wystapit epizod psychozy poporodowej, ryzyko
rozwoju choroby dwubiegunowej jest wigksze,
co sugeruje, ze ta psychoza moze stanowi¢ pod-
kategorig tego zaburzenia.” Odsetki nawrotow
choroby dwubiegunowej po porodzie s3 wyso-
kie, w granicach od 20 do 35%.

Bardzo powszechne sa réwniez zaburzenia
lekowe, szczegdlnie w okresie poporodowym,
a najczesciej opisywanym jest poporodowe pa-
niczne zaburzenie lekowe.>*” Opisywano czest-
sze wystepowanie zaburzen obsesyjno-kom-
pulsyjnych (obsessive compulsive disorder,
OCD) w okresie poporodowym niz podczas
cigzy. Wykazano, ze zaréwno OCD, jak zabu-
rzenie lekowe uogdlnione (generalized anxiety
disorder, GAD) sa bardziej rozpowszechnio-
ne w populacji w okresie poporodowym niz
w populagji 0g6lne).”

Chociaz klasyfikacja DSM-IV-TR nie wy-
mienia porodu jako przyktadu urazowego
wydarzenia, urodzenie dziecka mozna postrze-
ga¢ jako stresujaca procedure medyczna/chi-
rurgiczna, laczacy si¢ z intensywnym bdlem
1 inwazyjnymi procedurami, co sugeruje ze
moze ono by¢ rozpatrywane w kategorii stre-
sor6w. Obecnie w okresie poporodowym roz-
poznaje si¢ takze zaburzenie stresowe poura-
zowe (posttraumatic stress disorder, PTSD).”3
Ustalono, ze zaréwno stresujace wydarzenia
zyciowe, jak depresja podczas ciazy 1 GAD sa
zwigzane z objawami PTSD.”>” Wykazano, ze
czynnikiem prognostycznym PTSD jest lek
w pbéznym okresie cigzy.”®

Schizofrenia podczas cigzy jest zwigza-
na z wzrostem ryzyka martwych urodzen, zgo-
néw niemowlecia, porodéw przedwczesnych
1 niskiej masy urodzeniowe;j.”””® Poporodowa
schizofrenia i psychoza, szczegdlnie nieleczone,
moga prowadzi¢ do czestszych odméw lecze-
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nia, samouszkodzen matki, zgonéw po poro-
dzie 1 ztych wynikéw w okresie okotoporodo-

27078
wym.

Nieleczone zaburzenia
psychiczne matki

Znany jest negatywny wplyw zaburzen
psychicznych na interakcje matka - dziecko.
Depresja u matki jest zwigzana ze zwiekszong
czestoscig przedwezesnych porodéw, niska
mas3 urodzeniowa niemowlat, zaburzeniami
wzrostu ptodu oraz powiktaniami pourodze-
niowymi.2. Wykazano, ze niemowleta urodzo-
ne przez matki z nieleczong depresja wiecej
placza i trudniej je uspokoid.” Sa dowody
na to, ze wystepowanie zaburzen psychicz-
nych u matki zwigksza réwniez ryzyko wyste-
powania probleméw zwigzanych z zachowa-
niem dziecka.®

Depresja u matki moze takze skutkowaé za-
niedbywaniem opieki 1 zwigkszong ekspozycja
na dodatkowe leki, niedozwolone leki, prepa-
raty ziotowe, alkohol i tyton. Nieleczone za-
burzenia psychiczne zwiazane sa tez z trudno-
$ciami w ksztattowaniu wigzi matka - dziecko.?
Badania® wykazuja takze, ze wérdd matek z de-
presja wystepuje zaburzony wzorzec korzysta-
nia ze $wiadczen zdrowotnych, obejmujacy
czestsze korzystanie ze $wiadczen w trybie
ostrym 1w izbie przyje¢ oraz zmniejszona czg-
sto$¢ korzystania ze swiadczen prewencyjnych,
takich jak wizyty kontrolne w poradni dzieci
zdrowych oraz szczepienia. Kontynuacja kar-
mienia piersia przez matki z depresja jest mniej
prawdopodobna,®? podobnie jak promocja
rozwoju dziecka przez zabawe, mdwienie
do niego 1 przestrzeganie dajacej si¢ przewi-
dzie¢ rutyny.?* Wykazano, ze depresja u mat-
ki zwigksza ryzyko wystapienia pozniejszych
psychopatologii u dziecka, obejmujacych za-
chowania niszczycielskie, zaburzenia lekowe
1 depresje.*® Z drugiej strony remisje depresji
u matki pozytywnie wplywaja zaréwno na mat-
ke, jak 1 dziecko, skutkujac znaczaco mniejsza
czesto$cig wystepowania psychicznych obja-
wow 1 rozpoznan u dziecka.®

Podczas ciazy 1 po jej zakonczeniu ryzyko
nawrotu choroby psychicznej jest wysokie
1 wiele dowodéw przemawia za tym, ze niele-
czone zaburzenia u matki moga by¢ szkodli-
we zaréwno dla niej, jak 1 dla dziecka. Weér6d
terapii z wyboru nalezy zawsze rozwazal psy-
choterapig, jednak czesto pomocne, a wielu
przypadkach konieczne sa leki. Majac to
na uwadze, nalezy starannie rozwazy¢ ryzyko
ekspozycji ptodu na leki oraz ryzyko zwiaza-
ne z nieleczonym zaburzeniem psychicznym.

Leki psychotropowe
a karmienie piersia

Wszystkie leki psychotropowe przechodza
do mleka matki. Wiekszo$¢ z nich jest rozpusz-

czalna w tluszczach 1 przenika z tatwoscia
do mleka drogg biernej dyfuzji przez blony ko-
mérkowe. Najbardziej wiarygodnym sposobem
okre§lania ekspozycji niemowlecia na lek jest
pomiar stezenia leku w surowicy niemowlecia.%
Jednym ze sposobdw ilosciowej oceny ekspozy-
¢ji jest okreslenie wzglednej dawki u niemowle-
cia, definiowanej jako odsetek stezenia leku
w surowicy matki wyrazonego w mg/kg otrzy-
manego przez dziecko w okresie 24 godzin. Jest
to stezenie leku w osoczu niemowlecia podzie-
lone przez $rednie stezenie leku w osoczu mat-
ki. Wiekszo$¢ lekow jest uwazana za bezpiecz-
ne, je$li wzgledna dawka u niemowlecia nie
przekracza 10%. Do oceny potencjatu ekspozy-
¢ji na lek u niemowlat wykorzystuje sie takze
pomiary stezenia leku w mleku matki. Ameri-
can Academy of Pediatrics ocenita bezpieczen-
stwo stosowania lekow w okresie karmienia pier-
sig. Oceny te s3 oparte na publikowanych
doniesieniach, a ich celem jest pomoc lekarzom
w poradnictwie dotyczacym karmienia piersia
podczas przyjmowania lekéw (tab. 1).%

Leki przeciwdepresyjne

AAP Committee on Drug Safety ocenia, ze
wszystkie leki przeciwdepresyjne cechuja sie
Hhieznanymi skutkami”, ktore moga by¢ ,nie-
pokojace” podczas karmienia piersig.” Suma-
ryczna analiza stezen lekow przeciwdepresyj-
nych u kobiet w okresie laktacji sugeruje, ze
prawdopodobnie stosowanie tych lekéw pod-
czas laktacji jest bezpieczne.”

Inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny (SSRI)

Coraz wigksza liczba dowodéw potwierdza
bezpieczefistwo stosowania lekéw w z grupy
SSRI przez karmiace matki. S3 pojedyncze do-
niesienia dotyczace dziatan niepozadanych wy-
stepujacych u niemowlat narazonych na te le-
ki.5” Przechodzenie SSRI do mleka matki jest
stosunkowo niewielkie lub niewykrywal-
ne.’#2% Mniej zbadane s3 odlegte skutki eks-
pozycji niemowlat na leki z grupy SSRL

Fluoksetyna

Fluoksetyna w dawce 2040 mg w stosunko-
wo niewielkim stezeniu przechodzi do osocza
niemowlat.”** Przeszukujac baze PubMed, od-
naleziono 67 opiséw przypadkéw ekspozycii.
Norfluoksetyna, aktywny metabolit fluoksety-
ny, cechuje si¢ bardzo dtugim okresem pottr-
wania. Prawdopodobnie moze ona by¢ odpo-
wiedzialna za wyzsze stezenia niz w przypadku
innych SSRI oraz za akumulacje u niemow-
I3t W kilku doniesieniach®™”% opisywano
drzenie, nadmierng placzliwos$¢, kolke, proble-
my z karmieniem oraz w jednym przypadku le-
targ u niemowlat eksponowanych na fluoksety-
n¢ poprzez mleko matki. W wigkszosci badan
nie obserwowano zadnych dziatan niepozada-
nych w pierwszym roku zycia dziecka.”?*%
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Sertralina

Sertralina zostata stosunkowo dobrze zbada-
na. Zidentyfikowano 95 doniesien dotyczacych
stezenia w mleku matki i wplyw na
niemowle. Stezenie leku w surowicy u karmio-
nych niemowlat opisywano jako mate lub nie-
wykrywalne, a w mleku matki jako mate. Nie
opisywano zadnych dzialan niepozadanych
u eksponowanych niemowlat.’®% Nie odna-
leziono znaczacych zmian dotyczacych transpor-
tu serotoniny u eksponowanych niemowlat.®

Citalopram

Ekspozycja na citalopram przez mleko mat-
ki wiaze si¢ ze stosunkowo wigkszymi stezenia-
mi leku u niemowlat niz w przypadku innych le-
kéw z grupy SSRL?M11% Mimo to w wigkszosci
badan wykazano, ze stezenie leku u niemowlat
nadal pozostawato mate lub niewykrywalne.! 110
W jednym z badan'® donoszono o zaburze-
niach snu u eksponowanego dziecka, jednak ob-
jawy ustapily po zmniejszeniu dawki. W pi-
$miennictwie znaleziono opis 53 przypadkéw.
Wigkszo$¢ badaczy nie opisywata dziatan niepo-
zadanych u niemowlat, ktérych matki przyjmo-
waly citalopram w okresie karmienia piersia,
facznie z matym badaniem kliniczno-kontrol-
nym oceniajacym 31 par kobieta - dziecko. 111!

Escitalopram

Dotychczas opisano niewiele przypadkéw
dotyczacych bezpieczenistwa stosowania escita-
lopramu podczas karmienia piersia. We wszyst-
kich dziewigciu parach matka - dziecko opisy-
wane stezenie leku u niemowlat byto mate lub
niewykrywalne, nie zaobserwowano zadnych
dziatan niepozadanych u niemowlat, ktére roz-
wijaly sie prawidtowo.!>! W innym badaniu'*
dwoch par matka - dziecko wykazano
zblizone stezenia leku jak w przypadku citalo-
pramu, bez wystapienia dziatan niepozadanych
u niemowlat.

Fluwoksamina

W odnalezionych w bazie PubMed 10 opi-
sach przypadkéw dotyczacych fluwoksaminy

TABELA 1

wykazano zmienne, lecz stosunkowo mate ste-
zenie leku u eksponowanych niemowlat
przy braku dziatan niepozadanych,'®!>11
réwniez po 2-3 latach obserwacji.'?

Paroksetyna

Wykazano mate lub niewykrywalne steze-
nia leku w surowicy niemowlat eksponowa-
nych na paroksetyne podczas karmienia pier-
sia. Zbadano ogodtem 88 par matka - dziecko.
We wszystkich tych przypadkach nie wykaza-
no zadnych znaczacych dzialan niepozada-
nych u eksponowanych dzieci.'®®2%122 Wydaje
sig, ze lek nie wplywa na zmiany masy ciata
ani na rozwdj niemowlat. 1%

Podsumowanie danych
dotyczacych SSRI

W przypadku wszystkich lekéw z grupy
SSRI wykazano mate stezenie w surowicy nie-
mowlat, jednak w przypadku fluoksetyny®®
1 citalopramu® stwierdzono wigksze stezenie.
W przypadku sertraliny i paroksetyny zwykle
stezenie u niemowlat bylo niewykrywalne.’*2,
Przejrzane pismiennictwo sugeruje, ze sertrali-
na 1 paroksetyna powinny by¢ rozwazane jako
leki z wyboru u matek karmigcych wymagaja-
cych podawania SSRL® Zawsze jednak nalezy
rozwazy¢ ryzyko nawrotu. Jedli stan pacjentki
byta stabilny dzigki przyjmowaniu w okresie
ciazy innego leku przeciwdepresyjnego, nieko-
niecznie nalezy go zmienia¢, poniewaz dowody
wskazuja, ze stezenie wigkszosci SSRI u nie-
mowlat jest do$¢ mate. Fluoksetyna i citalo-
pram nie powinny by¢ jednak lekami pierwsze-
go wyboruy, a jesli bylyby wymagane z powodu
skutecznosci w indywidualnym przypadku, na-
lezy je stosowa¢ ostroznie. Alternatywa jest de-
cyzja o niekarmieniu piersig. Nalezy to rozwa-
zy¢ 1 oméwid z pacjentka.

Trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne

AAP ocenia skutki stosowania trojpierscienio-
wych lekéw przeciwdepresyjnych (TLPD) jako
Hhieznane, lecz potencjalnie niepokojace”. Wyka-

Leki stosowane w psychiatrii: ocena AAP i stosowanie

w okresie karmienia piersig®

Leki

SSRI'i TLPD

Benzodiazepiny

Sole litu

Karbamazepina i VPA

Lamotrygina

Typowe leki przeciwpsychotyczne (wigkszosc)
Klozapina

Inne atypowe leki przeciwpsychotyczne

Ocena AAP

Skutki nieznane lecz potencjalnie niepokojace
Skutki nieznane lecz potencjalnie niepokojace
Stosowac ostroznie

Odpowiednie w okresie karmienia piersig
Skutki nieznane lecz potencjalnie niepokojace
Skutki nieznane lecz potencjalnie niepokojace
Skutki nieznane lecz potencjalnie niepokojace
Nie oceniano

AAP - American Academy of Pediatrics, SSRI - selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny,
TLPD - trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, VPA — kwas walproinowy.

Becker MA, Mayor GF, Kunkel EJS. Primary Psychiatry. Vol 16, No 3. 2009.
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zano, ze stezenie TLPD u niemowlat jest mate
(ponizej 1% dawki matczynej).’** Wigkszoé¢ do-
niesien wykazuje brak dziatan niepozadanych
u karmionego niemowlecia. 1% W wigkszosci
przypadkéw nie wykazano dziatan niepozada-
nych zwigzanych z ekspozycja na nortryptyling,
imipraming, desipraming lub klomipramine. >

Doksepina

Doksepina cechuje si¢ dlugim okresem pot-
trwania 1 moze akumulowac¢ si¢ u eksponowa-
nych niemowlat. Mimo stabego przenikania
do mleka matki 1 osocza niemowlecia,
w dwoch przypadkach!?1? ekspozycji na do-
kseping towarzyszyta sedacja 1 depresja osrod-
ka oddechowego, prawdopodobnie z powodu
akumulacji leku w organizmie dziecka. Z po-
wodu tych ograniczonych danych sugeruje sie
unikanie stosowania doksepiny podczas kar-
mienia piersia,” jednak na podstawie tak mate
liczby przypadkéw trudno jest wyciagnaé
wnioski dotyczace bezpieczefistwa stosowania
doksepiny podczas laktacji.

Nortryptylina

Wykazano, ze stezenie nortryptyliny w su-
rowicy dziecka karmionego piersig jest mate
lub niewykrywalne. Nie odnotowano zadnych
dziatan niepozadanych u eksponowanych nie-
mowlat.9l,128,129

Inhibitory monoaminooksydazy
Nie odnaleziono aktualnych danych na te-
mat inhibitoréw monoaminooksydazy.

Inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny i noradrenaliny

Wenlafaksyna

Opisy przypadkéw dotyczacych bezpie-
czefistwa stosowania wenlafaksyny podczas kar-
mienia piersig s3 bardzo nieliczne. Wykazuja
mate lub zmienne stezenia leku w osoczu kar-
mionych piersig niemowlat. Srednia wzgled-
na dawka u dziecka wahata si¢ od 4,7 do 9,2%,
czyli byla stosunkowo duza w pordéwnaniu
z wynikami dotyczacymi innych lekéw prze-
ciwdepresyjnych.”*® W zadnym z przypadkow
ekspozycji na wenlafaksyny nie wykazano ja-
kichkolwiek dziatan niepozadanych u ekspo-
nowanych niemowlat.”13¢132

Duloksetyna
Aktualnie brak dostepnych danych doty-
czacych duloksetyny.

Inhibitory wychwytu zwrotnego
dopaminy
Bupropion

Nie ma badan, a tylko nieliczne opisy przy-
padkow dotyczace bezpieczeistwa dzieci kar-
mionych piersig eksponowanych na bupro-
pion stosowany przez matke. Wykazano mate
stezenie leku w surowicy.*3* U dwojga ekspo-
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nowanych niemowlat nie wykazano dziatan
niepozadanych.'¥® W jednym badaniu'*® opi-
sano napad u sze§ciomiesigcznego niemowle-
cia, ktory mégt by¢ zwiazany ze stosowaniem
bupropionu podczas karmienia piersia.

Inne leki przeciwdepresyjne
Trazodon

Dane dotyczace trazodonu sa bardzo ska-
pe. W nielicznych ocenianych przypadkach
wykazano male stezenie leku w mleku matki.*

Mirtazapina

Jest kilka badan dotyczacych mirtazapiny
- ogdtem w pismiennictwie odnaleziono sze§¢
opisow ekspozycji niemowlat na lek. W przy-
padkach tych stezenie leku u niemowlecia by-
fo mate lub niewykrywalne. U eksponowanych
niemowlat nie zaobserwowano dzialan niepo-
zadanych, w tym sedacji ani przybierania
na wadze. 1%

Benzodiazepiny

AAP Committee on Drug Safety uwaza
skutki przyjmowania benzodiazepin podczas
cigzy za ,nieznane, lecz potencjalnie niepoko-
jace”. Ogolnie badania wykazuja, ze benzodia-
zepiny maja nizszy stosunek stezen w mle-
ku/osoczu niemowlecia niz inne leki
psychotropowe. Wykazano, ze stezenie benzo-
diazepin o krotszym okresie pottrwania
(tj. lorazepam, alprazolam i oksazepam)
w mleku jest bardzo mate. U wigkszosci eks-
ponowanych dzieci nie wykazano zadnych
dziatan niepozadanych 27140144

Diazepam

Stezenie diazepamu w mleku ludzkim jest
bardzo mate.!*1%51% Ogdlnie u dzieci nie wy-
stepuja zadne dziatania niepozadane, cho¢
opisano dwa przypadki letargu.!*"!* Dziatania
te ustapily po zaprzestaniu karmienia piersia.
Z powodu dtuzszego okresu péttrwania diaze-
pamu kobiety przyjmujace lek w duzych daw-
kach lub przez dtuzszy czas prawdopodobnie
nie powinny karmic.”’

Nasenne leki
niebenzodiazepinowe

Zolpidem

Aktualnie bardzo ograniczone dane doty-
cz3 zolpidemu, jednak u pigciu karmigcych ko-
biet stezenia leku w mleku byto bardzo mate.!¥

Leki normotymiczne

Sole litu

AAP Committee on Drug Safety uwaza, ze
stosowanie soli litu ,,powoduje znaczace skutki
u czg$cl karmionych dzieci 1 powinny by¢ po-

Psychiatria po Dyplomie * Tom 6, Nr 5, 2009

dawane karmigcym matkom z ostroznoscig”.*
Wykazano, ze stezenie w pokarmie jest wyso-
kie, osiagajac okoto 50% stezenia w osoczu
matki.’*1%2 Stezenie u niemowlat opisywano ja-
ko zmienne, lecz wigksze niz wielu innych le-
kéw; od 33 do 55% stezen matczynych.™!
W nielicznych opisach przypadkéw!®!* dzia-
fania niepozadane obejmowaly sinice, hipoto-
nig, szmery serca, zmiany w EKG, letarg 1 hi-
potermie. W opublikowanym niedawno opisie
serii przypadkow'* dotyczacym 10 par matka
- niemowle wykazano, ze stezenie litu w osoczu
niemowlat wynosi prawdopodobnie jedy-
nie 25% stezenia matczynego, co jest warto$cia
nieco nizsza niz sadzono kiedys. U badanych
niemowlat obserwowano okazjonalne 1 przemi-
jajace nieprawidtowosci w badaniach laborato-
ryjnych obejmujace zwigkszone stezenie mocz-
nika, kreatyniny i TSH. W innym badaniu'®
wykazano wartg odnotowania zmienno$¢ (0 do
30% dawki matczynej) w stezeniu litu w suro-
wicy niemowlat, jednak znéw byly to wartoéci
mniejsze niz dawniej sadzono.

Niemowleta moga by¢ bardziej podatne za-
rowno na odwodnienie, jak 1 na toksycznosé
litu z powodu niedojrzatoéci czynnosciowej
nerek 1 mozliwosci szybkiego odwodnienia.
Stad jesli konieczne jest zastosowanie soli litu
podczas karmienia piersia, nalezy uwaznie mo-
nitorowa¢ stan nawodnienia, stezenie BUN
1 kreatyniny, litu 1 hormonéw tarczycy zardéw-
no u matki, jak 1 dziecka.

Kwas walproinowy

AAP Committee on Drug Safety uwaza, ze
kwas walproinowy jest ,,odpowiedni” do stoso-
wania podczas karmienia piersia. Wykazano,
ze stezenie w mleku jest bardzo mate,® po-
dobnie jak w surowicy niemowlat (0,9
do 7,6%).5™1% Opisano tylko jeden przypa-
dek dzialania niepozadanego w postaci trom-
bocytopenii 1 anemii u eksponowanego nie-
mowlecia.'*,

Karbamazepina

AAP Committee on Drug Sfety uwaza, ze
karbamazepina jest ,odpowiednia” do stosowa-
nia w okresie karmienia piersia. Opisywane ste-
Zenie w surowicy niemowlat jest wysoce zmien-
ne, od 15 do 65% stezenr matczynych.!316!
W niektorych opisach przypadkéw!®?!% karba-
mazepina byla jednak zwigzana z hepatotok-
sycznoscia u niemowlat. U eksponowanych
dzieci nalezy monitorowa¢ stezenie leku w su-
rowicy oraz czynnos$¢ watroby.

Lamotrygina

AAP Committee on Drug Safety uwaza
skutki przyjmowania lamotryginy za ,niezna-
ne, lecz potencjalnie niepokojace”. Lamotrygi-
na jest wydzielana do mleka w stosunkowo wy-
sokim stezeniu. Stezenie w  surowicy
niemowlat osiggato okoto 30% stezenia matki,
prawdopodobnie z powodu powolnej, niedoj-

rzalej eliminacji u niemowlat. W zadnym z opi-
sanych przypadkéw nie wykazano jednak dzia-
tan niepozadanych u niemowlat.'*1 Jak dotad
nie opisano zadnego przypadku zespotu Ste-
vensa-Johnsona u karmionego niemowlecia.
Z powodu tego zagrozenia nalezy $ciSle moni-
torowa¢ niemowle.'”

Podsumowanie dotyczace lekow
normotymicznych

Karbamazepina i kwas walproinowy s3 od-
powiedniejsze do stosowania podczas karmie-
nia piersia niz sole litu. Lamotrygina nie jest
zalecana.”” Lekarz zawsze potrzebuje jednak
starannego rozwazenia potrzeby utrzymania
takiego leczenia matki, ktore zapewniato stabi-
lizacje w przesztosci (lub w czasie ciazy), bez
ryzykowania nawrotu.

Leki przeciwpsychotyczne

Typowe leki przeciwpsychotyczne

AAP Committee on Drug Safety ocenia
skutki przyjmowania haloperidolu, chlorpro-
mazyny, tiotiksenu, mezorydazyny 1 trifluope-
razyny podczas karmienia piersia jako
»hieznane, lecz potencjalnie niepokojace”.
Haloperidol jest wydzielany z mlekiem w sto-
sunkowo duzych ilo$ciach, jednak wykazano
takze, ze nie powoduje on dziatan niepoza-
danych u niemowlat."”*”! W jednym przypad-
ku'” ekspozycja na chloropromazyne wigzata
sie z sennoscig 1 letargiem. W jednym z ba-
dan siedmiorga niemowlat eksponowanych
na chloropromazyne w mleku matki nie za-
obserwowano dzialan niepozadanych podczas
oceny po 16 miesigcach i po 5 latach.'”
W jednym badaniu'’! wykazano, ze niemow-
leta eksponowane na haloperidol i chlorpro-
mazyne w mleku matki przejawialy op6znie-
nia rozwojowe w wieku 12-18 miesiecy. Nie
jest jasne, czy opdznienia te wynikaly z lecze-
nia, czy z innych czynnikéw.

Atypowe leki
przeciwpsychotyczne
Risperidon

Risperidon nie byt oceniany przez AAP
Committee on Drug Safety. Istnieja tylko trzy
opisy przypadkéw!+17¢ opublikowane do dzi-
siaj, dotyczace bezpieczenstwa risperidonu
w okresie laktacji. Wykazano, ze stezenia w su-
rowicy niemowlat w probach dzieci karmio-
nych piersia przez matki przyjmujace risperi-
don s3 niskie lub niewykrywalne. Nie opisano
zadnych dziatati niepozadanych u eksponowa-
nych niemowlat.

Olanzapina

Nie oceniano bezpieczenstwa stosowania
olanzapiny podczas karmienia piersia, a obec-
nie istnieje niewiele opiséw przypadkdw.
W  matej liczbie badat  oceniono,
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ze stezenie w surowicy jest mate lub
niewykrywalne."””'® U wigkszo$ci niemowlat
nie wystapily dziatania niepozadane."”” U jed-
nego eksponowanego niemowlecia opisano!”’
kardiomegalie, zottaczke 1 sedacje. Nie jest jed-
nak jasne, czy nalezy przypisal to ekspozycji
podczas karmienia piersia czy podczas ciazy.

Kwetiapina

Nie oceniano jeszcze bezpieczefistwa sto-
sowania kwetiapiny podczas karmienia
piersia. Obecnie istnieja tylko dwa opisy przy-
padkéw' B! zwiazane z tym lekiem. Wykaza-
no, ze stezenia w mleku sa niskie. Nie opisa-
no dziatan niepozadanych u eksponowanych
niemowlat.

Klozapina

Bardzo mato opublikowanych badan do-
tyczy bezpieczenstwa klozapiny. AAP ocenia
skutki jej stosowania podczas karmienia pier-
sig jako ,nieznane i potencjalnie niepokoja-
ce”. W jednym z badan'® wykazano stosun-
kowo duza akumulacje klozapiny w mleku.
Opublikowano opis przypadku,'® w ktérym
opdznienie mdwienia u niemowlecia przypi-
sano prawdopodobnie klozapinie, ktdra mat-
ka przyjmowata zaréwno w okresie cigzy, jak
1 podczas karmienia piersia. Cho¢ nie opisano
zadnego przypadku agranulocytozy u karmio-
nych niemowlat, pozostaje ona teoretycznie
ryzykiem zwigzanym z leczeniem.'®

Ziprasidon

Ziprasidon nie byt jeszcze oceniany. Nie
ma opublikowanych badati dotyczacych jego
bezpieczenstwa w karmieniu piersia.

Aripiprazol

Nie ma opiséw przypadkéw ani badan do-
tyczacych bezpieczenstwa aripiprazolu pod-
czas laktacji.

Podsumowanie dotyczace lekow prze-
ciwpsychotycznych

W zwigzku z ograniczonymi danymi, jesli
kobieta karmi piersig podczas przyjmowania
lekéw przeciwpsychotycznych, nalezy $cisle
monitorowaé niemowle w kierunku mozli-
wych dziatan niepozadanych. Nie zaleca si¢
stosowania klozapiny, jako ze istnieje teore-
tyczne ryzyko agranulocytozy u niemowle-
Cia.57 W tabeli21,56,60,85-87,92,93,118—120,122—152,155»176 prZed—
stawiono podsumowanie danych dotyczacych
bezpieczenstwa gtéwnych lekéw psychotropo-
wych stosowanych w okresie laktacji.

Podsumowanie

Podsumowanie zaleceti dotyczacych stoso-
wania lekéw w okresie karmienia piersig®*?!18°
stanowig nastepujace zasady kliniczne. Jest wie-
le dowodéw sugerujacych, ze nieleczone zabu-
rzenia psychiczne matki s3 szkodliwe zaréwno
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dla matki, jak 1 dla dziecka. Wszystkie leki psy-
chotropowe przenikaja do mleka matki. Nalezy
zada¢ sobie pytanie, czy przepisanie leku jest ko-
nieczne, Jesli tak, zalecana jest konsultacja leka-
rza matki (lekarza pierwszego kontaktu, poto-
znika lub psychiatry) z pediatra, majaca na celu
wybdr najbezpieczniejszego postgpowaniaopcji.
Jesli pacjentka decyduje sie kontynuowad kar-

TABELA 2

mienie piersig podczas przyjmowania leczenia
psychotropowego, lekarz prowadzacy powinien
przejrze¢ z nig dostgpne informacje o leczeniu.
Alternatywa do rozwazenia w kazdym przypad-
ku jest niekarmienie piersia. Kiedy potrzebne
jest leczenie, nalezy zastosowaé najbezpieczniej-
szy skuteczny lek. Nalezy zminimalizowad eks-
pozycje, przepisujac najnizsza skuteczna dawke

Zestawienie danych dotyczacych stosowania lekoéw psychotropowych
w Okresie karmienia piersiq1,56,60,85-87,92,93,118-120,122-152,155-176

SSRI

¢ Dobrze zbadane, znany i korzystny profil bezpieczenstwa, niskie BML,568687 nigliczne ZN

u niemowlat®®
* Leki z wyboru: sertralina i paroksetyna®®

¢ Mozliwy duze IL w przypadku fluoksetyny®29 i citalopramus®

TLPD

* Mate IL,'"® w wigkszosci brak ZN%6119

¢ Doksepina: unika¢ stosowania, mozliwa akumulacja'?%.122

* Nortryptylina: mate IL, brak ZNg5122.123

* Nortryptylina, imipramina, dezypramina, klomipramina: w wiekszosci przypadkéw brak

ZN156.118

IMAO
¢ Brak danych
Nowsze leki przeciwdepresyjne

* Wenlafaksyna,®6124126 pupropion'2"128 trazodon'%® i mirtazapina'®*-'3%: mate BML lub IL, brak ZN

* Bupropion: mozliwe napady u niemowlat'®
* Duloksetyna: brak danych
Benzodiazepiny

o Z krotkim okresem pottrwania — mate BML, rzadkie ZN156.134138
¢ Diazepam: mate BML,'37:139140 doniesienia dotyczace letargii u niemowlgt'"142

Zolpidem
* Mate BML w pieciu opisach przypadkdéw'4®
Sole litu

¢ Duze BML,™*46 duze IL,'5146.14% znane ZN obejmujgce toksycznos$é u niemowlgt'47.148

Karbamazepina

. Ma+e ”_,152,155 OpiSy ZN156-158
Kwas walproinowy

e Mate BML150 i [L51.152
Lamotrygina

- Duze BML lecz brak doniesien na temat ZN15%163

Typowe leki przeciwpsychotyczne

¢ Haloperidol: duze BML lecz brak doniesier na temat ZN64165
* Chlorpromazyna: doniesienie na temat ZN u jednego dziecka,'®® bez ZN w wieku 16 miesiecy

ani 5 lat'®”
Atypowe leki przeciwpsychotyczne
* Nieliczne opisy przypadkéw
¢ Klozapina: duze BML z powodu akumulacji'’®

* Risperidon,'®817 olanzapina'”*'7® | kwetiapina'7417®
* Sa nieliczne opisy przypadkéw wskazujace na mate BML

¢ Olanzapina: opisane ZN'73
¢ Ziprasidon i aripiprazol: brak danych

SSRI - selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny, BML - stezenie leku w mleku,
ZN - opisywane zdarzenia niepozgdane u niemowlat narazonych na wptyw lekéw,
IL - stezenie leku u niemowlat, TLPD - trdjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, IMAO - inhibitory

monoaminooksydazy.
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leku umozliwiajaca osiagniecie remisji objawdw.
Preferowane s3 leki krétko dziatajace w porow-
naniu z dhuzej dziatajacymi. Decyzje o karmie-
niu piersiy nalezy zawsze rozwazy¢, biorac
pod uwage ryzyko dla noworodka. Nalezy to
zawsze w pelni omowi¢ z pacjentka. Stosowa-
nie niektorych lekéw moze wigzac sie z koniecz-
noscia monitorowania krwi niemowlecia. Kar-
mienie nalezy natychmiast przerwal, jesli
u niemowlecia rozwijaja sie jakiekolwiek niepra-
widfowe objawy. Oméwienie korzysci 1 ryzyka
zwiazanego z karmieniem piersia przez matke
stosujacy leki psychotropowe winno by¢ udo-
kumentowane. Nalezy u$wiadomi¢ matke, ze
stosowanie lekéw psychotropowych moze mie¢
inne, nieznane jeszcze niepozadane skutki, gdyz
aktualna wiedza jest oparta na ograniczonej licz-
bie danych. Jesli pacjentka decyduje sie konty-
nuowac karmienie podczas przyjmowania lekéw
przeciwpsychotycznych, pediatra powinien mo-
nitorowa¢ niemowle pod katem mogacych wy-
stapi¢ dziatan niepozadanych. Zaproponowa-
na przez FDA zasada oznakowania lekow
dotyczaca ich stosowania w okresie ciazy zasta-
pt stosowane dotychczas oznaczenia literowe ka-
tegoril. Proponowany system oznakowania be-
dzie zawieral wiecej informacji na temat
zwigzanego ze stosowaniem leku ryzyka, uwa-
runkowan Klinicznych oraz jako$ci danych wy-
korzystanych do ich okreslenia.
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