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wiek dziecka okres

1-28 dni noworodkowy noworodek

1mc-1 rok niemowlęcy niemowlę

1-3 lata poniemowlęcy

dziecko3-7 lat przedszkolny

7-11 lat młodszy wiek szkolny

11-18 lat dorastanie nastolatek

18-24 lata wiek młodzieńczy dorosły

Podział wiekowy dzieci i młodych pacjentów

pacjenci 
pediatryczni

Droga podania/ 

Posta ć leku 

Wcześniaki 0-28 dni 1 mies. –2 

lata 

 od 2 do 5 lat od 6 do 11 

lat 

 od 12 do  

16/18 lat 

Doustna       

Roztwory/Krople 2 4 5 5 4 4 

Emulsje/Zawiesiny 2 3 4 5 4 4 

Granulaty musujące, 

Tabletki musujące 

2 4 5 5 4 4 

Proszki/Formy 

wielozbiornikowe 

1 2 2 4 4 5 

Tabletki 1 1 1 3 4 5 

Kapsułki 1 1 1 2 4 5 

Formy ulegające 

rozpadowi w jamie 

ustnej 

1 2 3 4 5 5 

Tabletki do rozgryzania 

i do żucia 

1 1 1 3 5 5 

 

AKCEPTOWALNE  FORMY  LEKÓW  W  GRUPACH  WIEKOWYCH

EMEA, 2005

leki  o  działaniu  ogólnym

krople do 
oczu

inhalacje

maści

krople do 
uszu

roztwory, aerozole
krople do nosa

leki  działaj ące  miejscowo

krople
syropy
(tabletki
pastylki)

iniekcje
infuzje

czopki

proszki, granulaty, 
tabletki do 
rozpuszczania

ODT
lamelki
minitabletki
peletki
gumy do żucia
żele
lizaki

systemy 
transdermalne

aerozole do nosa

systemy 
mukoadhezyjne

Minitabletki

1.5-3 mm

Peletki

0.5-2 mm

Granulaty

0.3-1.2 mm

Połykane z napojami lub płynnym po żywieniem

Produkty przeznaczone dla szerokiej grupy wiekowej – łat wy dobór dawki

w zawiesinie
(Klacid, Kreon) 

całkowita akceptacja przez dzieci w wieku 4 lat i star sze 
2-4 lata – zwykle brak problemów z połykaniem, lecz cz ęsto wyst ępuje 
(niepo żądane) żucie ( Thomson et al. 2010)

Lamisil Oral Granules (2 mm)
> 4 r.ż.; 30, 45 lub 60 minitabletek

Wiek?

Powlekanie i 
modyfikacja uwalniania

Potrzeba leków o przedłu żonym uwalnianiu 
(zmniejszenie cz ęstotliwo ści dawkowania)
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Nowe postacie leku

� Formy „mikrozbiornikowe”

� Formy szybko rozpuszczalne/rozpadaj ące się

„Orodispersible” (<3 min)
„Orally disintegrating” (<60 s)

Lamelki Liofilizaty
„Opłatki” Tabletki

Możliwo ści:
jednostki wielozbiornikowe
mukoadhezyjne

Technologie chronione patentem- wymagane licencje Wysoki koszt 
produkcji

pastylki, tabletki do żucia, gumy do żucia, granulaty musuj ące, pasty 

Do płuc

Profil oddechowy zale ży od wieku

Niewłaściwe do podania 
leków o działaniu ogólnym

Konieczno ść dostosowania 
dozy podawanej

Alternatywne drogi podania:

Transdermalnie
Donosowo
Do płuc
Do odbytniczo

• Błędy w obliczeniach

• Błędy w odmierzaniu dawki

• Objętości trudne do odmierzenia

• Nieodpowiednie roztwory rocie ńczające

• Brak standaryzowanego post ępowania 

• Zwiększone ryzyko zanieczyszczenia mikrobiologicznego

• Substancje pomocnicze toksyczne (np. alkohol benzylowy )

• Interakcje przy jednoczesnym podawaniu ró żnych leków

NIEBEZPIECZNA  TERAPIA  POZAJELITOWA  U DZIECI 

Substancja pomocniczna Sposób podania Działania niepo żądane

Dzieci poni żej 6 miesi ąca życia

Alkohol benzylowy Doustnie, parenteralnie Neurotoksyczn ość, kwasica 
metaboliczna

Etanol Doustnie, parenteralnie Neurotoksyczno ść

Glikol propylenowy Doustnie, parenteralnie Neurotoksy czno ść, hiperosmolarno ść

Glikol polietylenowy Parenteralnie Kwasica metaboliczn a

Polisorbat 20 lub 80 Parenteralnie Uszkodzenie w ątroby i nerek

Dzieci nadwra żliwe

Barwniki azowe Doustnie Pokrzywka, zw ężenie oskrzeli, obrz ęk 
naczynioruchowy

Chlorek benzalkoniowy Doustnie, donosowo, do oka Zw ężenie oskrzeli

Chlorokrezol Parenteralnie Reakcje anafilaktyczne

Dekstran Parenteralnie Reakcje anafilaktyczne

Parabeny Doustnie, donosowo, do oka, na 
skór ę

Alergie, kontaktowe zapalenie skóry

Skrobia Doustnie Celiaklia indukowana glutenem 

Dzieci ze schorzeniami metabolicznymi

Aspartam Doustnie Fenyloketonuria

Fruktoza Doustnie, parenteralnie Nietolerancja fruktozy

Laktoza Doustnie Nietolerancja laktozy, biegunki

Sorbitol Doustnie Nietolerancja fruktozy

Cukroza Doustnie, parenteralnie Nietolerancja fruktozy EMEA 2006

Przyj ęte tygodniowe dawki glikolu propylenowego przez nie mowl ęta 
leczone deksametazonem

limit 
WHO*

* korekta limitu dla dorosłych 

Stucki et al. 

53
86
44
5

%

44
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OBSZARY BADAWCZE

• Formy akceptowane przez dzieci
• Maskowanie smaku (+ ocena smaku)
• Preparaty recepturowe
• Substancje pomocnicze
• Urządzenia aplikuj ące/dozuj ące

Niedost ępna wiedza o akceptacji przez dzieci:
• różnych postaci leku
• podawanych obj ętości
• rozmiarów postaci leku
• smaku

Istotne zagadnienia:
• Droga podania
• Forma leku
• Skład leku
• Miarki i aplikatory

(Nunn and Williams, 2005)

IDEALNA  FORMA  LEKU  PEDIATRYCZNEGO

• Mała doza, niecz ęste podanie
• Aplikacja tylko minimalnie zaburza normalny styl życia
• Aplikacja wygodna, łatwa, nie stwarzaj ąca ryzyka bł ędu
• Atrakcyjny wygl ąd

• Niski koszt
• Jeden produkt leczniczy dla jak najszerszej grupy 

wiekowej

• Dostateczna trwało ść
• Maksymalnie ograniczona ilo ść substancji pomocniczych 

(nietoksycznych)
• Nieskomplikowany proces produkcji
• Opłacalno ść produkcji przez długi czas

Aktualne sposoby odmierzania s ą źródłem powa żnych odchyle ń w 
ilo ści odmierzanego leku (bł ąd dawki do 200%)

Potrzebne standaryzowane i odpowiednio dobrane miarki

Doustne płynne postacie leku

2,5 ml

W przypadku leku Sumamed forte, 200 mg/5 ml, 
granulat do sporz ądzania 15 ml zawiesiny doustnej 
należy odmierzy ć 8 ml przegotowanej, wystudzonej 
wody

Azytromycyna proszek do sporz ądzania zawiesiny doustnej

a)

d)

c)

b)

W przypadku leku Sumamed forte, 200 mg/5 ml, 
granulat do sporz ądzania 30 ml zawiesiny doustnej 
należy odmierzy ć 14,5 ml przegotowanej, 
wystudzonej wody

• wyst ępuje niejednolito ść dawki podanej dziecku
• dzielenie na zbyt wiele cz ęści
• omyłkowe dzielenie tabletki i przedłu żonym uwalnianiu
• nieprzewidywalna farmakokinetyka

Niebezpiecze ństwa zwi ązane z dzieleniem tabletek

DAWKOWANIE

Liczne bł ędy w obliczaniu i odmierzaniu dawek
Słaba dokładno ść odmierzania dawki

Euthyrox

AGENCJE  REJESTRACYJNE
odpowiedzialne za prawidłow ą informacj ę o leku

� Dawkowanie mg/kg ½ lub ¼ tabl.

� Tabletki – sposób podania dla dzieci
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Receptura apteczna

Tabletki dla dorosłych

Proszek w kapsułkach
(Belgia, Francja, Polska)

Zawiesina doustna

Uniwersalne fazy rozpraszaj ące
(Anglia, USA, Szwecja)

Ostateczna forma aplikacyjna przygotowana 
jest przez opiekuna dziecka

� użycie leku poza wskazaniami („off-label”)
� podanie wła ściwej dawki

Pediatryczna forma (i dawka) nie istnieje

= produkcja nieopłacalna
RECEPTURA  APTECZNA  W  USA

Lizaki
Gumy do żucia
Pastylki żelowe 
Pastylki twarde

Powszechnie dost ępne są substancje lecznicze „pro receptura”

� Mniejsze problemy z ustaleniem trwało ści
� Standardowe receptury
� Stężenie substancji leczniczej nie jest ograniczone zaw arto ścia 

substancji pomocniczych w tabletce
� Mogą być sporz ądzane roztwory doustne

Wymagane dane jako ściowe: 
trwało ść, jednolito ść dawkowania, procedura sporz ądzania

Tego typu badania prowadzone w firmie farmaceutycznej  mog ą stanowi ć 
etap w tworzeniu gotowej formy leku dla dziecka

INDUSTRY  VERIFIED  PREPARATIONS
Preparaty recepturowe zweryfikowane przez przemysł

Agencje rejestracyjne planuj ą wprowadzi ć wymaganie umieszczania w 
ChPL szczegółowych instrukcji dotycz ących sporz ądzania syropu z 
użyciem danego produktu leczniczego (tabletki/kapsułki)

Biodost ępno ść

Diovan (Novartis)
valsartan
tablets

klarytromycyna

Czy jeste śmy przygotowani na innowacyjn ą form ę 
leku pediatrycznego?

Marketing i legislacja

Peletki w słomce do picia napojów
(Grünental, Niemcy)

Maldonado et Schaufelberger 2011
Am. Pharm. Rev.

Historically, many children have 
been treated with medications for 
which there is not sufficient 
information in their labels, the so call 
off-label use [1]. According to the 
American Academy of Pediatrics, 
“ Unapproved use does not imply an 
improper use and certainly does not 
imply an illegal use [2] .” Often these 
drugs are used by means of an 
extemporaneous formulation that 
facilitates intake [3,4]. However, it 
has been recognized that off-label 
use and extemporaneous 
formulation use is not ideal . 

1. Blumer JL. Off-Label Uses of Drugs in Children. Pediatrics 1999;104;598-602
2. American Academy of Pediatrics, Committee on Drugs. Unapproved uses of approved drugs: the physician, 
the package insert and the Food and Drug Administration: subject review. Pediatrics 1996;98;143-145
3. Thompson KC. Extemporaneous Formulations: Comparison with Labeled Pediatric Formulations. American 
Pharmaceutical Review, January/February 2010
4. Nahata MC, Allen LV. Extemporaneous Drug Formulations. Clinical Therapeutics 2008;30(11);2112-2119
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WNIOSKI

� Postęp uwarunkowany jest rozwojem współpracy
przemysłu, personelu medycznego i opiekunów dzieci

� Przemysł powinien by ć bardziej zach ęcany korzy ściami 
ekonomicznymi 

� Technolodzy musz ą opracowywa ć formy proste w składzie i 
zapewniaj ące łatwy dobór dawki

� Personel medyczny powinien rozwija ć: wiedz ę, umiej ętności, 
motywacje

Jak doskonali ć formy pediatryczne?


