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Streszczenie

Pseudoefedryna jako wylaczny skladnik terapeutyczny leku lub skojarzony ze $rodkami przeciwhistamino-
wymi (cetyryzyna, desloratydyna, loratydyna), przeciwbolowymi (kwas acetylosalicylowy, ibuprofen, paraceta-
mol) oraz innymi (dekstrometorfan, triprolidyna, chlorofeniramina, gwajafenezyna) jest powszechnie stosowana
przez pacjentéw w objawowym leczeniu niedroznosci jamy nosowej, zatok przynosowych oraz trabki stuchowe;j.
Celem pracy byla ocena skutecznosciibezpieczenistwa stosowania preparatéw pseudoefedryny. Badania ankietowe
przeprowadzono w grupie 100 pacjentéw (59 mezczyzn, 41 kobiet w wieku od 15 do 68 lat) stosujacych preparaty
pseudoefedryny, w ktérych jej ilos¢ w jednorazowej dawce wynosita od 30 mg do 120 mg. Wigkszo$¢ ankietowanych
(94%) korzystala z preparatéw pseudoefedryny bez konsultacji z lekarzem, wysoko oceniajac jej skuteczno$¢ (85%).
Najczesciej zglaszanymi przez pacjentéow dzialaniami niepozadanymi byly zaburzenia ze strony osrodkowego
ukladu nerwowego (pobudzenie, bezsenno$¢, sedacja, bol glowy). (Farm Wspét 2017; 10: 67-71)

Stowa kluczowe: pseudoefedryna, dziatania niepozgdane, skutecznosé
Summary

Pseudoephedrine, either as a single therapeutic component of a drug or combined with antihistamines (ceti-
rizine, desloratadine, laratadine), antalgics (acetylsalicylic acid, ibuprofen, paracetamol) and other substances
(dextromethorphan, triprolidine, chlorphenamine, guaiphenesin) is commonly used by patients in symptomatic
treatment of congested nasal cavity, paranasal sinuses and auditory tube. Our study aimed to assess the efficacy
and safety of use of pseudoephedrine formulations. Questionnaire survey was conducted in a group of 100 patients
(59 men, 41 women aged between 15 and 68) using pseudoephedrine formulations, in which its quantity in a single
dosage amounted from 30 mg to 120 mg. The majority of the respondents (94%) were using pseudoephedrine for-
mulations without consulting a doctor, evaluating their efficacy as high (85%). The adverse effects most commonly
reported by patients were disturbances affecting the central nervous system (agitation, sleeplessness, sedation,
headache). (Farm Wspét 2017; 10: 67-71)
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Wstep przeciwhistaminowymi (cetyryzyna, desloratydyna,

Pseudoefedryna to syntetyczny analog efedryny. loratydyna), przeciwbdlowymi (kwas acetylosalicylowy,
W preparatach dostepnych na polskim rynku far- ibuprofen, paracetamol) oraz innymi (dekstrometor-
maceutycznym jest ona wylacznym sktadnikiem fan, triploidyna, chlorofeniramina, gwajafenezyna).

terapeutycznym leku lub jest laczona ze srodkami Stosowanie pseudoefedryny zmniejsza przekrwienie
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btony s$luzowej gérnych drég oddechowych, szcze-
gélnie blony sluzowej nosa i zatok przynosowych, co
prowadzi do zmniejszenia obrzeku i ilosci wydzieliny
oraz udroznienia nosa [1]. Pseudoefedryna jest zalecana
w objawowym leczeniu niedroznosci jamy nosowej,
zatok przynosowych oraz trabki stuchowej. Innymi
wskazaniami do jej stosowania sg naczynioruchowy
niezyt nosa oraz terapia wspomagajaca w alergicz-
nym niezycie nosa i zapaleniu ucha $rodkowego [2].
Standardowe dawkowanie pseudoefedryny w leczeniu
niezytu nosa to 60 mg co 4-6 godzin [3]. Pseudoefedryna
w poréwnaniu do efedryny, ktdrej jest stereoizomerem
stabiej obkurcza naczynia krwiono$ne. Wywiera ona
takze mniejszy wptyw na osrodkowy ukiad nerwowy, jej
stosowanie daje odczucie przyplywu energii, poprawia
nastroj, zwieksza motywacje do dziafania [4].

Dziatanie pseudoefedryny rozpoczyna si¢ przed
uptywem 30 minut od chwili podania i utrzymuje si¢
przez co najmniej 4 godziny. Podczas metabolizmu
watrobowego cze$¢ pseudoefedryny zamieniana jest
w nor-pseudoefedryne. Wiekszos¢ dawki leku eli-
minowana jest w postaci niezmienionej z moczem
[5]. Najczestsze dziatania niepozadane obserwowane
podczas stosowania pseudoefedryny obejmuja pobu-
dzenie, zawroty glowy, niepokdj, bezsennos¢, ostabie-
nie, tachykardie, nadci$nienie tetnicze i zaburzenia
rytmu serca [6].

Sympatykomimetyczny efekt pseudoefedryny
umozliwia jej zastosowanie w prewencji barotraumy
w warunkach zmiennego ci$nienia atmosferycznego
- podczas lotu samolotem oraz nurkowania. Podanie
120 mg pseudoefedryny osobie dorostej przynajmniej
na 30 minut przed lotem znaczaco zmniejsza nat¢ze-
nie bélu uszu. Nie zauwazono natomiast podobnego
dziatania u dzieci [7,8].

Pseudoefedryna jest sporadycznie zalecana
w farmakoterapii priapizmu, jednak ze wzgledu na
wystepowanie licznych dzialan niepozadanych cze-
$ciej wybierane sg inne leki [9]. Bywa takze uzywana
off-label w leczeniu objawowym wysitkowego nie-
trzymania moczu, jednak jak dotad brak jest badan
klinicznych w sposéb jednoznaczny potwierdzajacych
jej skutecznosci w tej jednostce chorobowej [10]. Ze
wzgledu na swoje dzialanie pobudzajace w wiekszych
dawkach oraz tatwy dostep i stosunkowo niewielki
koszt, jest czesto uzywana w celach rekreacyjnych
jako $rodek psychostymulujacy [4]. Aby ograniczy¢
pozamedyczne stosowanie pseudoefedryny na mocy
rozporzadzenia Ministra Zdrowia od 1 stycznia 2017 r.
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pacjenci jednorazowo moga kupi¢ bez recepty lek
zawierajacy do 720 mg tej substancji [11]. Celem pracy
byla ocena skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania
preparatéw pseudoefedryny.

Materialy i metody

Badania ankietowe przeprowadzono w grupie 100
0s6b stosujacych preparaty pseudoefedryny.

Analizie poddano informacje uzyskane w odpo-
wiedziach na 12 pytan autorskiej ankiety, utozonej na
potrzeby badania. Pierwsza cze$¢ ankiety scharakte-
ryzowala respondentéw pod wzgledem wieku, pici,
wyksztalcenia, choréb oraz natogdéw. Druga czesé
pytan dotyczyla stosowanego preparatu pseudoefe-
dryny - nazwa handlowa, wskazanie kliniczne, osoba
ordynujaca, ocena skuteczno$ci, dziatania niepoza-
dane, znajomos$¢ dawkowania i przeciwwskazan do
przyjmowania pseudoefedryny. Respondenci pytani
byli takze o stosowanie pseudoefedryny w przesztosci.
Ankieta skladata si¢ w wiekszoséci z pytan zamknie-
tych, z mozliwoscig jednokrotnego lub wielokrotnego
wyboru odpowiedzi.

Wyniki

Wisréd ankietowanych 59 mezczyzn oraz 41 kobiet
w wieku od 15 do 68 lat przewazaly osoby z wyksztal-
ceniem $rednim (42%). Najcze$ciej zdiagnozowanymi
chorobami, wspoétistniejagcymi, respondentéw (68%)
byly schorzenia ukladu sercowo-naczyniowego (nad-
ci$nienie tetnicze, niewydolno$¢ serca, choroba niedo-
krwienna serca) oraz niedoczynnos¢ tarczycy (28%).
37% badanych przyznala sie do palenia papieroséw,
a 41% do konsumpcji napojow alkoholowych (piwo,
wino, alkohole spirytusowe).

Sklad jako$ciowy i ilo§ciowy preparatéow pseu-
doefedryny stosowanych przez badane osoby przed-
stawiono w tabeli I. Zawarto$¢ pseudoefedryny
w jednorazowej dawce stosowanych lekéw wynosita
od 30 mg do 120 mg. Wiekszo$¢ (94%) ankietowanych
korzystata z preparatéw pseudoefedryny bez konsul-
tacji z lekarzem, a powodem ich stosowania byl bdl
zatok i katar (61%) oraz objawy przezigbienia i grypy
(31%). Wszyscy pacjenci zadeklarowali uzywanie leku
w celach medycznych, zgodnie z zaleceniami produ-
centéw (wskazania kliniczne, schemat dawkowania,
przeciwwskazania). Az 85% ankietowanych stosowato
juz w przeszlosci preparat zawierajacy pseudoefedryne
i byto zadowolonych z jego skutecznosci, co skionito
pytanych po raz kolejny do jej zastosowania.
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Tabela L.

Table I.
Skitad preparatu

pseudoefedryna 60 mg

Dawka
1 tabletka

Liczba pacjentow

Preparaty pseudoefedryny stosowane przez ankietowanych pacjentow
Pseudephedrine medications used by the respondents.

Nazwa handlowa

10 Sudafed, Apselan

pseudoefedryna 30 mg

ibuprofen 200 mg 1 tabletka

Acatar zatoki, Ibuprom zatoki,
Infex zatoki, Metafen zatoki,
Nurofen zatoki, Sudafed extra

85

pseudoefedryna 120 mg

cetyryzyna — 5 mg 1 tabletka

11 Cirrus

pseudoefedryna 30 mg,
dekstrometorfan 10 mg,
triprolidyna 1,25 mg

5 ml syropu

1 Acifed, ACTI-trin

pseudoefedryna 30 mg,
paracetamol 300 mg,
dekstrometorfan 10 mg

1 tabletka

2 Gripbloker

pseudoefedryna 60 mg,

triprolidyna 2,5 mg 1 tabletka

4 Acatar acti-tabs

pseudoefedryna 30 mg,
paracetamol 325 mg,
dekstrometorfan 10 mg

1 tabletka

15 Gripex

pseudoefedryna 30 mg,
paracetamol 500 mg,
dekstrometorfan 10 mg

1 tabletka

17 Gripex max

pseudoefedryna 30 mg,
paracetamol 500 mg,
dekstrometorfan 15 mg
chlorofeniramina 2 mg

1 tabletka

& Gripex noc

pseudoefedryna 30 mg,
paracetamol 325 mg,

dekstrometorfan 15 mg 1 tabletka

gwajafenezyna 200 mg

2 Grypolek

Zaburzenia ze strony osrodkowego ukladu ner-
wowego (pobudzenie, bezsenno$¢, sedacja, bol gtowy)
byly najczesciej zglaszanymi przez pacjentéw dziala-
niami niepozadanymi (12%). Ich ciezko$¢ spowodo-
wala odstawienie preparatu u 2% ankietowanych. U 7%
chorych zglaszane powiktania dotyczyly przewodu
pokarmowego (sucho$¢ w jamie ustnej, nudnosci).
Jeden pacjent opisywal objawy tachykardii.

Omowienie

Preparaty OTC (ang. over-the-counter) stanowia
istotng czes¢ rynku farmaceutycznego w Polsce, a ich
konsumpcja jest w naszym kraju relatywnie wysoka.
Z najnowszych badan wynika, iz stosuje je 89% doro-
stych Polakéw. Do najczesciej uzywanych nalezg
preparaty tagodzace objawy przezigbienia i grypy -
stosuje je 68% badanych. Czestym skladnikiem tego
typu lekow jest pseudoefedryna, majaca fagodzi¢ nie-
zyt nosa. Wyniki badan wskazuja réwniez, iz prawie
polowa (48%) respondentéw stosuje preparaty OTC

69

bez uprzedniej konsultacji z lekarzem lub farmaceuta
[12]. W badaniach wilasnych az 94% ankietowanych
sama leczyla si¢ preparatami z pseudoefedryna, a 85%
respondentéw pozytywne ocenilo jej skutecznosé
w poprzednich zastosowaniach. Wysoka skutecznosé¢
kliniczng pseudoefedryny w tagodzeniu objawéw infek-
cji potwierdzaja réwniez inne badania [13-16]. Co piaty
ankietowany zglaszal wystapienie dziatan niepozada-
nych, najczesciej (12%) objawy ze strony osrodkowego
ukfadu nerwowego (OUN), potwierdzajac najczestsze
powiklania wyszczegdlnione w drukach informacyjnych
o preparatach z pseudoefedryna, takie jak pobudzenie,
sedacja, bezsennos¢ czy bdl glowy [1]. Pseudoefedryna
podobnie jak inne zwiazki psychostymulujace z grupy
amfetamin (amphetamine-like stimulants - ALS)
pobudza uktad wspoélczulny do reakeji typu ,walcz
albo uciekaj” (fight-or-flight), co manifestuje si¢ przy-
spieszeniem oddechu i pracy serca, zwezeniem naczyn
krwionoénych, rozszerzeniem oskrzelii podwyzszonym
poziomem glukozy we krwi [17].
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Stosowanie pseudoefedryny moze réwniez
skutkowa¢ niedrgawkowym stanem padaczkowym
[18], a jej odstawienie — epizodem depresyjnym [19].
Powiktania te oraz potencjalne interakcje pseu-
doefedryny z inhibitorami monoaminooksydazy
i trojeyklicznymi lekami przeciwdepresyjnymi
wskazujg na konieczno$¢ ostroznego stosowania
pseudoefedryny u pacjentéw z rozpoznang padaczka
oraz zaburzeniami depresyjnymi [20].

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych
po pseudoefedrynie wzrasta u pacjentéw z wspot-
wystepujacymi zaburzeniami watroby lub nerek.
Sica i wsp. opisali przypadek 64-letniego pacjenta
z niewydolnoscig nerek, stosujacego pseudoefedryne
w dawce 240 mg dziennie, u ktérego poza nietypowym
zachowaniem pojawily sie rowniez drgawki mioklo-
niczne [21].

Sankey i wsp. opisali przypadki trojga dzieci
w wieku 2-3 lat, leczonych pseudoefedryng i triproli-
dyna, u ktérych wystapily halucynozy ,,pasozytnicze”
(atakujace ich pajaki i insekty) [22]. Prawdopodobnie
osoby cierpigce na fenyloketonuri¢ (zaburzony metabo-
lizm amin katecholowych) moga prezentowac bardziej
nasilone objawy silnego pobudzenia oraz dezorientacji
[5]. Pseudoefedryna moze réwniez wywola¢ powikla-
nia ze strony przewodu pokarmowego — dolegliwos$ci
dyspeptyczne zglosito 7 pacjentow.

W pi$miennictwie istnieja doniesienia o niedo-
krwiennym zapaleniu jelita grubego wywolanym
pseudoefedryng [23]. Kolejna grupe chorych o podwyz-
szonym ryzyku powikltan zwigzanym ze stosowaniem
preparatow pseudoefedryny stanowia pacjenci z nad-
ci$nieniem tetniczym i chorobg niedokrwienng serca.
Cigzkie postacie tych chordb stanowig przeciwwska-
zania do jej stosowania. Istnieje doniesienie o wysta-
pieniu ostrego zespolu wiencowego z uniesieniem
odcinka ST u pacjenta po przyjeciu pseudoefedryny
[24]. U innego pacjenta zastosowanie preparatu pseu-
doefedryny o przedtuzonym uwalnianiu wywotato
przelom nadci$nieniowy oraz wystapienie ostrego
zespoltu wienicowego bez uniesienia odcinka ST [25].
Metaanaliza Salerni i wsp. wykazala, ze pseudoefe-
dryna nieznacznie podnosi skurczowe ci$nienie tetni-
cze oraz przyspiesza czynno$¢ pracy serca, a dzialania
te nasilajg si¢ ze wzrostem dawki [26]. Nie stanowi to
jednak istotnego zagrozenia dla pacjentéw stabilnych
kardiologicznie.

Zarejestrowane polekowe reakcje skorne to
wysypka i nekroliza naskérka [27-29], a takze zatrzy-
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manie moczu u chlopca przyjmujacego pseudoefe-
dryne [30].

Inne badania nie wykazaly zwigkszonego ryzyka
wystepowania wad wrodzonych u dzieci kobiet, ktore
w czasie ciazy przyjmowaly pseudoefedryne [31], jed-
nak jej zastosowanie u ciezarnych powinno by¢ uza-
sadnione przewaga mozliwych korzysci wynikajacych
z leczenia nad potencjalnym ryzykiem zastosowania.

Preparaty pseudoefedryny powinny by¢ stosowane
u pacjentéw po ukonczeniu 12 roku zycia. Pomimo
tego, dwa preparaty dostepne na polskim rynku farma-
ceutycznym dopuszczaja ich podawanie pacjentom od
7 roku zycia. Powszechna dostepno$¢ preparatow OTC
zawierajacych pseudoefedryne utatwia jej stosowanie
w celach rekreacyjnych oraz potencjalne wykorzystanie
do nielegalnej produkcji metamfetaminy [32].

Potencjat uzalezniajacy pseudoefedryny potwier-
dza przypadek 37-letniej kobiety, naduzywajacej tej
substancji ze wzgledu na jej euforyzujace dzialanie.
Pacjentka przez 5 lat regularnie zwigkszata dawki
stosujac dziennie do 3000-4500 mg pseudoefedryny.
Nagle odstawienie leku spowodowalo obnizenie
nastroju, omany wzrokowe oraz uczucie zmeczenia
[33]. Wydaje sig, ze rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 16 grudnia 2016 roku powinno wplyna¢ na
obnizenie skali nielegalnego wykorzystywania pseu-
doefedryny. Podobne interwencje w innych krajach
odniosty skutek w postaci spadku sprzedazy pseudo-
efedryny osobom jej naduzywajacym [34].

Whioski

1. Wiekszos¢ ankietowanych (94%) korzystata z pre-
paratéw pseudoefedryny bez konsultacji z lekarzem,
wysoko oceniajac ich skutecznos$¢ (85%).

2. Najczedciej zgltaszanymi przez pacjentow dziala-
niami niepozadanymi byly zaburzenia ze strony
osrodkowego ukladu nerwowego (pobudzenie,
bezsenno$¢, sedacja, bdl glowy).
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