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Streszczenie

Konsultacje farmaceutyczne odgrywaja kluczowa role w zapewnieniu bezpieczenstwa pacjentéw podczas far-
makoterapii licznych chordb, szczegdlnie o charakterze przewlektym. W przypadku kobiet karmiacych piersia, ze
wzgledu na mozliwy wptyw lekéw na proces laktacji i potencjalne ryzyko dziatan niepozadanych u dziecka, takie
konsultacje nabieraja szczeg6lnego znaczenia. Dostepne sg bazy danych, ktére dostarczajg informacji na temat
przenikania lekéw do mleka matki i utatwiaja dobor odpowiedniego leku, jednak nadal brakuje opublikowanego
kompleksowego narzedzia, ktore wspieraloby farmaceutéw w podejmowaniu decyzji klinicznych w tej specyficznej
grupie pacjentek. Celem artykutu jest przedstawienie takiego narzedzia — formularza MILC-APIC (ang. Mother-
Infant-Lactation-Asses-Plan-Implement-Check). Formularz MILC-APIC opiera sie na kluczowych elementach, takich
jak zbieranie szczegbtowego wywiadu, ocena ryzyka, planowanie strategii, komunikacja z pacjentkg. MILC-APIC
to rozwiazanie, ktére moze umozliwi¢ farmaceutom przeprowadzenie efektywnej i ustrukturyzowanej konsultacji
w przypadku pacjentki w okresie laktacji, a w dalszej kolejno$ci kompleksowa ocene ryzyka zwigzanego ze sto-
sowaniem lekow w okresie laktacji oraz opracowanie indywidualnego planu terapeutycznego. (Farm Wspét 2024;
17: 235-246) doi: 10.53139/FW.20251801

Stowa kluczowe: pacjentki karmigce piersig, formularz MILC-APIC, konsultacje farmaceutyczne, problemy lekowe

Summary

Pharmaceutical consultations play a pivotal role in ensuring the safety of patients undergoing pharmacotherapy
for various diseases, especially chronic ones. For breastfeeding women, such consultations become particularly
significant given the potential impact of medications on lactation and the risk of adverse effects in the infant.
While there are databases providing information on drug transfer into breast milk that support clinical decision-
-making, a comprehensive, published tool to support pharmacists in making clinical decisions for this specific
group of patients has been lacking. This article introduces the MILC-APIC (Mother-Infant-Lactation-Assess-Plan-
Implement-Check) form, designed to address this gap. The MILC-APIC form is grounded in key elements such as
detailed medical interview, risk assessment, strategy planning, and patient communication. It offers a structured
approach, enabling pharmacists to conduct efficient consultations for lactating women, comprehensively assess the
risks associated with medication use during lactation, and develop individualized treatment plans. (Farm Wspét
2024; 17: 235-246) doi: 10.53139/FW.20251801
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Wstep

Wspolczesna praktyka farmaceutyczna opiera sie
na wykorzystaniu réznorodnych narzedzi i schematéw
postepowania, ktore usprawniajg proces konsultacji.
Jednym z pierwszych opublikowanych schematéw
postepowania w konsultacjach farmaceutycznych byta
adaptowana wersja algorytmu Calgary-Cambridge [1],
gdzie zalozono ustrukturyzowany przebieg konsultacji
z uwzglednieniem umiejetnosci komunikacyjnych.
Przedstawial siedem kluczowych etapéw: inicjowa-
nie sesji konsultacji, zbieranie informacji, nadanie
struktury konsultacji, budowanie relacji z pacjentem,
rozmowe i planowanie dzialania, zamykanie sesji oraz
dodatkowe opcje dla konkretnych scenariuszy kon-
sultacji. Joint Commision of Pharmacy Practitioners
(JCPP), bedaca najwigkszg organizacja reprezentujaca
farmaceutéw w Stanach Zjednoczonych, zapropono-
wata w2014 roku pieciopunktowy schemat opieki skon-
centrowanej na pacjencie, ktory opisywat kompleksowe
prowadzenie ustug farmaceutycznych [2]. Zaktadat
konsultacje w oparciu o wywiad, oceng, planowanie,
implementacje i follow up. W 2023 roku zapropono-
wano rozszerzenie tego schematu o aspekty dotyczace
wartosci spotecznych (np. autonomii, sprawiedliwosci,
dobrej jakosci zycia), komunikacyjnych (np. autentycz-
nos¢, stuchanie aktywne, szczeros¢) i ekonomicznych
(np. efektywnos¢, wydajno$é, zréwnowazenie) [3].

W polskich wytycznych, np. Naczelnej Izby
AptekarskiejiPolskiego Towarzystwa Farmaceutycznego,
znajdziemy algorytmy postepowania dla farmaceuty w
konsultacji dotyczacej wydawania antykoncepcji awaryj-
nej czy dotyczacej udzielania §wiadczenia zdrowotnego
Nowy Lek. Sg tez wytyczne Polskiego Towarzystwa
Farmaceutycznego dotyczace prowadzenia przegladu
lekowego [4-6]. Brakuje jednak rekomendacji, ktdre
uwzglednialyby proces prowadzenia konsultacji farma-
ceutycznej z pacjentkami karmigcymi piersig w sposéb
obejmujacy wieloaspektowos¢ laktacji i specyficzne
potrzeby tej grupy chorych.

Dostepne s bazy danych wspierajace proces podej-
mowania decyzji klinicznych, takie jak LactMed czy
E-lactancia oraz podreczniki jak np. “Medications and
Mothers Milk”, ktdre dostarczajg informacji na temat
przenikania lekéw do mleka matki, a takze ogdlne
wskazowki dotyczace postepowania w przypadku
stosowania lekow w laktacji, brakuje jednak opubliko-
wanego kompleksowego narzedzia, ktore wspieratoby
specjalistow w podejmowaniu decyzji klinicznych w
tej specyficznej grupie pacjentek [7-10].
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Celem artykulu jest przedstawienie takiego
narzedzia - formularza MILC-APIC (ang. Mother-
Infant-Lactation-Asses-Plan-Implement-Check) [7-10].
Narzedzie to zostalo opracowane z mysla o farmaceu-
tach, ktorzy chcg zapewni¢ optymalng opieke farma-
ceutyczng kobietom karmigcym piersig. MILC-APIC
oferuje ustrukturyzowane podejscie do konsultacji,
umozliwiajac kompleksowg ocene ryzyka zwigza-
nego ze stosowaniem lekéw w okresie laktacji oraz
opracowanie indywidualnego planu terapeutycznego
i kontrole skutecznosci jego wdrozenia.

Narzedzie do konsultacji
farmaceutycznej w okresie laktacji
MILC-APIC

W przypadku kobiet karmigcych piersig, farmako-
terapia nie ogranicza sie¢ jedynie do oceny ryzyka dla
pacjentki — konieczne jest rowniez rozwazenie wptywu
leku na proces laktacji i dziecko. Z tego wzgledu lecze-
nie farmakologiczne w tej grupie pacjentek wymaga
indywidualnego podejscia. Obawy o zdrowie dziecka
w takiej sytuacji moga sklania¢ kobiety karmigce pier-
sig do samodzielnego przerywania lub modyfikowania
leczenia, co z kolei moze prowadzi¢ do pogorszenia
stanu zdrowia matki i nieskutecznosci terapii lub
przedwczesnego zakonczenia karmienia piersig [11].
Celem konsultacji powinno by¢ zatem zapewnienie
pacjentce rzetelnej informacji na temat bezpieczen-
stwa stosowania danego leku w okresie laktacji oraz
umozliwienie jej podjecia $wiadomej decyzji dotyczacej
leczenia i karmienia piersig.

Formularz MILC-APIC - opis

Proponowane narzedzie MILC-APIC to lista
pytan dopasowana do potrzeb pacjentek karmiacych
piersia, ktora utatwia identyfikacj¢ potencjalnych
probleméw zwigzanych ze stosowaniem lekdéw podczas
laktacji i pozwala na przeprowadzenie kompleksowej
oceny ryzyka, oparta na ogolnym schemacie JCPP [2].
Formularz moze zosta¢ wykorzystany jako element
dokumentacji ustugi farmaceutycznej, po uzupelnie-
niu informacji, takich jak: dane podmiotu $§wiadcza-
cego ustuge, data i miejsce $wiadczenia ustugi, dane
identyfikacyjne pacjenta, dane identyfikacyjne osoby
$wiadczacej ustuge. Przed przystapieniem do $wiad-
czenia ustugi niezbedne jest spetnienie wymogéw
prawnych, w tym przekazanie pacjentowi informacji na
temat przetwarzania jego danych oraz uzyskanie jego
$wiadomej zgody na realizacje konsultacji.
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W przypadku, gdy pacjentka stosuje wiele lekdw,
kazdy lek nalezy przeanalizowa¢ osobno (Formularz
MILC-APIC stanowi zalacznik nr 1).

1. Wywiad

Zawiera powdd konsultacji, krétki opis pro-
blemu, z ktérym pacjentka zglosita si¢ na konsultacje,
identyfikacje¢ potrzeb pacjenta oraz identyfikacje
problemu lekowego, jesli wystepuje, np. z uzyciem
klasyfikacji probleméw lekowych (ang. Drug Related
Problems, DRP) wg PCNE Classification V 9.1 (ang.
Pharmaceutical Care Network Europe Association,
PCNE) [12].

2. Analiza
Zawiera punkty pomocne w przeanalizowaniu
dostepnych i aktualnych informacji na temat bezpie-
czenstwa stosowania lekow w laktacji:
1. Sprawdzenie charakterystyki produktu leczni-
czego (ChPL).
2. Ocena ogolnego ryzyka stosowania leku w lak-
tacji.
Ocena przenikania do mleka.
Ocena znaczenia klinicznego dla dziecka.
. Dane dotyczace dziatan niepozadanych u dziecka.
. Przeglad raportowanych dziatan niepozadanych
oceniajagcych wplyw na laktacje i zdolno$¢ do
karmienia piersia.

o v W

3. Planowanie i implementacja

Miejsce na stworzenie indywidualnego planu
postepowania, ktory farmaceuta opracowuje po prze-
prowadzeniu analizy wszystkich dostepnych danych.
Uwzglednia potrzeby pacjenta, jego sytuacje kliniczng
oraz mozliwo$ci rozwiazania problemu lekowego, jesli
wystepuje. Farmaceuta moze zaznaczy¢ proponowane
inne ustugi, jesli widzi dla nich potrzebe — np. Nowy
Lek, Przeglad Lekowy lub inne.

Rekomendacja farmaceuty skupia sie na przekaza-
niu w sposéb jasny i zrozumialy wnioskéw ptynacych
z przeprowadzonej analizy. We wspolpracy z pacjentem
ustalane s mozliwoéci implementacji zakladanych
dziatan.
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4. Konsultacja kontrolna (follow-up)
Miejsce na wpisanie daty i sposobu kontaktu
w celu realizacji konsultacji kontrolnej, w czasie ktorej
farmaceuta oceni:
czy pacjent zastosowal si¢ do zalecen,
czy wystapily dziatania niepozadane,
czy problem lekowy zostal rozwiazany,
czy konieczne jest dalsze monitorowanie terapii.

Podsumowanie

Formularz MILC-APIC to narzedzie, ktore
umozliwia farmaceutom przeprowadzenie szybkiej,
efektywnej i ustrukturyzowanej konsultacji w przy-
padku pacjentki w okresie laktacji. Opierajac si¢ na
kluczowych elementach, takich jak:

e zbieranie ukierunkowanego wywiadu, ktory
umozliwia doktadne poznanie stanu zdrowia
matKki i dziecka oraz charakteru problemu,

e ocena ryzyka zwigzanego ze stosowaniem leku,
ktéra pozwala na kompleksowg ocene potencjal-
nych zagrozen zwigzanych ze stosowaniem leku,
zaréwno dla matki, dla dziecka, jak i dla samego
procesu laktacji,

¢ planowanie strategii umozliwiajacej opracowanie
indywidualnego planu postepowania, uwzgled-
niajacego potrzeby i oczekiwania pacjentKki,

e komunikacja z pacjentka zapewniajaca przeka-
zanie jasnych i zrozumiatych informacji, umoz-
liwiajacych pacjentce podjecie swiadomej decyzji.

Wykorzystanie formularza w praktyce moze
pomdc w standaryzacji konsultacji farmaceutycznych
dotyczacych stosowania lekéw w laktacji oraz indywi-
dualizacji podejécia do pacjenta, co moze przyczynic sie
do poprawy bezpieczenstwa farmakoterapii w okresie
karmienia piersia.
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Zatacznik 1. Formularz MILC-APIC

FORMULARZ MILC-APIC

Data
konsultacji

Dane
podmiotu

Dane pacjenta Dane konsultanta

1. WYWIAD

Powdd konsultacji i potrzeby pacjenta

Czy wystepuje problem lekowy i jaki?

Mama Laktacja
Masa ciata [kg] Jaki jest szacowany udziat mleka mamy w
Wzrost [cm)] diecie dziecka?
BMI [kg/m?] O 100%
Choroby (przewlekte, wspétistniejace) a 75%
a 50%
Przyjmowane leki, suplementy u 25%
O Mniej niz 25%
U Inne
Alergie i reakcje nadwrazliwosci Czy wystepowaty trudnosci w karmieniu
piersig?
U Tak
O Nie
Dziecko Dodatkowe informacje
Masa ciata
Wiek
Choroby i leki
Alergie i reakcje nadwrazliwosci
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Lek

Nazwa

Dawka

Dawkowanie

Czas trwania leczenia

Dodatkowe informacje

2. ANALIZA

O Dokumenty Rejestracyjne Leku (ChPL; punkt 4.6)

0Ogadlne ryzyko stosowania leku w laktacji

lle leku przenika do mleka?

Brak danych

E-Lactancia

Lactmed

Kategoria Laktacyjna (data, Zzrédto):

0O 0OoC0o

Inne zrédto

Brak danych

E-Lactancia

Lactmed

Inne zrédto

M/P

RID

Szacowane narazenie na lek z mlekiem

coooCcoo

Czy ilos¢ leku w mleku moze mie¢ znaczenie
kliniczne dla dziecka?

O Brak danych

a Tak

O Nie

O Nie mozna oszacowad

Raportowane dziatanie niepozadane
dotyczace wptywu na mleko/zdolnosé
karmienia piersia

Brak

Zmniejszenie produkcji mleka
Zwiekszenie produkcji mleka
Zmiana koloru mleka

Zmiana smaku mleka

Zmiana zapachu mleka
Problem z wyptywem pokarmu
Inne

oooo0ooog

Dodatkowe informacje

Raportowane dziatania niepozadane u dzieci przez mleko mamy

Nie raportowano

(Hy

ooo

Inne

Raportowano tagodne/samoograniczajgce sie/niewiele
Raportowano powazne/wymagajgce interwencji medycznej
Raportowano izolowane (specyficzne dla indywidualnej sytuacji)
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3. PLAN | IMPLEMENTACIA

Dalsza kwalifikacja do innych ustug:
Nie ma takiej potrzeby
Przeglad lekowy

Nowy Lek

Inne

oo0o0O

Proponowany plan postepowania i rekomendacja

4. KONSULTACJA KONTROLNA

Data konsultacji kontrolnej

Uwagi do konsultacji kontrolnej

Zrealizowane ustugi:

Przygotowano przez:

Na podstawie:
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Zatacznik 2. Przyklad wykorzystania formularza w praktyce.
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Dziecko
Masa ciata 5200 g
Wiek 6 miesiecy

Dodatkowe informacje
Oseltamiwir przepisany mamie w drugiej
dobie objawoéw z uwagi na ostry przebieg

Czas trwania leczeni: 5 dni

Dawkowanie: 2x1 (dawka dobowa 150 mg)

Choroby i leki infekcji. Dziecko bez oznak infekcji,

Brak zgbkuje i jest czesto przy piersi, je zwykle
Alergie 2 positki state w ciggu dnia.

Brak

Lek

Lek Ebilfumin Dodatkowe informacje

Nazwa: Oseltamiwir Lekarz zalecit kontrole po pieciu dniach — 3
Dawka: 75 mg stycznia.

2. ANALIZA

matki karmiacej piersia.”

Dokumenty Rejestracyjne Leku (ChPL; punkt 4.6)

“U karmigcych samic szczura, oseltamiwir oraz aktywny metabolit s wydzielane w mleku. Dane
dotyczace dzieci karmionych piersig przez matki przyjmujgce oseltamiwir oraz wydzielania
oseltamiwiru do mleka matki s bardzo ograniczone. Ograniczone dane wskazuja, ze oseltamiwir i
aktywny metabolit byty wykrywane w mleku matki, jednak ich stezenia byty na tyle niskie, ze
dawka u niemowlecia karmionego piersig bytaby subterapeutyczna. Biorgc pod uwage powyzsze
informacje, patogennos¢ krazgcego wirusa grypy oraz chorobe zasadnicza kobiety karmigce;j
piersig, mozna rozwazy¢ podawanie oseltamiwiru, jesli istniejg istotne potencjalne korzysci dla

0Ogdlne ryzyko stosowania leku w laktacji

lle leku przenika do mleka?

O Brak danych

% Lactmed — niskie ryzyko

2025-2026)
X Inne zrodta:

x  E-Lactancia — kompatybilny

x  Kategoria Laktacyjna (data, Zrédto)
L2 — prawdopodobnie kompatybilny
(“Medications and Mothers Milk”

CDC - lek pierwszego wyboru;
SPS — lek pierwszego wyboru;

Brak danych

E-Lactancia — ilosci nieistotne klinicznie
Lactmed — bardzo mate ilosci

Inne zrédto

M/P

RID

E-Lactancia 0,6%

Hale 2025 0,04-0,47%

Szacowane narazenie na lek z mlekiem na
podstawie RID

Przy zatozeniu karmienia wytacznie piersig i poborze mleka
przez dziecko na poziomie 150ml/kg/dobe ilosé leku dla dziecka
moze wynosi¢ maksymalnie 0,013 mg/kg/dobe.

OO = xQd

kliniczne dla dziecka?

Czy ilos¢ leku w mleku moze mie¢ znaczenie

O Brak danych

O Tak

% Nie

O Nie mozna oszacowaé

karmienia piersia

Raportowane dziatanie niepozgdane
dotyczace wptywu na mleko/zdolno$é

Brak

oooQ =

Zmiana koloru mleka

Zmniejszenie produkcji mleka
Zwiekszenie produkcji mleka

Dodatkowe informacje

Dawka pediatryczna leku dla dziecka w wieku 6
miesiecy to 3 mg/kg/dobe.

Metabolit oseltamiwiru ma bardzo niska
biodostepnos¢ po podaniu doustnym, co
ogranicza potencjalne wchtanianie w organizmie
dziecka.

CDC (ang. Center for Disease Control and
Prevention, Centrum Kontroli i Prewencji Choréb)
uznaje ten lek za lek pierwszego wyboru u 0s6b
karmiacych piersig i rekomenduje jego
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O Zmiana smaku mleka stosowanie w okresie laktacji, Podobne

O Zmiana zapachu mleka informacje znajdujg sie na stronie SPS (ang.
U Problem z wyptywem pokarmu Specialist Pharmacy Service).

U Inne

Raportowane dziatania niepozadane u dzieci przez mleko mamy

%  Nie raportowano

O Raportowano tagodne/samoograniczajgce sie/niewiele

O Raportowano powazne/wymagajgce interwencji medycznej - sinica u jednego dziecka
O Raportowano izolowane (specyficzne dla indywidualnej sytuacji)

Q Inne

3. PLAN | IMPLEMENTACIA

Dostepne dane naukowe wskazuja, ze oseltamiwir jest lekiem z wyboru w leczeniu grypy u kobiet
karmigcych piersig. Przenikanie leku do mleka jest niewielkie. Szacowana dawka leku, na jaka
moze by¢ narazone dziecko z mlekiem mamy bedzie znacznie ponizej dawek terapeutycznych dla
niemowlat, co sugeruje niskie ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych u dziecka.

Rekomendacja:

Lek bedzie obecny w mleku matki, jednak w ilosciach, ktdre nie majg znaczenia klinicznego dla
dziecka. Z uwagi na bardzo niskie ryzyko zwigzane z ekspozycja niemowlecia na oseltamiwir, nie
ma potrzeby modyfikowania dotychczasowego schematu karmienia piersig. Skutecznosé procedur
takich jak odcigganie mleka celem zmniejszenia ekspozycji lub zachowanie odstepdw nie byta
badana dla tego leku. Takie interwencje nie sg konieczne i najprawdopodobniej nie przyniosa
korzysci przy tak niskim ogélnym narazeniu.

Z uwagi na dobry profil bezpieczeristwa leku i brak czynnikéw ryzyka u mamy i dziecka mozna
rozwazy¢ stosowanie leku i karmienie piersig bez zadnych zmian.

Monitorowanie dziecka: Podobnie jak w przypadku kazdego leku, zaleca sie ogdélne
monitorowanie stanu zdrowia dziecka podczas terapii oseltamiwirem. Chociaz ryzyko wystgpienia
dziatan niepozadanych jest niskie, warto zwrdci¢ uwage na ewentualne objawy ze strony uktadu
pokarmowego, takie jak biegunka czy wymioty.

Edukacja: Podczas infekcji wirusem grypy, karmienie piersig moze by¢ kontynuowane jak zwykle,
jesli tylko mama czuje sie na sitach. Nie ma dowoddw na to, ze grypa moze by¢ przenoszona przez
mleko matki. Mleko matki zawiera przeciwciata i inne czynniki bioaktywne, ktére moga pomadc
chroni¢ niemowle przed infekcjg.

Aby utatwic i wspiera¢ karmienie piersig, wazne jest, aby matka i dziecko przebywali blisko siebie.
Nalezy jednak wzig¢ pod uwage ponizsze wskazdwki, aby zmniejszy¢ ryzyko zakazenia malucha
wirusem grypy:

e Pamietaé o higienie rak kazdorazowo przed dotykaniem dziecka czy laktatora, jesli jest w
uzyciu;

e Unika¢ kaszlu lub kichania w poblizu dziecka;

e (Czysci¢ laktator zgodnie z zaleceniami producenta po kazdym uzyciu.

Warto obserwowac dziecko pod katem objawoéw infekcji. Cho¢ karmienie piersig zawiera
przeciwciata i ma potencjat ochronny przed infekcjami, nie chroni catkowicie i dziecko nadal moze
zachorowac po kontakcie z wirusem drogga kropelkowa.
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Zatacznik 3. Infografika wyjasniajaca skrét MILC-APIC oraz cel formularza
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