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BEMUTATJUK GYOGYSZEREINKET
Rovatvezeto: Eggenhofer Judit dr.

Tisztelt Olvaso!

A most megjelend szdmunkat bdtran nevezhetjiik ,, gyermek-szdm”-nak. Na nem azért, mert gyerme-
keknek irodott, hanem, mert gyermekekrol, gyermekek gyogyszeres kezelésérdl szol.

Ez a témdja a kitiind bevezetd tanulmdnynak, amit az Europai Parlamentnek a gyogyszerek gyermek-
gyogydszati kovetelményeirdl szolo rendeletének ismertetése kovet. De egy mdsik kozlemény is csatla-
kozik a témdhoz.

Természetes tehdt, hogy ez a rovat is gyermekgyogydszati szempontbol mutat be néhdny hatoanyagot.
A vdlasztds a tetraciklinekre és az aminoglikozidokra esett. Nem ,,szabdlyos” ismertetést olvashatnak
a kedves olvasok, hanem az emlitett két antibiotikumot tartalmazo készitmények alkalmazdsi eldirdsai-
nak gyermekekre vonatkozo — életkor korldtozds, dozis/dozirozds, figyelmeztetések, stb. — adatai keriil-
tek kiemelésre, értékelésre, osszehasonlitdasra, bemutatdsra figyelembe véve az azonossdgokat és termé-
szetesen az eltéréseket is

a Rovatvezetd

Hatéanyag Védett név és gyogyszerforma Forgalmazé cég

tetraciklin Tetracyclin Wolff 250 mg, 500 mg kapszula Dr. Wolff GmbH

doxiciklin Tenutan 50 mg kapszula PannonPharma Kft.
Doxycyclin AL 100, 200 kapszula Aliud Pharma GmbH & Co.
Doxycyclin-Chinoin kapszula sanofi-aventis zrt.
Doxypharm-100 filmtabletta Praxipharm Kft.
Doxyprotect 100 mg, 200 mg kapszula PannonPharma Kft.
Huma-Doxylin 100 mg kapszula TEVA Gyo6gyszergyar zrt.

streptomicin Streptomycin 1 g injekcié * PannonPharma Kft.

tobramicin Brulamycin 40 mg/1 ml, 80 mg/2 ml, 160 mg/4 ml injekci6 TEVA Gyodgyszergyar zrt.
Brulamycin szemcsepp
Tobi 300 mg/5 ml porlasztéoldat Novartis Hungéria Kft. Pharma
Tobradex szemkendcs, szuszpenzids oldat Alcon Hungaria Kft.
Tobrex szemcsepp, szemkendcs Alcon Hungéria Kft.

gentamicin Gentamicin 40 mg, 80 mg injekcid sanofi-aventir zrt.
Gentamicin "Sandoz" 80 mg injekcid Sandoz GmbH
Garasone szem- ¢és fiilcsepp Schering-Plough Europe
Gentason szemkendcs Wagner-Pharma Kft.
Gentamicin-Wagner kendcs Wagner-Pharma Kft.

amikacin Amikin 500 mg, 1 g injekcid Bristol-Myers Squibb

Gyogyszerkereskedelmi Kft.

Likacin 500 mg injekci6 Lisapharm S.p.A

netilmicin Netromycine 50 mg/2 ml, 150 mg/1,5 ml injekcid Schering Plough Europe

neomicin Baneocin ken&cs Sandoz GmbH

Bivacyn kendcs, szemkendcs, szem- és fiilcsepp sebhintSpor,
aeroszolos sebhint&por

Dexapolcort N spray

Flucinar N ken&cs
Otosporin fiilcsepp
Pimafucort krém, kendcs

* Torzskonyvbél torolve: 2006. 12.31.
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Lek Pharmaceuticals d.d.

Tarchomin Pharmaceuticals Works
Polfa

Pharmaceutical Company Jelfa SA
TEVA Gyogyszergyar zrt.
Astellas Pharma Europe BV
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Bemutatjuk gyégyszereinket

Variaciok egy-egy témara
Eggenhofer Judit dr.

Tetraciklinek

Kémiai szerkezetiiket a négy hattagi kondenzalt gytrt
jellemzi. A csoport egyes tagjainak szerkezete a szubszti-
tuensekben tér el.

Széles spektrumi, bakteriosztatikus, fehérje szintézist
gatld antibiotikumok.

A bakteridlis riboszoma 30S alegységhez kotddve ga-
toljak az aminoacil-tRNS altal széllitott aminosavnak a
peptidldncba torténd beépiilését.

Antibakterilis hatdsukhoz a baktérium sejtben torténd
feldusulas sziikséges.

Alacsony toxicitasuk alapja, hogy a bakterialis riboszo-
mahoz nagyobb affinitdssal kot6dnek, mint a humanhoz.

A tetraciklinek gyermekkorban torténd alkalmazhat6-
sagat behatarolja, hogy stabil kalcium komplexet képez-
ve a csontképzd szovetekben a csontfejlédést gétoljak,
valamint, hogy a fogak fejlddési id6szakaban a fogak ma-
radand6 elszinez6dését okozhatjak.

Tetraciklin

A tetraciklin szerkezeti antibiotikumok koziil a nalunk
is forgalomban 1év6, a csoport nevét viseld tetraciklin az
egyetlen, amely az éltalanos indik4cidkon til mésodik
vonalbeli H. pylori eradikdciora elfogadott hatéanyag.

A tetraciklin — a csoportra jellemz&en — csak 8 éven fe-
lili gyermekeknél alkalmazhatd, pontosabban 8 évnél
fiatalabbaknak csak igen indokolt esetben adhat6.

Gyermekdozis nincs megadva, pedig mas tetraciklin-
hez hasonléan itt is a feln6ttdl eltéré — annél alacsonyabb
— doézis ajanlott vagy eldirt.

Doxiciklin

Az egyik legsikeresebb tetraciklin a doxiciklin, szaimos
készitménylink hatéanyaga.

Egy készitmény kivételével — ahol 12 év — mindegyik-
nél az alsé korhatar 8§ év.

A 12 évet megjelols készitménynél adasa fiatalabb
gyermeknél ellenjavallt, de figyelmeztetésként lehet6sé-
get ad a 12 év alatti alkalmazdasra, abban az esetben, ha az
orvos azt feltétleniil sziikségesnek tartja. Szigoritasként
hozzéteszi, hogy a kira a lehet6 legrovidebb ideig tart-
son, és ismételt adasa keriilendd.
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A gyermekdozisok kis eltérésen beliil megegyeznek.
Tizenkét éven feliil és 50 kg testsuly folott a feln6tt dozis
az el6irt. Ha a gyermek testsilya nem éri el az 50 kg-ot,
akkor a napi dozis a testsuly fiiggvénye. Sulyosabb eset-
ben a magasabb els6 napi dozis vagy az 50 kg-os testsuly
feletti d6zis addsa megengedett.

Ahol az alsé életkori hatar 8 év, egy esetben lehet&ség
van ezen életkor alatti alkalmazasra, abban az esetben, ha
mas antibiotikum nem volt kell6en hatasos.

Ebben a korcsoportban a gyermekddézisok altalaban
testsulyra megadottak. Itt is az 50 kg-s testsuly jelenti a
fels6 hatéart. Van olyan készitmény, melyiknél 50 kg felett
nincs kiilon doézis, és van olyan, ahol stlyosabb esetben a
feln6tt adag javallott. Egy kapszula gy6gyszerformaju
készitménynél figyelmeztetés talalhat6 arra vonatkozoan,
hogy a gy6gyszerforma miatt 50 kg alatti testsilynal nem
alkalmazhaté.

Aminoglikozidok

Az aminoglikozidok baktericid hatast antibiotikumok.

A baktérium sejtbe bejutva a riboszéma 30S alegység-
hez irreverzibilisen két6dve fehérje bioszintézis gatlok.
Blokkoljék az N-formil-metionil-t RNS, valamint az ami-
noacil-tRNS kotédését.

Streptomicin

A streptomicin hatéanyagot tartalmaz6 parenteralis ké-
szitmény életkori korlatozasa korasziilottekre és 2 éven
aluli gyermekkorra terjed ki, amely korcsoportban a ké-
szitmény csak kiilonleges 6vatossaggal alkalmazhat6.

A gyermekdézis — 1évén csak egy készitmény van for-
galomban — egységes.

Mycobacterium tuberculosis fert6zés esetén a gyer-
mekdozis 12 évig azonos egyes életkori csoportok elkii-
lonitésével.

Az ajanlott dozis gyermekeknek (3 ho-12 év), illetve cse-
csemOknek (< 3 ho) 15-30 mg/ttkg/nap im. két egyenld
részre elosztva. Maximalis napi do6zis 1g.

Egyéb fert6zés esetén gyermekeknek és csecsemdk-
nek (feltehetGen a fenti életkori besorolds szerint, bar itt
nincs ez megemlitve) 20-40 mg/ttkg/nap im. két egyenld
részre elosztva, 3-7 napig adva.
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Tobramicin

Parenteralis alkalmazas

Eletkori korlatozas: korasziilotteknek és tjsziilottek-
nek a vesemiikddés éretlensége miatt csak kiillonds dva-
tossaggal adhato.

A részletesen megadott gyermekdozis — pontos dozi-
rozdassal egyiitt — a kdvetkezé:

Ujsziilotteknek (7 napnal fiatalabb csecsemében az
éretlen vesefunkcid miatt az aminoglikozidok elimina-
cigja lassabb): 4 mg/ttkg/nap 2 részben adagolva (12
oranként) im. vagy iv.

Ujsziilotteknél” a dozis a gesztacios kortdl fiigg. A do-
zis a vesefunkcié alapjan modositand6 valamint a szé-
rum tobramicin koncentricié monitorozisa javasolt.

Ujsziilottek™ részére javasolt dézis:

Gesztacios id6 Tobramicin doézis

< 32. gesztacids hét 4 mg/ttkg/48 o6ra 2 részben

a32.és a37. gesztacios hét kozott | 4 mg/ttkg/36 ora 2 részben

> 37. Gesztacids hét 4 mg/ttkg/24 6ra 2 részben

* Feltehet6en korasziilottekre vonatkozé dézis/dozirozas!

Csecsemdknek: 6 mg/ttkg/nap 3 részben adagolva (8
oranként).

Gyermekeknek: 6-7,5 mg/ttkg/nap 3 vagy 4 egyenld
adagra elosztva im. vagy iv.

Az egyszeri javasolt maximalis intravénas tobrami-
cin doézis gyermekeknek (17 éves kor alatt) 2,5 mg/ttkg.

Alkalmazas atlagos id&tartama: 7-10 nap, kivételes
esetben, pl. endocarditisben 3—6 hétig is adhat6 folyama-
tos ellendrzés mellett.

Inhaléaciéban torténé alkalmazas

Specialis indikacio a terapias javallat szerint: Pseudo-
monas aeruginosa okozta kronikus tiidéfertézések
hosszu tava kezelése cisztikus fibrézisban szenveds 6
éves és anndl idGsebb betegeknél.

Specialis gyogyszerforma: oldat inhalaciéhoz, ponto-
sabban porlasztéoldat.

Mint ahogy azt az idézett terapids javallat is megfogal-
mazza, az életkori alsé korhatar 6 év. Ennél fiatalabb
gyermekeknél torténé alkalmazasanak tiltdsa nem nega-
tiv tapasztalatokra épiil, hanem a szokdsos ok teszi ezt
sziikségessé, azaz, hogy 6 év alatti gyermekeknél a szer
biztonsagossagat és hatékonysagat nem vizsgaltik.

Gyermekdézis/dozirozas nincs kiillon megadva.
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Kiilséleges, lokalis alkalmazas.

Szemcsepp

Eletkori korlatozas: biztonsigossagi és hatékonysagi
adatok allnak rendelkezésre conjunctivitisben szenved6
gyermekeknél és ujsziilotteknél 7 napon keresztiil, a na-
ponta Otszor alkalmazott szemcseppel kapcsolatban —
tudhaté meg az alkalmazasi el6irasbol.

Adasa, alkalmazasanak mddja ugyanakkor csak
serdiil6kre — mint gyermekkorra — van megadva, amely a
felnéttekével és az idGsekével azonos.

Szemkendcs

Eletkori korlatozas: biztonsdgossdgi és hatékonysagi
adatok allnak rendelkezésre conjunctivitisben szenvedé
gyermekeknél és ujsziilotteknél 7 napon keresztiil, a na-
ponta 6tszor alkalmazott szemkendccsel kapcesolatban —
tudhat6 meg itt is a fent emlitett forrasbol.

Adasa, alkalmazasanak médja itt is csak serdiilGkre
— mint gyermekkorra — van megadva, amely azonos a
felnGttekével.

Steroiddal (dexametason) kombinalva szemkenGcs-
ként alkalmazva hatdsossidga és biztonsagossaga 2 éves
kor alatt nem bizonyitott.

Gentamicin

Parenteralis alkalmazas

Eletkori korlatozas: a gentamicin adasa gyermekkor-
ban nem ellenjavallt, de egy helyen figyelmeztetésként
megjelenik, hogy instabil vesefunkcié esetén — és itt a
gyermekkor is szerepel a felsorolasban — a gentamicin
szérumszintjének monitorozasa fokozza a kezelés biz-
tonsdgossagat.

Gyermekkori dézis/dozirozas

Intravénésan és intramuszkularisan is alkalmazhat6.

Csecsemdk adagja 1 éves korig 5-7,5 mg/ttkg/nap.

Az egy hétnél fiatalabb ujsziilottek adagja 5
mg/ttkg/nap, harom részletben, 8 6ranként.

Gyermekek szokasos adagja 3-6 mg/ttkg naponta, ha-
rom egyenld részre elosztva, 8 6ranként.

Lathat6, hogy a fenti dozirozas napi hdromszori, azaz
8 orankénti adagolast ir eld.

Azonban talalkozhatunk napi egyszeri adassal is.

A Kklinikai vizsgalatok ugyanis azt mutatjak, hogy mas
aminoglikozid antibiotikumhoz hasonldan a gentamicin
is adhat6 naponta egyszer a klinikai hatékonysag csokke-
nése nélkiil. Ez elsGsorban elnytjtott posztantibiotikus
hatasdnak koszonhetd, amely révén egy bizonyos ideig a
gyogyszer a szérumbol és szovetekbdl torténd elimina-
cidja utan is folyamatosan gétolja a baktériumok nove-
kedését. A kozelmuiltban végzett in vivo €s in vitro vizs-
galatok arra utalnak, hogy az aminoglikozidok felvételét
a vesekéregben a sejtreceptorok kapacitdsa korlatozza.
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Ennek kovetkeztében a rovid ideig tarté magas szérum-
koncentracié — amelyet a napi egyszeri adagolés biztosit
— az aminoglikozidok kisebb mértéki felhalmoz6dasa-
val jar a tubularis sejtekben, mint az alacsonyabb, de
hosszan tarté szérumszintek. Bar klinikailag nem bizo-
nyitott, ezen vizsgilatok eredményei arra utalnak, hogy
a napi egyszeri adagolas varhatéan csokkenti az amino-
glikozidok nephrotoxicitisat. A gentamicin kombinaci6-
ban torténd alkalmazdasakor a tobbi Osszetevét a szoka-
sos adagban kell alkalmazni.

Mikor nem javasolt a napi egyszeri adagolas?

Mivel nem éallnak rendelkezésre megfeleld klinikai
vizsgélatok az immunkérosodott betegek (pl. neutrope-
nids vagy kemoterapidban részesiil§ betegek, valamint
AIDS-betegek), tovabba az ujsziilottek és a 3 hétnél fia-
talabb csecsemdk napi egyszeri adagolassal torténd ke-
zelésérdl, ezen betegcsoportokban a sziikséges napi ada-
got 2 részre osztva kell beadni.

A napi egyszeri adagolas esetén a gentamicint 60 per-
ces inftzié formajaban, 50-100 ml fiziol6gids s6oldat-
ban feloldva kell bevinni. Im. vagy iv. bolus injekci6 for-
ma4jaban is alkalmazhato.

A kezelés id6tartama: 3 — 7 (-10) nap

Gyermekeket a feln6tt adagok megfelelGjével kell ke-
zelni (a napi adagot mg/ttkg-ra szamolva).

Kiilséleges, helyi alkalmazas

Kendcs — borgyogyaszati indikacidban.

A szer hatékonysdgat és biztonsiagossagit 8 év alatti
életkorban nem vizsgaltak.

Szemkendcs — szemészeti indikacioban.

A szer hatékonysagat és biztonsiagossigit 8 év alatti
életkorban nem vizsgaltdk, de nagyobb gyermekeknél
(életkor nincs megadval) a feln6tt adagolds az irdnyado.

Szem- és fiilcsepp

Steroiddal kombinalt készitmény.

Eletkori korlatozas: a szer biztonsdgossagat és haté-
konysagat 8 év alatti életkorban nem vizsgaltk, ezért
alkalmazdsa ebben a korcsoportban szigord, egyedi
megfontolast igényel.

Amikacin

Az amikacin gyermekkori alkalmazdsa nem ellenja-
vallt, de korasziilotteknek és ujsziilotteknek csak nagy
Ovatossiggal szabad adni, mivel e korcsoportban a vese-
funkci6 éretlensége az aminoglikozidok szérum felezési
idejének meghosszabbodisdhoz vezethet.

Az alkalmazasi elGiras szerint gyermekekben amika-
cin okozta ototoxicitds nem ismert. Ujabb eredmények
megjelenéséig gyermekeknek az amikacint csak akkor
szabad adni, ha az antibiotikum érzékenységi teszt sze-
rint, semmilyen mdas aminoglikozid nem hasznalhat6
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biztonsdgosan, vagy a gyermeket ototoxicitds irdnyaba
szorosan monitorozzak.

Gyermekdézis/dozirozas

Részletes — szoveges és tablazatba foglalt — d6zisok ta-
lalhatok.

A dozis kiszamitasanal a testsuly és a vesefunkci6 a
mérvado.

A javasolt dozis intramuszkularis alkalmazaskor

Normal vesefunkcié esetén:

Gyermekeknél és idGsebb csecsemdk esetében a do-
zis a felndttekével azonos: 15 mg/ttkg/nap 2-3 egyenld
részre elosztva.

Ujsziilotteknél — amennyiben indikalt — 10 mg/ttkg
kezdo/telitd dozis, majd 12 6ranként 7,5 mg/ttkg.
Besziikiilt vesefunkcio esetén:

Vagy a normal adagok adhaték hosszabb id6k6zonként
vagy csokkentett adagok normal id6kozokben.

A javasolt dozis intravénas alkalmazaskor

A dozis a vesemiikodés fliggvénye.

Gyermekdézis/dozirozas itt nincs, de figyelmeztetés
van arra vonatkozdan, hogy gyermekgyogyaszatban
tigyelni kell a megfelel§ folyadékmennyiségre — ele-
gendd legyen 30-60 perces infizi6hoz, valamint, hogy a
csecsemd infiizi6 idGtartama 1-2 6ra legyen.

Netilmicin

Gyermekkori alkalmazisa nem ellenjavalit.

Gyermekdézis/dozirozas

Az intravénas és az intramuszkularis dézisok azono-
sak.

Korasziilottek, egyhetes vagy fiatalabbak esetén:

6,0 mg/ttkg/nap (12 6ranként 3 mg/ttkg)

Egy hétnél iddsebb ujsziilottek, csecsemok esetén:

7,5-9,0 mg/ttkg/nap (8 oranként 2,5-3,0 mg/ttkg)

Gyermekeknek:

6,0-7,5 mg/ttkg/map (8 oranként 2,0-2,5 mg/ttkg)

Intravénas adasban — amennyiben a beteg kreatinin
clearance-e >50 ml/perc gyermekeknél — (4 hetes vagy
id6sebb) 20 mg/ttkg napi doézis egyszerre beadhato,
amivel az aminoglikozid toxicitas csokkenthetd.

Intravénés adaskor csecsemdk és gyermekek esetén a
higité oldat mennyisége a beteg folyadékigényétdl fiigg.

Hemodializiskor a gyermekdozis a fert6zés stlyossa-
gatdl fiiggéen 2,0-2,5 mg/ttkg.

Neomicin
Csak kiilsolegesen alkalmazott készitményekben mas

antibiotikummal illetve steroiddal kombinalva van for-
galomban.
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Kevés utalas talalhat6 gyermekkorban val6 alkalma- — Nagyon fiatal életkorban fokozott felszivodasra lehet
zasra vonatkozodan. szamitani, ezért Gjsziilottek kezelésére nem ajanlott.

— Ellenjavallat: juvenilis acne rosacea.

— A gybgyszer nagy testfeliileten, gyermekeknél vagy
sebeken okklizios kotésben torténd alkalmazasat mér-
legelni kell: a mellékvesekéreg miikodésének gatlasat
figyelembe kell venni.

— A gyermekddzis/dozirozas altalaban megegyezik a fel-
néttekével.

Ilyenek talalhatéak:

— Gyermekkorban a szisztémas (feltehetSen az esetle-
ges) hatas miatt csak az el6ny/kockazat gondos mérle-
gelésével alkalmazhatd. A krénikus kortikosteroid-ter-
apia gatolhatja a gyermekek novekedését és fejlodését.

XII. Majnap

A XII. Majnapot a Majbetegekért Alapitvany és a Majkutatasi Alapitvany kozosen rendezi, az Orvosi Hetilap alapitdsanak
150. évforduldja tiszteletére.

Idépont: 2007. méjus 11. (péntek 9% - 16%)
Helyszin: Semmelweis Egyetem Elméleti Tomb, Diszterem (Budapest, IX. Nagyvarad tér)
Szervez6: New Instant Bt. (1013 Budapest, Attila at 29. iigyvez. ig.: Blah6 Judit)

Program

9%_t51 Regisztracio, Kiallitas
9% Prof. Dr. Fehér Janos: 1. az Orvosi Hetilap

2. Alkoholos és nem-alkoholos steato-hepatitis.
10'5 Dr. med. habil. Lengyel Gabriella: Hepatitis C virusfert6zés és depresszio.

10% Dr. Rékusz Laszlé Ph.D.: Virushepatitiszek elleni védGoltasok: kit, mikor, hanyszor oltsunk?
115 Dr. Péter Zoltan, Ph.D.: A haziorvos szerepe a kronikus B- és C hepatitis felismerésében és kezelésében.
114 Prof. Dr. Ludwig Endre: Antibiotikus kezelés specidlis szempontjai méjbetegségekben.

1215- 1315 Sziinet, Biifé

1315 Szalka Andris dr.: Gombis infekciok kronikus médjbetegségekben.
134 Prof. Dr. Nemesanszky Elemér, Prof. Dr. Szalay Ferenc, Telegdy Laszlé dr:

Konzilium: interaktiv kazuisztikai férum a hallgaték bevonasaval.
155 Prof.Dr. Szalay Ferenc: A metabolikus X syndroma és a mj.

15% Tesztiras
Regisztralt részvevik részére 10 kreditpont varhaté.

Regisztracio: elozetes jelentkezés esetén 3000 Ft, helyszinen 4000 Ft (+ AFA)
Jelentkezés: New Instant Bt., Toth Andrea T: 06/1 225 -3220 email: newitandi @hu.inter.net

Mijbetegekért Alapitvany: Mijkutatdsi Alapitvany
Telegdy Ldszlo dr. elnok Prof. Dr. Fehér Jdnos tiszteletbeli elnok
Makara Mihdly dr. kurdtor Dr. med. habil. Lengyel Gabriella elnok
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