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WSTEP

Niezyt blony sluzowej nosa to bardzo czesta dolegliwo$¢ u dzieci na réznych etapach
rozwoju: od niemowlat do dzieci starszych. Z jego powodu opuszczaja dni w zlobku
i przedszkolu, a rodzice — w pracy.

Lekarze POZ, a takze specjaliSci pediatrzy, laryngolodzy czy alergolodzy przyjmuja
przez caly rok pacjentéw z objawami niezytu nosa. Sa to niezyty zapalne, infekcyjne,
alergiczne, naczynioruchowe, jednak bez wzgledu na etiologie wachlarz objawéw jest
zblizony. Niezyt nosa bywa przyczyna obfitego wycieku z nosa, tzw. runny nose, kicha-
nia, uposledzenia droznosci, trudnosci w oddychaniu, zaburzen snu, a u najmltodszych
dzieci réwniez probleméw ze ssaniem. Przyczyna u najmlodszych dzieci najczesciej sa
rozliczne infekcje wirusowe, a czas ich trwania jest bardzo rézny. Dotychczas nie ma
leczenia przyczynowego niezytu nosa, stosuje sie $rodki tagodzace objawy: od przeptu-
kiwania nosa sola fizjologiczna, uzywania olejkéw eterycznych, inhalacji, preparatéw
ziotowych do dostepnych bez recepty kropli obkurczajacych btone §luzowa nosa. Jed-
nym z takich $rodkéw jest oksymetazolina — sympatykomimetyk zwezajacy naczynia
krwiono$ne, w wyniku czego nastepuje zniesienie obrzeku zmienionej zapalnie blony
$luzowej oraz obserwuje sie zahamowanie nadmiernego wydzielania, co umozliwia
swobodny przeplyw powietrza przez nos. Nalezy jednak unika¢ dlugotrwalego sto-
sowania oraz nadmiernych dawek preparatu, poniewaz zbyt dlugotrwate podawanie
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oksymetazoliny moze spowodowa¢ uszkodzenie komoérek nablonka blony sluzowej
i zahamowac aktywnosc¢ rzesek wyscietajacych cala jame nosowa.

Chlorowodorek oksymetazoliny jest aktywnym skladnikiem dostepnych bez recepty
lekéw obkurczajacych blone $luzowa nosa. Poczatkowo byl sprzedawany jako lek na
recepte od 1966 r., a w 1975 r. stal sie dostepny jako lek OTC. Oksymetazolina jest ago-
nista receptora adrenergicznego o wigkszej aktywnosci na receptorze a, niz na a,. Jej
dziatanie na obwodowy receptor adrenergiczny a, na migsniu gtadkim naczyn krwio-
nosnych powoduje zwezenie naczyn, co okresla jego uzyteczno$¢ kliniczna zaréwno
jako $rodka obkurczajacego, jak i miejscowego hemostatyku. Stosuje si¢ ja réwniez na
sali operacyjnej w celu przygotowania przewodéw nosowych podczas wziernikowania
nosa [1].

Latwy dostep i duzy wybdr lekdw miejscowych podawanych w kroplach, aerozolach,
zelach jest przyczynag ich naduzywania, co nie tylko nie bywa pomocne, ale moze
prowadzi¢ do uszkodzenia $luzéwki nosa. Dlatego poszukuje si¢ przeznaczonych dla
najmlodszych dzieci i niemowlat preparatéw, ktérych stosowanie byloby skutecz-
ne, a takze bezpieczne i latwe w aplikacji. Poniewaz stosowanie kropli do nosa moze
u niektérych dzieci wywota¢ suchos¢ i pieczenie w nosie, a u innych uczucie goryczy
w gardle, nalezy starannie analizowac skiad kropli pod katem zawartosci skladnikéw
o dziataniu nawilzajacym, lagodzacym i przyspieszajacym regeneracje $luzéwki nosa,
zapobiegajacych najczesciej wystepujacym powiklaniom.

Najbardziej znang, najlepiej przebadana, wszechobecna w naszym organizmie substan-
cja na powierzchni blon sluzowych jest kwas hialuronowy — jego dodatek, dzigki natu-
ralnej zdolnosci substancji do wigzania wody, gwarantuje prawidlowe funkcjonowanie
bton sluzowych w nosie, efektywne dzialanie aparatu rzeskowego, zmniejszanie lub
znaczaca likwidacje uczucia suchosci i pieczenia. Kwas hialuronowy wykazuje dosko-
nate wlasciwos$ci przylegania do btony Sluzowej, po aplikacji absorbuje znaczna ilo$¢
wydzieliny i jednoczes$nie tworzy warstwe ochronng na powierzchni. Kwas hialurono-
wy zachowuje swoje wlasciwosci niezaleznie od przyczyny, ktéra wywotala objawy su-
chodci, czyli bedzie skuteczny zaréwno podczas ostrej, jak i podczas przewleklej infek-
¢ji nosa oraz w niesprzyjajacych warunkach srodowiskowych, takich jak przegrzane czy
zanieczyszczone powietrze. Dodatkowo przyspiesza gojenie sie ewentualnych podraz-
nien. Wspomaga tez naturalny proces gojenia sie i odbudowania btony §luzowej nosa.
Po zastosowaniu kropli z dodatkiem kwasu hialuronowego blona sluzowa nie tylko nie
ulega wysuszeniu, ale jest dodatkowo uelastyczniona.

Ponadto dzigki zastosowaniu specjalnych systeméw dozowania, np. typu APF (Advan-
ced Preservative Free), mozna zapewnic stala sterylno$¢ zawartosci do 12 miesiecy po
otwarciu (potwierdzone badaniami mikrobiologicznymi), a to oznacza mozliwo$¢ rezy-
gnacji ze stosowania konserwantéw (najczesciej chlorek benzalkoniowy), ktére moga
wywolywac miejscowe dzialania uboczne.

Celem niniejszej pracy byla ocena skuteczno$ci i profilu bezpieczenistwa terapii ostrego
niezytu nosa u dzieci przy uzyciu preparatu Acatar Care KIDS (oksymetazolina z kwa-
sem hialuronowym, bez konserwantéw).
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METODYKA

Badanie przeprowadzono na grupie 100 dzieci w wieku od 1-6 lat, 61 chlopcach
i 39 dziewczynkach. Do badania kwalifikowano dzieci w pierwszym dniu trwania ta-
godnych objawéw niezytu nosa. Dzieci nie mialy goraczki ani innych objawéw (ka-
szel, bdl gardla, trudno$ci w oddychaniu). Dzieci nie mialy réwniez schorzen laryn-
gologicznych, takich jak skrzywiona przegroda, przero$niecie migdatka gardlowego
czy wysiekowe zapalenie ucha. Wszystkie byly w dobrym stanie ogélnym. Do udzialu
kwalifikowano dzieci bez innych przewleklych choréb towarzyszacych (np. choréb au-
toimmunologicznych, astmy oskrzelowej, dysplazji oskrzelowo-ptucnej, mukowiscydo-
zy, stwierdzonych niedoboréw odpornosci, schorzen laryngologicznych). Objawy nie-
zytu nosa nie mogly trwac diuzej niz 24 h.

Dzieci w 1.-6. r.z. 100 dzieci: 61 chtopcéw i 39 dziewczynek

Przed wigczeniem objawy nie mogty trwac dtuzej niz 24 h

Kryteria wlaczenia

Dzieci bez objawdéw ogdlnych infekcji gérnych drég oddechowych

Dzieci bez innych przewlektych choréb towarzyszacych, w tym laryngologicznych

Badanie mialo charakter obserwacyjny, polegalo na trzech wizytach.

Na pierwszej wizycie zalecano stosowanie Acatar Care Kids 2—3 razy dziennie jedno
rozpylenie do kazdego otworu nosowego. Na drugiej, po 4 dniach, oceniano efekt le-
czenia, liczbe potrzebnych dawek, czas trwania leczenia, dzialania niepozadane. Wizy-
ta konicowa miata miejsce po 6 dniach od rozpoczecia terapii.

Dodatkowo, rodzice otrzymywali do wypelnienia w domu ankiete sktadajaca sie z 5 py-
tan. Dotyczyly one czasu trwania i charakteru dolegliwo$ci, czasu potrzebnego do ich
ustapienia, dzialan niepozadanych po aplikacji. Ostatnie pytanie dotyczylo oceny apli-
katora. Skala ocen byta 4-stopniowa: od 0 do 3 punktéw.

Czas utrzymywania sie dolegliwosci: zatkany nos, wyciek z nosa, kichanie
Liczbe dawek podanych w ciagu doby (dtugos¢ utrzymywania sie efektu droznosci)

Czas potrzebny do ustgpienia objawu zatkanego nosa po pojedynczej aplikacji

W ankiecie oceniano:

Ocena dziatan niepozadanych: kichanie, pieczenie, swiad, bdl, krwawienie, suchos¢,
niepokoéj ruchowy, zmeczenie

Wygoda aplikacji leku

Zadanie rodzicéw polegalo na obserwacji przebiegu leczenia i odnotowywaniu w an-
kiecie stanu monitorowanych parametrow.

Ocena efektéw leczenia dokonywana przez lekarza podczas wizyt kontrolnych wraz
z analiza wypelnionych przez rodzicéw ankiet stanowila podstawe sformulowania
wnioskéw z badania.
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WYNIKI

Wptyw Acatar Care KIDS na ustgpienie wysieku z nosa

W obserwowanej grupie 100 dzieci 10 dzieci wymagalo uzycia Acatar Care Kids tylko
w pierwszych dwéch dniach leczenia, u kolejnych 60 dzieci objawy niezytu nosa utrzy-
mywaly sie przez 4 dni, a u kolejnych 20 dzieci do 6 dni (ryc. 1).

Rycina 1.

Odsetek dzieci (%), u ktérych ustapity objawy wysieku z nosa.

w ciggu 4 dni leczenia

w ciggu 6 dni leczenia 90%

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Wptyw Acatar Care KIDS na udroznienie nosa

U wszystkich dzieci nastgpilo odczuwalne udroznienie nosa juz w 1. dobie leczenia
(ryc. 2).

Odsetek dzieci (%), u ktérych nastapito odczuwalne udroznienie nosa
w pierwszej dobie.

100%

0% 20% 40% 60% 80% 100% 120%
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Po aplikacji objawy zatkanego nosa ustepowaly od 10 min do godziny. Efekt droznego
nosa po godzinie byt obecny u 84%, po 3 h u 75%, a po 7 h u 60% dzieci (ryc. 3).

Rycina 3.

Odsetek dzieci (%), u ktérych utrzymywat sie efekt droznego nosa
po aplikacji leku.

po 1 h od aplikacji leku

po 3 h od aplikacji leku

po 7 h od aplikacji leku 60%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90%

Liczba dawek Acatar Care KIDS podawanych w ciggu doby

Kolejna aplikacja leku nastepowata po ok. 8 h u 35% dzieci, reszta przyjmowata lek
2 razy w ciggu doby (ryc. 4).

Rycina 4.

Odsetek dzieci (%) wymagajacych podania leku 2 x na dobe vs 3 x na dobe.

H 2 razy na dobe
B 3 razy na dobe

Tolerancja i bezpieczenstwo terapii preparatem Acatar Care KIDS

Bezposrednio po aplikacji u 70 dzieci wystapilo krétkotrwale kichanie (ok. 5 kichniec),
u zadnego dziecka rodzice nie zaobserwowali bélu ani krwawienia. Nie podano wéréd
dziatan niepozadanych réwniez pieczenia ani klucia. Jedno dziecko po aplikacji leku
zglosilto che¢ spania. Nie odnotowano zmeczenia ani nadmiernego pobudzenia.

U wszystkich dzieci rodzice zauwazyli skrécenie czasu trwania standardowego prze-
biegu niezytu nosa z przewidywanych 6-8 dni do 5-6 dni. Nie bylo réznic miedzy
grupa dziewczat a grupa chfopcédw. U pacjentéw ustapily przekrwienie blony sluzowej,
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trudnosci w oddychaniu oraz ogélne zle samopoczucie spowodowane zatkanym no-
sem. U 90% dzieci leczonych Acatar Care KIDS lekarz ocenil stan §luzéwki nosa jako
dobry. W blonie §luzowej nosa nie zaobserwowano strupéw ani krwawien.

Stosowanie kropli do nosa Acatar Care KIDS w dawce 2-3 psiknie¢ do kazdego otworu
nosowego przez 2—6 dni nie wywolato dziatan niepozadanych, u 100% pacjentéw tole-
rancja produktu byta bardzo dobra.

W analizowanych przypadkach stosowanie kropli Acatar Care KIDS bylo skuteczne
w leczeniu objawéw niezytu nosa, skrdcilo i ztagodzito przebieg choroby.

OMOWIENIE

Uzyskane wyniki s3 zgodne z oczekiwaniami oraz z obserwacjami innych badaczy.
Przeprowadzone dotychczas badania dowiodly, ze pod wzgledem uszkodzenia komo-
rek urzesionych preparat oksymetazoliny bez konserwantéw jest oceniany jako bardzo
dobry [2]. Oprécz tego zaobserwowano odmienny wplyw na czesto$¢ ruchéw rzesek
po zastosowaniu oksymetazoliny i ksylometazoliny na korzys¢ tej pierwszej 3, 4].
Woczeéniejsze badania wykazaly, ze $rodki konserwujace maja toksyczny wplyw na
czynnos¢ $luzowo-rzeskowa. Ponadto wart podkreslenia jest fakt, Ze obecnie dostep-
ne $rodki konserwujace nie spelniaja wszystkich kryteriéw tolerancji i bezpieczenstwa,
wobec czego w trakcie dlugotrwalego ich stosowania moga sie pojawi¢ problemy pod
postacia reakcji alergicznych oraz uszkodzenia blon §luzowych. Po zastosowaniu roz-
tworu chlorku benzalkonium o stezeniu 100 mg/l Van de Donk i wsp. zaobserwowali
redukcje aktywnosci rzesek ok. 50% po inkubacji trwajacej 60 min [5].

Stosowany przez nas w badaniu Acatar care KIDS nie zawiera zadnych konserwantéw
i jest srodkiem nie tylko skutecznym, ale przede wszystkim bezpiecznym. Do podob-
nych wnioskéw w badaniach transportu sluzowo-rzeskowego doszli takze inni badacze.
W 2000 r. opublikowano wieloosrodkowe badanie skutecznosci i bezpieczenstwa pre-
paratu opartego na oksymetazolinie w chorobach nosa u dzieci (badanie RHINAS) [6].
W ramach tego badania leczono 264 niemowleta z ostrym alergicznym lub naczynio-
ruchowym niezytem blony sluzowej nosa, katarem przewodowym lub zapaleniem ucha
$rodkowego. U 137 dzieci wspomniana choroba przebiegala z objawami towarzyszacy-
mi (kaszel, infekcja, zapalenie oskrzeli, dolegliwosci jelitowe), srednia wieku niemowlat
wynosila 6 miesiecy. Sredni czas leczenia wynosil 6,4 dnia, a 75% dzieci bylo leczonych
maksymalnie przez 7 dni. Zmniejszenie objawéw niezytu blony sluzowej nosa wysta-
pilo u 92,7% leczonych, brak poprawy stwierdzono u 14 dzieci. Przed rozpoczeciem
badania oddychanie nosem bylo powaznie utrudnione u 47,3%, a nieznacznie utrud-
nione u 9,9%. Poprawe w zakresie oddychania nosem zaobserwowano u 97,3% bada-
nych. W czasie obserwacji u badanych obserwowano réwniez spadek trudnos$ci w pi-
ciu, zmniejszenie niepokoju i zaburzen snu. Podczas koricowego badania lekarskiego
ponad 80% dzieci nie miato wspomnianych wyzej dolegliwo$ci. Na zakonczenie bada-
nia lekarze oceniali stan ogdlny 94,3% dzieci jako dobry do bardzo dobrego, rodzice za$
oceniali stan subiektywny jak dobry do bardzo dobrego [6].
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Réwniez nasze rodzime badania z Uniwersytetu Medycznego w Poznaniu przepro-
wadzono przy uzyciu preparatu oksymetazoliny. W badaniach wzielo udzial 37 dzieci
obojga plci w wieku od 4. do 12. miesiaca zycia. Rozpoznano u nich obrzek blony $luzo-
wej w przebiegu ostrego niezytu nosa. Lek dawkowano w nastepujacy sposéb: 1-2 kro-
ple do kazdego otworu nosowego 2—3 razy na dobe, czas podawania: 5-7 dni (§rednio
5,5 dnia). Pod wptywem kuracji zaobserwowano zmniejszenie objawdw ostrego niezytu
nosa u 34 niemowlat, co stanowi 91,9% badanych. Natomiast poprawe fizykalna w za-
kresie oddychania nosem zaobserwowano u 35 dzieci, czyli 94,6% badanych. W czasie
prowadzonych obserwacji klinicznych zauwazono dobra akceptacje leku nawet przez
niespokojne niemowleta [7].

W leczeniu i tagodzeniu suchosci blony Sluzowej nosa wazne jest utrzymywanie wil-
gotnos$ci przez nawilzanie i wspomaganie regeneracji bfony sluzowej, a przez to zno-
szenie uczucia suchos$ci i podraznienia. Preparaty przywracajace prawidlowe funkcje
btony sluzowej zawieraja kwas hialuronowy, ktéry ma wszystkie cechy doskonatego
naturalnego $rodka nawilzajacego i dobrze wyscielajacego btony $luzowe. Jego zasto-
sowanie w postaci aerozolu do nosa zapobiega wystepowaniu sucho$ci towarzyszacej
leczeniu niezytu nosa [8-10].

WNIOSKI KONCOWE

Preparat Acatar Care KIDS, stosowany 2-3 razy na dobe, jest skutecznym i bezpiecz-
nym lekiem w terapii obrzeku btony sluzowej nosa u dzieci w wieku od 1. do 6. r.z.
100% dzieci leczonych Acatar Care KIDS potwierdzilo odczuwalne udroznienie nosa
juz w pierwszej dobie leczenia. U 70% dzieci leczonych Acatar Care KIDS wysiek
z nosa ustapil do 4. dnia terapii, a u 90% pacjentéw do 6. dnia terapii.

Tolerancja preparatu przez dzieci byla bardzo dobra, nie zaobserwowano zadnych
istotnych dziatan ubocznych. Badanie potwierdzilo pozytywny wplyw kwasu hialuro-
nowego zawartego w preparacie na $luzéwke nosa. Rodzice pozytywnie ocenili kom-
fort terapii preparatem Acatar Care KIDS, w tym tatwo$¢ aplikacji leku i stosowanie
jedynie 2-3 razy dziennie.

U 100% dzieci leczonych preparatem ustapily: przekrwienie blony $luzowej, trudnosci
w oddychaniu oraz zfe ogélne samopoczucie spowodowane zatkanym nosem. Zadne
z leczonych dzieci nie mialo objawéw reakc;ji alergicznej na produkt.

Preparat Acatar Care KIDS jest skuteczny i bezpieczny w leczeniu obrzeku blony §lu-
zowej nosa u dzieci. Dodatek kwasu hialuronowego i brak konserwantéw zwiekszaja
jego tolerancje i minimalizuja ryzyko dzialai ubocznych.
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STRESZCZENIE

Niezyt btony sluzowej nosa u dzieci objawia sie wysiekiem z nosa, kichaniem, uposledzeniem
droznosci nosa i w konsekwendji trudnosciami w oddychaniu. Leczenie objawowe czesto
obejmuje stosowanie oksymetazoliny, srodka zwezajacego naczynia krwionosne, co zmniejsza
obrzek $luzéwki nosa i hamuje produkcje wydzieliny. W badaniu oceniano preparat Acatar Care
KIDS (oksymetazolina z kwasem hialuronowym) u 100 dzieci w wieku 1-6 lat z fagodnym niezy-
tem nosa, stosowany 2-3 razy dziennie przez 2-6 dni. Wyniki potwierdzity skutecznos¢ i bezpie-
czenstwo preparatu. Dodatek kwasu hialuronowego i brak konserwantow minimalizuja ryzyko

dziatan ubocznych i pozytywnie wptywaja na stan $luzowki nosa.

Stowa kluczowe: oksymetazolina, kwas hialuronowy, niezyt bfony $luzowej nosa u dzieci
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