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1. Wstep

Bezsenno$¢ to powszechna dolegliwosé, ktérej czgstos¢ wystgpowania wzrasta we
wspotczesnym spoteczenstwie, m.in. w zwigzku z nadmiernym korzystaniem z urzadzen
elektronicznych, nieprawidlowg higieng snu oraz wydluizonym czasem aktywnosci
zawodowej, czgsto do godzin wieczornych. Niewystarczajgco dtugi lub niskiej jakosci sen
przyczynia si¢ do narastajgcych trudnosci z zasypianiem, zbyt wczesnego wybudzania oraz
poczuciu braku regeneracji [9]. Efektem bezsenno$ci sg oprocz zmeczenia: brak energii do
dziatania, drazliwo$¢, spadek koncentracji, obnizenie nastroju, a nawet bole mig$niowe [1].
Dodatkowo obserwuje si¢ ostabienie funkcji poznawczych, w tym zdolno$ci oceny sytuacji i
podejmowania decyzji. Pacjenci coraz czesciej poszukujg sposobow 1 srodkow, ktore w szybki
1 skuteczny sposob pomoga im w zwalczeniu tych dolegliwosci. W tym celu pacjenci
najczgsciej zglaszaja si¢ do apteki po porade. Rosngce =zainteresowanie pacjentow
samoleczeniem probleméw ze snem stawia przed farmaceutami wyzwania, wymagajac
zapewnienia profesjonalnej opieki i rzetelnej porady w zakresie doboru odpowiednich
preparatéw. Obecnie w aptekach dostepne sg liczne mieszanki ziolowe, zawierajagce m.in. ziele
koztka lekarskiego (Valeriana officinalis), melis¢ lekarska (Melissa officinalis) czy chmiel
zwyczajny (Humulus lupulus). Alternatywnie pacjenci moga stosowaé preparaty lecznicze
dostepne bez recepty, takie jak melatonina lub coraz cze$ciej rejestrowane antagonisci
receptora histaminowego H1 (doksylamina, difenhydramina), ktére pozwalajg na krotkotrwata
interwencj¢ w przypadku epizodycznych zaburzen snu [1,9].

1.1 Znaczenie snu dla zdrowia

Sen jest podstawowym procesem fizjologicznym warunkujacym prawidlowe funkcjonowanie
organizmu cztowieka. Odgrywa istotng role w regulacji proceséw metabolicznych,
hormonalnych i immunologicznych, a takze w utrzymaniu sprawnosci funkcji poznawczych
oraz rbwnowagi emocjonalnej. Odpowiednia dlugos¢ 1 jakos$¢ snu sg niezbgdne dla regeneracji
organizmu, konsolidacji pamigci oraz zdolno$ci adaptacyjnych w ciagu dnia. Zaburzenia snu
prowadza do pogorszenia funkcjonowania psychicznego i fizycznego, obnizenia wydajnosci
zawodowej oraz zmniejszenia ogolnej jakosci zycia [3].

1.2 Cel pracy i uzasadnienie jej wyboru

Celem niniejszej pracy jest analiza skutecznosci 1 bezpieczenstwa lekow nasennych
dostepnych bez recepty (OTC) stosowanych w leczeniu bezsennosci, ze szczegdlnym
uwzglednieniem ich bezpieczenstwa stosowania oraz ryzyka rozwoju tolerancji. Podjecie tego
tematu wynika z wysokiego rozpowszechnienia bezsenno$ci oraz czg¢stego siggania po
preparaty OTC w ramach samoleczenia, czgsto bez wczesniejszej konsultacji z lekarzem.
Latwa dostepnos¢ tych $rodkdéw oraz ich powszechne postrzeganie jako preparatow
bezpiecznych moga sprzyja¢ niewlasciwemu lub dtugotrwatemu stosowaniu. Z tego wzgledu
ocena profilu bezpieczenstwa oraz potencjatu rozwoju tolerancji lekow nasennych OTC ma
istotne znaczenie zarowno z perspektywy zdrowia publicznego, jak i praktyki farmaceutyczne;.
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2. Bezsenno$¢ — definicja, klasyfikacja i epidemiologia

2.1 Definicja bezsennosci

Bezsenno$¢ definiuje si¢ jako przewlekle lub okresowe trudnosci w inicjowaniu snu,
utrzymaniu snu lub wczesnym porannym budzeniu si¢, ktore prowadza do istotnych zaburzen
funkcjonowania w ciagu dnia. Zgodnie z klasyfikacja ICD-10 Swiatowej Organizacji Zdrowia,
bezsennos¢ jest zaburzeniem snu skutkujacym uposledzeniem funkcjonowania psychicznego,
spotecznego lub zawodowego [2].

2.2 Rodzaje bezsennoSci
Bezsenno$¢ mozna klasyfikowa¢ wedlug czasu trwania oraz etiologii.

Bezsenno$¢ przygodna (o czasie trwania do kilku dni) oraz bezsenno$¢ krotkotrwata,
utrzymujaca si¢ do okoto czterech tygodni najczeSciej jest zwigzana ze stresujacymi
wydarzeniami zyciowymi (np. problemy zawodowe, szkolne, rodzinne), zmiang trybu zycia
(np. przeprowadzka, podréz ze zmiang stref czasu). Bezsenno$¢ krotkotrwata mogg wywotaé
rowniez choroby somatyczne, tj. infekcje czy choroby przebiegajace z bolem. W wielu
przypadkach ust¢puje ona samoistnie po eliminacji czynnika wywotujacego [14].

Bezsenno$¢ przewlekta utrzymuje si¢ przez co najmniej trzy miesigce i wystgpuje regularnie.
Moze mie¢ charakter pierwotny lub wspotwystepowaé z innymi zaburzeniami psychicznymi
badz chorobami somatycznymi. Wspotczesne podej$cie kliniczne coraz czgsciej traktuje
bezsenno$¢ jako samodzielne zaburzenie, niezaleznie od choréb wspoétistniejacych, co
umozliwia bardziej precyzyjne podejscie diagnostyczne i terapeutyczne [3,5].

Z punktu widzenia praktyki aptecznej istotne znaczenie ma rozrdznienie bezsennos$ci
przygodnej, krotkotrwatej 1 przewleklej, poniewaz determinuje ono zasadno$¢ stosowania
preparatow dostgpnych bez recepty. Preparaty OTC moga by¢ rozwazane jedynie w przypadku
krétkotrwatych trudnos$ci ze snem, natomiast objawy utrzymujace si¢ powyzej trzech miesiecy
wymagaja konsultacji lekarskiej. Brak poprawy po krétkotrwatym stosowaniu lekow
nasennych OTC powinien by¢ sygnatem alarmowym dla farmaceuty, wskazujacym na
koniecznos$¢ dalszej diagnostyki.

2.3 Epidemiologia w Polsce i na Swiecie

Bezsennos$¢ jest rozpowszechnionym zaburzeniem w populacji dorostych. Dane z przegladéw
migdzynarodowych wskazuja, ze objawy trudno$ci ze snem wystepuja u 10—-40% dorostych,
w zalezno$ci od przyjetych definicji 1 metod oceny. Przy zastosowaniu rygorystycznych
kryteriow diagnostycznych ICD-10 klinicznie istotna bezsenno$¢ dotyczy okoto 8-16%
populacji [4,5].



W badaniach prowadzonych w Polsce czgsto$¢ wystepowania objawow bezsenno$ci miesci si¢
w przedziatach zblizonych do danych raportowanych w innych krajach europejskich [4,6].
Wykazano, ze zaburzenie to czg$ciej dotyczy kobiet oraz osdb w starszych grupach
wiekowych, a istotnymi czynnikami ryzyka sa stres psychospoteczny, nieregularny tryb zycia
oraz obcigzenie zawodowe [6,8].

Cze$¢ badan wskazuje rowniez na wzrost czestosci wystgpowania bezsennosci wsrod osob w
wieku $rednim i1 aktywnych zawodowo, co moze by¢ zwigzane z nasilonym stresem
zawodowym 1 presja spoteczng [4,5]. Dodatkowy wzrost zglaszanych trudnosci ze snem
obserwowano w okresie pandemii COVID-19, co podkresla podatnos¢ snu na czynniki
srodowiskowe i1 psychospoteczne [5].

Wysokie rozpowszechnienie objawow bezsennosci w populacji sprzyja powszechnemu
stosowaniu preparatow nasennych bez recepty w ramach samoleczenia. Badania wskazuja, ze
znaczna czg$¢ pacjentow nie zglasza trudnos$ci ze snem lekarzowi, traktujac je jako problem
przejsciowy lub niewymagajacy interwencji specjalisty. Taka postawa moze prowadzi¢ do
dhugotrwatego, niekontrolowanego stosowania preparatoéw OTC, co zwigksza ryzyko dziatan
niepozadanych oraz rozwoju tolerancji [7].

Podsumowujac, bezsenno$¢ stanowi istotny problem zdrowotny zarowno w Polsce, jak i na
Swiecie, a jej rozpowszechnienie oraz konsekwencje zalezag od wieku, plci, czynnikéw
psychospotecznych oraz stosowanych kryteriow diagnostycznych.

2.4 Objawy i wplyw na funkcjonowanie
Do najczgsciej wystepujacych objawdéw bezsennosci naleza:

e trudnosci w zasypianiu,

e czeste wybudzenia nocne,

e wczesne poranne budzenie si¢ oraz

e subiektywne poczucie snu niewystarczajacego lub nieprzynoszacego wypoczynku [3].

Przewlekte zaburzenia snu prowadza do istotnych konsekwencji w funkcjonowaniu dziennym,
takich jak obnizenie koncentracji i sprawnosci poznawczej, przewlekte zmeczenie, drazliwosé
oraz pogorszenie jako$ci zycia. Ponadto bezsenno$¢ zwigksza ryzyko rozwoju zaburzen
nastroju oraz chordb somatycznych, w tym nadci$nienia tetniczego, chordb sercowo-
naczyniowych 1 zaburzen metabolicznych [7,8].

3. Samoleczenie bezsennosci i dostepnosé lekow OTC w Polsce

3.1 Zjawisko samoleczenia i czynniki sklaniajace do stosowania OTC

Samoleczenie bezsennos$ci, polegajace na stosowaniu preparatdow dostepnych bez recepty
(OTC) przez osoby z trudno$ciami ze snem, stanowi zjawisko powszechne w Polsce 1 na
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swiecie. Pacjenci siegaja po preparaty OTC gtownie z powodu ich tatwej dostepnosci w
aptekach oraz przekonania o bezpieczenstwie 1 skutecznosci w przypadku epizodycznych
probleméw ze snem. Czgsto decyzja o samoleczeniu wynika rowniez z niskiej §wiadomosci

przyczyn bezsennosci, braku konsultacji z lekarzem lub farmaceutg oraz z potrzeby szybkiego

rozwigzania problemu [9,10].

3.2 Rodzaje lekow dostepnych bez recepty

3.2.1 Leki przeciwhistaminowe I generacji (difenhydramina, doksylamina)

Difenhydramina jest pochodng etanolaminy 1 wykazuje dziatanie
przeciwcholinergiczne, nasenne i uspokajajace. Bardzo silnie hamuje osrodkowy uktad
nerwowy, przez co znalazta zastosowanie w przej§ciowym tagodzeniu zaburzen snu.
Difenhydramina nalezy do lekéw przeciwhistaminowych pierwszej generacji, ktorych
mechanizm dzialania polega na blokowaniu receptoréw histaminowych H1. Blokada
receptorow obwodowych hamuje procesy zapalne w poczatkowej fazie reake;ji
alergicznej, a stosowanie miejscowe na btong §luzowa nosa i spojéwek tagodzi objawy
stanu zapalnego [9]. Po podaniu doustnym difenhydramina przenika do osrodkowego
uktadu nerwowego, wywotujac dziatanie sedatywne i uczucie sennosci. Wykorzystujac
ten efekt, lek znalazl zastosowanie w preparatach ztozonych stosowanych w leczeniu
bolu z towarzyszaca bezsenno$cig.

Jednakze w zwigzku z rosngcym zainteresowaniem tg substancja, wprowadzono na
rynek preparat zawierajacy tylko difenhydraming w postaci tabletek doustnych, ktory
dostepny jest bez recepty. Zgodnie z dostepna literaturg skraca czas zasypiania oraz
zwigksza jako$¢ 1 glebokos¢ snu [10]. Niektore zrodta podaja, ze pomimo niskiego
potencjatu uzalezniajacego moze aktywowac mezolimbiczny, dopaminergiczny uktad
nagrody oraz hamowa¢ wychwyt zwrotny serotoniny [9].

Doksylamina, podobnie jak difenhydramina, jest stosowana w preparatach leczniczych
w leczeniu krotkotrwatej bezsennosci. Nalezy do lekow przeciwhistaminowych
pierwszej generacji 1 wykazuje wlasciwosci typowe dla tej grupy substancji [9].
Dodatkowo posiada dzialanie przeciwwymiotne, ktore wykorzystuje si¢ w polaczeniu
z pirydoksyng w leczeniu nudno$ci 1 wymiotdéw w przebiegu cigzy. Potaczenie to
zostato zatwierdzone przez Amerykanskg Agencje ds. Zywnosci i Lekow (FDA) jako
lek pierwszego wyboru w terapii tego typu dolegliwosci [12]. Dzialanie doksylaminy
wynika z hamowania sygnalizacji histaminergicznej w osrodku wymiotnym w rdzeniu
przedluzonym. Substancja przenika przez barier¢ krew—mozg i1 blokuje centralne
receptory histaminowe HI, co prowadzi do efektu sedatywnego, ktéry moze by¢
dodatkowo wzmocniony przez antagonizm wobec receptorow muskarynowych i
serotoninergicznych. Dzigki tym wiasciwosciom doksylamina skraca czas zasypiania,
wydtuza czas snu oraz poprawia jego jako$¢ [9].



3.2.2 Melatonina

Melatonina to neurohormon produkowany przez szyszynke, ktory odgrywa kluczows role w
synchronizacji wewngtrznego cyklu dobowego oraz zegara biologicznego cztowieka. Jej
wydzielanie przebiega w rytmie dobowym — stezenie we krwi jest niskie w ciggu dnia, a
najwyzsze przypada miedzy potnocg a 3:00 w nocy. Melatonina utatwia zasypianie, ogranicza
liczb¢ nocnych przebudzen oraz poprawia jako$¢ snu. Ponadto zwigksza poziom kwasu
gamma-aminomastowego (GABA) i serotoniny w $srodmdzgowiu i podwzgdrzu oraz wykazuje
dzialanie antyoksydacyjne. Jej wlasciwos$ci nasenne sg zwigzane z aktywacja receptoréw MT1,
MT?2 i MT3, z ktorych glownie MT1 i MT2 uczestniczg w regulacji rytmow okotodobowych i
proceséOw snu [13]. Preparaty zawierajace melatoning dostgpne w aptekach w Polsce sg
stosowane gléwnie w celu ulatwienia zasypiania, zwlaszcza wspomagajagco w zaburzeniach
rytmu dobowego snu i czuwania u niewidomych, zaburzeniach snu zwigzanych z szybka
zmiang stref czasowych w czasie podrozy (jet lag), zaburzeniach snu zwigzanych z
zaburzeniami rytmu snu i czuwania, np. w zwigzku z pracg na zmiany. Dodatkowo maja
zastosowanie w krotkotrwatym leczeniu pierwotnej bezsenno$ci, charakteryzujacej si¢ niska
jako$cig snu, u pacjentoéw >55. rz. [13].

Lek ten moze by¢ stosowany bez przerwy nawet do 3 miesi¢cy. Znaczaco skraca czas latencji
snu 1 poprawia jego jako$¢; czyni go bardziej regenerujacym. Bardzo obiecujgca w leczeniu
zaburzen snu, cho¢ jeszcze stabo rozpowszechniona w Polsce, jest grupa lekéw bedacych
agonistami receptorow melatoninowych (MT): ramelteon, tasimelteon i agomelatyna, ktora
zarejestrowana jest w Polsce do leczenia duzych epizodéw depresyjnych u dorostych [1].

3.2.3 Kozlek lekarski (Valeriana officinalis)

Kozlek lekarski uzywany jest jako lek dziatajacy nasennie juz od ponad 1000 lat. Jego
dzialanie prawdopodobnie wigze si¢ ze wzrostem aktywnosci transmisji GABA-ergicznej 1
efektem serotoninergicznym poprzez wigzanie z receptorami serotoninowymi 5-HT5a. Uwaza
si¢, ze waleriana dziala takze na receptory adenozynowe i moze wspomaga¢ dzialanie
melatoniny [1]. Brak standaryzacji oraz ograniczona liczba badan klinicznych wptywa jednak
na ograniczong pewnos$¢ co do skutecznosci w przewlektej bezsennosci.

3.2.4 Inne wyciagi roslinne

Preparaty zawierajace ekstrakt z chmielu (Humulus lupulus) sa szeroko stosowane, jednak
liczba badan potwierdzajacych jego dziatanie sedatywne jest ograniczona i znacznie mniejsza
niz w przypadku koztka lekarskiego, a uzyskane wyniki pozostaja niejednoznaczne. Za
potencjalne dzialanie nasenne chmielu odpowiadaja najprawdopodobniej substancje
goryczkowe zawarte w tzw. zywicy chmielowej, w szczeg6lnosci kwasy a- 1 B-goryczkowe
oraz olejek eteryczny [1].

Wsrod innych roslin wykazujacych tagodne dzialanie uspokajajace wymienia si¢ melise
lekarska (Melissa officinalis). Badania in vitro wskazuja, ze ekstrakty melisy moga hamowac
aktywno$¢ GABA-transaminazy oraz monoaminooksydazy w osrodkowym uktadzie
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nerwowym. Roslina ta jest stosowana w lecznictwie od ponad 2000 lat, jednak jej zastosowanie
w zaburzeniach snu opiera si¢ gtownie na tradycji, a dostepne dane naukowe wskazujg jedynie
na niewielkie dziatanie uspokajajace i wspomagajace zasypianie [1].

Rumianek pospolity (Matricaria recutita L.) nalezy do najstarszych 1 jednoczes$nie
najbezpieczniejszych surowcow zielarskich wykorzystywanych w medycynie. Stosowany jest
m.in. jako $rodek przeciwzapalny, rozkurczowy, uspokajajacy i nasenny. Uwaza si¢, ze
wlasciwosci uspokajajace moga wykazywac zar6wno napary z kwiatow rumianku, jak i olejek
eteryczny stosowany wziewnie. Wodny ekstrakt bywat tradycyjnie uzywany w leczeniu
bezsenno$ci, nadpobudliwos$ci oraz koszmardéw nocnych. Potencjalne dziatanie nasenne
rumianku wigze si¢ z obecnoscig apigeniny — flawonoidu oddziatujacego z receptorami
benzodiazepinowymi w mozgu. Jednak badania kliniczne przeprowadzone u pacjentow z
przewlekta bezsenno$cig nie wykazaly istotnych r6znic pomigdzy rumiankiem, a placebo w
zakresie parametréw snu, co wskazuje na potrzebe dalszych, dobrze zaprojektowanych badan
potwierdzajacych jego skutecznos¢ [1].

3.4 Formy podania i dostepnos¢ w aptekach

Preparaty nasenne OTC w Polsce dostgpne sa glownie w formie tabletek lub kapsutek
doustnych zawierajacych difenhydramine, doksylaming, melatonine lub wyciagi ro$linne, takie
jak waleriana. Produkty te s3 tatwo dostgpne w aptekach bez recepty, co utatwia szybkie
zastosowanie w epizodycznych trudnosciach ze snem. W aptekach spotyka si¢ takze preparaty
taczone, zawierajace zarowno S$rodki nasenne, jak i skladniki przeciwbolowe, jednak ich
stosowanie wymaga uwzglednienia wskazan 1 potencjalnych interakcji.

4. Bezpieczenstwo stosowania lekéw nasennych OTC oraz ryzyko rozwoju tolerancji

4.1 Dzialania niepozadane lekow nasennych OTC

4.1.1 Antyhistaminiki pierwszej generacji (np. doksylamina, difenhydramina) wywieraja
dzialanie sedatywne poprzez blokowanie receptorow histaminowych H: w os$rodkowym
uktadzie nerwowym. Jednoczes$nie ich dziatanie nieselektywne prowadzi do efektow
antycholinergicznych, ktore moga by¢ szczegoélnie istotne u osob starszych oraz pacjentow z
chorobami wspotistniejagcymi. Do typowych dziatan niepozadanych naleza:

senno$¢ utrzymujaca si¢ w ciggu dnia, obnizajaca sprawnos¢ psychomotoryczna,
suchos¢ bton $luzowych jamy ustnej i nosa,

zaburzenia widzenia (np. niewyrazne widzenie, trudno$ci w akomodacji),
zawroty gtowy 1 uposledzenie koordynacji ruchowej,

zaparcia i zaburzenia motoryki przewodu pokarmowego,

obnizona koncentracja, oslabienie pamigci krotkotrwate;,

8



rzadziej bole glowy, drzenia mig$niowe czy dyskomfort zotadkowo-jelitowy [9,12].

Preparaty te przeznaczone sg do krotkotrwalego stosowania w leczeniu sporadycznych
epizodow bezsennosci. Dlugotrwale uzycie zwigksza ryzyko kumulacji dziatan
niepozadanych, w tym przewlektej sennosci i uposledzenia funkcji poznawczych.

4.1.2 Melatonina - hormon regulujacy rytm snu i czuwania, stosowana w dawkach dostepnych
bez recepty (1-5 mg), charakteryzuje si¢ korzystnym profilem bezpieczenstwa. Dzialania
niepozadane wystepuja stosunkowo rzadko i majg zazwyczaj tagodny charakter, obejmujac
senno$¢ w ciggu dnia, nadmierng sedacje, bole glowy, zawroty glowy oraz sporadycznie
nudnosci 1 inne dolegliwosci zotadkowo-jelitowe. CzeSciej sa one obserwowane przy
wyzszych dawkach [11].

4.1.3 Kozlek lekarski (Valeriana officinalis) tak jak i pozostale preparaty roslinne, wykazuje
tagodny profil dziatah niepozadanych, najczesciej obejmujacy bodle glowy, sennosc,
dyskomfort zoladkowo-jelitowy oraz rzadko reakcje alergiczne [15].

4.2 Przeciwwskazania i ryzyko w grupach szczegolnych

4.2.1 Przeciwwskazania

Kazdy lek OTC nasenny posiada specyficzne przeciwwskazania wynikajace z jego
mechanizmu dziatania i bezpieczenstwa stosowania.

Leki antyhistaminowe I generacji

Difenhydraming nalezy stosowaé z zachowaniem ostrozno$ci u 0sob z myasthenia gravis,
padaczka lub zaburzeniami drgawkowymi, jaskra z waskim katem przesaczania, rozrostem
gruczolu krokowego, zatrzymaniem moczu, astmg, zapaleniem oskrzeli, przewlekta
obturacyjng choroba ptuc (POChP), umiarkowang lub cigezka niewydolno$cig nerek lub
watroby. Pzeciwskazaniem begdzie takze nabyte lub wrodzone wydtuzenie odstepu QT, znane
czynniki ryzyka wydluzenia odstepu QT (W tym rozpoznana choroba sercowo-naczyniowa,
znaczne zaburzenia elektrolitowe (hipokaliemia, hipomagnezemia), stwierdzony w wywiadzie
rodzinnym nagly zgon z powodu choroby serca, znaczna bradykardia, jednoczesne stosowanie
lekéw wydtuzajacych odstep QT i/lub wywotujacych czestoskurcz komorowy typu torsade de
pointes.

Difenhydramina moze powodowa¢ depresj¢ osrodkowego uktadu nerwowego, co moze
uposledza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow oraz obstugi maszyn [16].

Doksylamina, jako lek przeciwhistaminowy 1 generacji, wykazuje dzialanie
antycholinergiczne, ktore moze prowadzi¢ do nasilenia objawdéw u pacjentow z jaskra z
waskim katem przesaczania, zwigkszonym ci$nieniem wewnatrzgalkowym, chorobami
przebiegajacymi z utrudnionym odplywem moczu oraz zwezeniami przewodu pokarmowego.
Ze wzgledu na wptyw na wydzieling oskrzelowa, lek moze pogarsza¢ przebieg chordb uktadu
oddechowego, takich jak astma czy przewlekte zapalenie oskrzeli.



U pacjentdw z padaczka doksylamina moze obniza¢ prog drgawkowy i prowokowa¢ napady
drgawek, dlatego wymaga szczegolnej ostroznosci.

Cho¢ nie wykazano jednoznacznego wptywu doksylaminy na wydtuzenie odstepu QT, zaleca
si¢ ostrozno$¢ u pacjentdw z zaburzeniami rytmu serca, niewydolnos$cig serca, nadci§nieniem
tetniczym oraz u os6b w podesztym wieku [12].

Melatonina

Melatonina jest przeciwwskazana u os6b z nadwrazliwoscig na substancj¢ czynng. Dostepne
dane nie wskazuja na rozwdj tolerancji ani uzaleznienia od melatoniny, co odréznia jg od
klasycznych lekéw nasennych. W pojedynczych doniesieniach opisywano jednak mozliwo$¢
zaburzen tolerancji glukozy, co sugeruje koniecznos$¢ ostroznosci u pacjentow z cukrzycg lub
insulinoopornoscia [11].
Melatonina jest metabolizowana gldwnie przez izoenzym CYP1A2, dlatego nalezy zachowaé
ostrozno$¢ u pacjentoOw przyjmujacych silne inhibitory tego enzymu, takie jak fluwoksamina.
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ u pacjentdow przyjmujacych leki antykoagulacyjne,
immunosupresyjne i nasenne. Ponadto nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania melatoniny z
innymi lekami o dziataniu uspokajajacym lub nasennym (m.in. benzodiazepinami, zolpidemem
czy eszopiklonem), ze wzglgdu na ryzyko nadmiernej sedacji i nasilenia dziatan osrodkowych

[11].
Kozlek lekarski (Valeriana officinalis)

Przeciwwskazania obejmuja pacjentow z nadwrazliwo$cig na sktadniki roslinne. Ponadto
choroby watroby i ciezkie zaburzenia uktadu nerwowego moga zwigksza¢ ryzyko stosowania
preparatdéw zawierajacych waleriang. Preparaty te nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw
przyjmujacych inne leki dziatajace sedatywnie, w tym alkohol, benzodiazepiny czy leki
przeciwhistaminowe [15].

4.2.2 Ryzyko w poszczegolnych grupach

W grupach szczeg6lnych ryzyko dziatah niepozadanych wzrasta:
e Osoby w podesztym wieku

Pacjenci w wieku podesztym stanowig grupe szczegodlnie narazong na dziatania niepozadane
lekéw nasennych dostgpnych bez recepty, co wynika ze zmian farmakokinetycznych 1
farmakodynamicznych zwigzanych z procesem starzenia, a takze czestego wystgpowania
wielolekowosci.

Leki przeciwhistaminowe I generacji stosowane jako $rodki nasenne moga u oséb starszych
powodowaé nadmierng senno$¢, zaburzenia koncentracji, splatanie oraz zwigksza¢ ryzyko
upadkéw, gtéwnie ze wzgledu na dziatanie sedatywne i cholinolityczne. Z tego powodu ich
stosowanie w tej grupie pacjentow powinno by¢ ograniczone i kazdorazowo rozwazane
indywidualnie [9,12].
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Melatonina charakteryzuje si¢ korzystniejszym profilem bezpieczenstwa u oséb starszych i
bywa stosowana w zaburzeniach rytmu okolodobowego, jednak roéwniez w tym przypadku
istnieje ryzyko nadmiernej sennosci dziennej, szczegdlnie przy stosowaniu wyzszych dawek.
Zaleca si¢ stosowanie najnizszej skutecznej dawki oraz monitorowanie tolerancji leczenia
[11,14].

Preparaty ro$linne zawierajace waleriang (Valeriana officinalis) wykazuja dziatanie
uspokajajace 1 moga nasila¢ sedacje, zwlaszcza w skojarzeniu z innymi lekami dziatajagcymi
na osrodkowy uktad nerwowy. U pacjentéw w podeszltym wieku wskazana jest ostroznos$¢ oraz
unikanie jednoczesnego stosowania kilku preparatow o dziataniu sedatywnym [15].

e Kobiety w cigzy

Stosowanie lekow nasennych OTC u kobiet w cigzy wymaga szczegdlnej ostroznos$ci ze
wzgledu na ograniczong liczbg danych dotyczacych bezpieczenstwa wielu substancji czynnych
w tym okresie.

Leki przeciwhistaminowe - ich uzycie jako srodkow nasennych bez konsultacji medycznej nie
jest rutynowo zalecane. Decyzja o zastosowaniu powinna uwzglednia¢ bilans korzysci i ryzyka
oraz mozliwe alternatywy niefarmakologiczne [12].

W przypadku melatoniny dostepne dane kliniczne dotyczace stosowania w cigzy sg
ograniczone, dlatego jej rutynowe stosowanie u kobiet ci¢zarnych nie jest rekomendowane

[11].

Preparaty zawierajace waleriang rOwniez nie posiadaja wystarczajagcych danych
potwierdzajacych bezpieczenstwo stosowania w okresie cigzy, co stanowi podstawg do
zalecenia unikania ich stosowania w tej grupie pacjentek [15].

Dodatkowo zwiekszone ryzyko dziatan niepozadanych obserwuje si¢ u pacjentow z chorobami
wspotistniejacymi, w szczegolnosci schorzeniami watroby, nerek oraz ukladu sercowo-
naczyniowego, u ktérych zaburzenia metabolizmu 1 eliminacji lekow oraz wspolistniejaca
polifarmakoterapia moga prowadzi¢ do kumulacji substancji czynnych i1 nasilenia dziatan
niepozadanych.

Rozumienie mechanizméw dziatania i profilow bezpieczenstwa poszczegdlnych preparatow
jest kluczowe w kontekscie samoleczenia i racjonalnego doboru terapii, zwlaszcza u pacjentow
z chorobami przewlektymi, kobiet w cigzy lub starszych oséb. Odpowiednie dawkowanie,
przestrzeganie przeciwwskazan oraz konsultacja farmaceutyczna minimalizujg ryzyko dziatan
niepozadanych i1 pozwalajg na bezpieczne stosowanie lekow nasennych OTC.
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Typ
preparatu

Leki
p/histaminowe
I generacji

Melatonina

Preparaty
roslinne —
waleriana

Inne preparaty
roslinne

Substancja /
przyklad

Difenhydramina(np.

Luminastil),
doksylamina (np.
Noctis Noc)

Melatonina (np.
Melatonina Lek-
Am)

Koziek lekarski
(Valeriana
officinalis - np.
Valerin)

Melisa, rumianek,
mieszanki
ekstraktow
ro$linnych

Typowe
dzialania
niepozadane
Sennos¢
utrzymujgca si¢ w
ciagu dnia,
suchos¢ bion
sluzowych,
zaburzenia
widzenia, zawroty
glowy, zaparcia,
bole glowy,
drzenia
mig$niowe,
dyskomfort
zotadkowo-
jelitowy

Sennos¢, bole
glowy, zawroty
glowy,
sporadycznie
nudnosci i1 inne
dolegliwosci
zotagdkowo-
jelitowe

Sennos¢, bole
glowy,
dyskomfort
zoladkowo-
jelitowy, rzadko
reakcje alergiczne

Zalezne od sktadu
preparatu;
najczesciej
sennos¢ 1
dolegliwosci
zotadkowo-
jelitowe

12

Przeciwwskazania / Srodki
ostroznosci

Nadwrazliwo$¢ na substancje
czynna, jaskra z waskim
katem przesgczania, przerost
gruczotu krokowego z
utrudnieniem odptywu moczu,
zwezenia przewodu
pokarmowego; ostroznie u
pacjentow z chorobami uktadu
oddechowego (astma,
POChHP), zaburzeniami rytmu
serca, cigzkimi zaburzeniami
czynnos$ci watroby lub nerek
oraz u 0s6b w podesztym
wieku (zwigkszone ryzyko
dziatan niepozadanych)
Nadwrazliwo$¢ na substancje
czynng, Ostroznos¢ zaleca si¢
u pacjentow z ciezkimi
zaburzeniami czynnosci
watroby, cukrzyca lub
insulinooporno$cia oraz przy
jednoczesnym stosowaniu
lekow modulujacych
aktywno$¢ izoenzymu
CYPIA2 (np. fluwoksaminy) i
innych lekéw o dziataniu
sedatywnym.

Nadwrazliwo$¢ na sktadniki
roslinne; ostroznie u
pacjentow z chorobami
watroby oraz przy
jednoczesnym stosowaniu
innych lekow dziatajacych
sedatywnie (alkohol,
benzodiazepiny, leki
przeciwhistaminowe)
Nadwrazliwos$¢ na sktadniki;
ostroznie przy jednoczesnym
stosowaniu lekow o dziataniu
sedatywnym



Tabela 1. Dzialania niepozadane 1 przeciwwskazania wybranych preparatow nasennych OTC.
Opracowanie wiasne na podstawie Charakterystyk Produktow Leczniczych (Noctis Noc,
Luminastil, Melatonina Lek-Am), monografii EMA (Valeriana officinalis) oraz danych
literaturowych.

4.4 Tolerancja i ryzyko uzaleznienia od lekow nasennych OTC

Wszystkie substancje stosowane w leczeniu bezsennosci powinny by¢ przyjmowane zgodnie
z okreslonymi zasadami dawkowania i czasem stosowania. Leki dostepne bez recepty rowniez
wiazg si¢ z okreslonym ryzykiem wynikajacym z samodzielnego stosowania, szczegolnie w
przypadku dtugotrwatego lub nieprawidlowego uzycia. Preparaty lecznicze nasenne powinny
by¢ stosowane, kiedy proby opanowania przyczyn zaburzen snu okazaly si¢ nieskuteczne, a
pierwszym wyborem pacjenta powinny by¢ preparaty ziotowe, ktdre niosg najmniejsze ryzyko
powiktan. Stosowanie lekéw dziatajacych nasennie, takich jak leki przeciwhistaminowe
pierwszej generacji, powinno by¢ ograniczone w czasie i poprzedzone $wiadomg oceng
korzysci 1 ryzyka, co ma kluczowe znaczenie dla bezpieczenstwa samoleczenia [9].

Badania eksperymentalne oraz obserwacje kliniczne wskazuja, ze u czg$ci pacjentow moze
dochodzi¢ do ostabienia subiektywnego efektu sedatywnego doksylaminy i difenhydraminy w
trakcie cigglego stosowania. W praktyce klinicznej moze to skutkowac ostabieniem dziatania
nasennego przy niezmienionej dawce, co sprzyja czestszemu sig¢ganiu po preparat lub
zwigkszaniu dawki, mimo ze zgodnie z charakterystyka produktu leczniczego leki te
przeznaczone sg wylacznie do krotkotrwatego stosowania [12,16]

Dhugotrwate stosowanie antyhistaminikow I generacji zwigksza ryzyko kumulacji dziatan
antycholinergicznych, co ma szczegdlne znaczenie u o0sob starszych. W badaniach
geriatrycznych wykazano, ze przewlekle stosowanie tych lekdw moze nasila¢ zaburzenia
poznawcze oraz zwigksza¢ ryzyko upadkoéw, a w niektorych analizach obserwacyjnych
opisywano zwigzek dtugotrwatej ekspozycji z pogorszeniem funkcji poznawczych [12]. Z tego
wzgledu w praktyce klinicznej 1 farmaceutycznej antyhistaminiki I generacji klasyfikowane sa
jako leki potencjalnie nieodpowiednie dla pacjentow powyzej 65. roku zycia.

Melatonina i waleriana, w przeciwienstwie do antyhistaminikow, nie wykazuja znaczacej
tolerancji ani uzaleznienia przy stosowaniu w dawkach OTC, co czyni je bezpieczniejszymi w
kontekscie regularnego samoleczenia [11,15]. Jednak nawet w przypadku preparatow
ro$linnych nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentow przyjmujacych leki dziatajace sedatywnie
lub u 0s6b starszych.
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Substancja Ryzyko rozwoju Ryzyko uzaleznienia Uwagi kliniczne
tolerancji

Difenhydramina Brak jednoznacznych Brak klasycznego Zalecane wylgcznie
dowodow na rozw6j  uzaleznienia kroétkie stosowanie,
tolerancji fizycznego; mozliwe  szczegoOlna
farmakologicznej; przyzwyczajenie ostroznos$¢ u 0sob
mozliwe ostabienie psychologiczne starszych, ryzyko
subiektywnego efektu dziatan
sedatywnego przy antycholinergicznyc
powtarzalnym
stosowaniu

Doksylamina Brak jednoznacznych = Brak klasycznego Zalecane wylacznie
dowodow na rozwdj  uzaleznienia krotkie stosowanie,
tolerancji fizycznego; mozliwe  szczeg6lna
farmakologicznej; przyzwyczajenie ostrozno$¢ u osob
mozliwe ostabienie psychologiczne starszych, ryzyko
subiektywnego efektu dziatan
sedatywnego przy antycholinergicznych
powtarzalnym
stosowaniu

Melatonina Niskie — brak istotnej = Brak uzaleznienia Bezpieczniejsza przy
tolerancji regularnym

stosowaniu OTC
Waleriana Niskie Brak uzaleznienia Ostroznie z innymi
(kozlek lekarski) lekami sedatywnymi

Tabela 2. Ryzyko rozwoju tolerancji i uzaleznienia przy stosowaniu lekow nasennych OTC

4.5 Podsumowanie

Podsumowujac, stosowanie antyhistaminikow I generacji OTC w leczeniu epizodycznej
bezsennosci wymaga $wiadomego i odpowiedzialnego podej$cia. Preparaty zawierajace
substancje takie jak doksylamina czy difenhydramina wykazuja skuteczno$¢ w krotkotrwatym
utatwianiu zasypiania, jednak ich regularne i dlugotrwate stosowanie wigze si¢ z ryzykiem
zmniejszonego efektu sedatywnego oraz wigkszego narazenia na dzialania niepozgdane. W
praktyce klinicznej 1 aptecznej oznacza to, ze pacjenci mogg stosowac lek czgsciej niz wskazuja
zalecenia, co zwigksza ryzyko sennosci dnia nast¢pnego, zaburzen koncentracji, dziatan
antycholinergicznych, a u 0sob starszych takze ryzyka upadkow i zaburzen poznawczych. Na
tle antyhistaminikdéw I generacji preparaty takie jak melatonina i waleriana charakteryzuja si¢
korzystniejszym profilem bezpieczenstwa, co czyni je preferowanym wyborem w ramach
krotkotrwatego samoleczenia bezsennosci.

W tym kontekscie rola farmaceuty jest kluczowa dla zapewnienia bezpieczenstwa stosowania
lekow nasennych OTC. Farmaceuta powinien nie tylko informowac¢ pacjenta o ograniczeniach
stosowania przewleklego, ale rowniez wskazywac alternatywne strategie poprawy jakosci snu,
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takie jak higiena snu, techniki relaksacyjne czy preparaty o korzystniejszym profilu
bezpieczenstwa.

Do zadan farmaceuty nalezy rowniez: identyfikacja pacjentow z objawami przewleklej
bezsennosci, udzielanie informacji dotyczacych wiasciwego dawkowania, mozliwych dziatan
niepozadanych, przeciwwskazan oraz wskazywanie potrzeby konsultacji lekarskiej w
przypadku braku poprawy. Edukacja pacjentéw w zakresie ograniczen samoleczenia i ryzyka
wynikajacego z dlugotrwalego stosowania preparatow OTC stanowi istotny element
profilaktyki 1 racjonalnej farmakoterapii bezsennosci, a takze przyczynia si¢ do zmniejszenia
potencjalnych zagrozen wynikajacych z naduzywania lekéw nasennych dostepnych bez
recepty.

5. Znaczenie opieki farmaceutycznej w leczeniu bezsennosci

W ostatnich latach w literaturze naukowej coraz cze¢sciej podkresla si¢ potencjalng role
farmaceuty w opiece nad pacjentami z bezsennoscia, szczegolnie w kontekscie powszechnego
stosowania lekdw nasennych dostepnych bez recepty. Ze wzgledu na tatwa dostepno$¢ aptek,
farmaceuci czesto stanowig pierwszy punkt kontaktu pacjenta z systemem ochrony zdrowia,
co stwarza mozliwo$¢ wczesnej identyfikacji probleméw ze snem oraz wdrozenia dziatan
edukacyjnych.

Badania interwencyjne prowadzone w warunkach aptecznych wskazuja, ze porady udzielane
przez farmaceutow moga poprawia¢ wiedze pacjentow na temat higieny snu, zasad
prawidlowego stosowania lekow nasennych OTC oraz ogranicza¢ nieprawidtowe, dtugotrwale
samoleczenie. Wykazano rowniez, ze interwencje farmaceutyczne sprzyjaja czgstszemu
kierowaniu pacjentow z przewlekla bezsennoscia do lekarza. Jednocze$nie autorzy
podkreslaja, ze wpltyw tych dzialan na subiektywng poprawe jakosci snu byt zréznicowany i
niejednoznaczny, co wskazuje na potrzebe dalszych, lepiej zaprojektowanych badan
klinicznych [17]. Uzupetnieniem tych obserwacji jest scoping review obejmujace dostgpne
badania dotyczace udzialu farmaceutow w leczeniu bezsenno$ci, w ktorym wskazano, ze
farmaceuci moga pehic istotng rolg¢ w przesiewowej ocenie zaburzen snu, edukacji pacjentow,
optymalizacji farmakoterapii oraz w procesie odstawiania lekéw nieoptymalnie stosowanych
lek6w nasennych. Autorzy podkreslaja jednak, ze mimo istniejgcego potencjatu, rola
farmaceuty w tym obszarze jest nadal niewystarczajgco wykorzystana w praktyce klinicznej 1
wymaga odpowiednich szkolen oraz ustrukturyzowanych programéw opieki farmaceutycznej
[18].

Podsumowujac, dostgpne dane wskazuja, ze opieka farmaceutyczna moze stanowié istotny
element wspierajacy leczenie bezsennosci, zwlaszcza w zakresie bezpiecznego samoleczenia i
racjonalnego stosowania lekow OTC. Cho¢ dotychczasowe badania nie dostarczajg
jednoznacznych dowodow na istotng poprawe jakosci snu, podkreslajg one znaczenie
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farmaceuty jako edukatora i doradcy terapeutycznego oraz wskazuja kierunki dalszego
rozwoju opieki farmaceutycznej w tym obszarze.
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