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1. Wstęp 

Bezsenność to powszechna dolegliwość, której częstość występowania wzrasta we 

współczesnym społeczeństwie, m.in. w związku z nadmiernym korzystaniem z urządzeń 

elektronicznych, nieprawidłową higieną snu oraz wydłużonym czasem aktywności 

zawodowej, często do godzin wieczornych. Niewystarczająco długi lub niskiej jakości sen 

przyczynia się do narastających trudności z zasypianiem, zbyt wczesnego wybudzania oraz 

poczuciu braku regeneracji [9]. Efektem bezsenności są oprócz zmęczenia: brak energii do 

działania, drażliwość, spadek koncentracji, obniżenie nastroju, a nawet bóle mięśniowe [1]. 

Dodatkowo obserwuje się osłabienie funkcji poznawczych, w tym zdolności oceny sytuacji i 

podejmowania decyzji. Pacjenci coraz częściej poszukują sposobów i środków, które w szybki 

i skuteczny  sposób pomogą im w zwalczeniu tych dolegliwości. W tym celu pacjenci 

najczęściej zgłaszają się do apteki po poradę. Rosnące zainteresowanie pacjentów 

samoleczeniem problemów ze snem stawia przed farmaceutami wyzwania, wymagając 

zapewnienia profesjonalnej opieki i rzetelnej porady w zakresie doboru odpowiednich 

preparatów. Obecnie w aptekach dostępne są liczne mieszanki ziołowe, zawierające m.in. ziele 

kozłka lekarskiego (Valeriana officinalis), melisę lekarską (Melissa officinalis) czy chmiel 

zwyczajny (Humulus lupulus). Alternatywnie pacjenci mogą stosować preparaty lecznicze 

dostępne bez recepty, takie jak melatonina lub coraz częściej rejestrowane antagoniści 

receptora histaminowego H1 (doksylamina, difenhydramina), które pozwalają na krótkotrwałą 

interwencję w przypadku epizodycznych zaburzeń snu [1,9]. 

1.1 Znaczenie snu dla zdrowia 

Sen jest podstawowym procesem fizjologicznym warunkującym prawidłowe funkcjonowanie 

organizmu człowieka. Odgrywa istotną rolę w regulacji procesów metabolicznych, 

hormonalnych i immunologicznych, a także w utrzymaniu sprawności funkcji poznawczych 

oraz równowagi emocjonalnej. Odpowiednia długość i jakość snu są niezbędne dla regeneracji 

organizmu, konsolidacji pamięci oraz zdolności adaptacyjnych w ciągu dnia. Zaburzenia snu 

prowadzą do pogorszenia funkcjonowania psychicznego i fizycznego, obniżenia wydajności 

zawodowej oraz zmniejszenia ogólnej jakości życia [3]. 

1.2 Cel pracy i uzasadnienie jej wyboru 

Celem niniejszej pracy jest analiza skuteczności i bezpieczeństwa leków nasennych 

dostępnych bez recepty (OTC) stosowanych w leczeniu bezsenności, ze szczególnym 

uwzględnieniem ich bezpieczeństwa stosowania oraz ryzyka rozwoju tolerancji. Podjęcie tego 

tematu wynika z wysokiego rozpowszechnienia bezsenności oraz częstego sięgania po 

preparaty OTC w ramach samoleczenia, często bez wcześniejszej konsultacji z lekarzem. 

Łatwa dostępność tych środków oraz ich powszechne postrzeganie jako preparatów 

bezpiecznych mogą sprzyjać niewłaściwemu lub długotrwałemu stosowaniu. Z tego względu 

ocena profilu bezpieczeństwa oraz potencjału rozwoju tolerancji leków nasennych OTC ma 

istotne znaczenie zarówno z perspektywy zdrowia publicznego, jak i praktyki farmaceutycznej. 
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2. Bezsenność – definicja, klasyfikacja i epidemiologia 

2.1 Definicja bezsenności 

Bezsenność definiuje się jako przewlekłe lub okresowe trudności w inicjowaniu snu, 

utrzymaniu snu lub wczesnym porannym budzeniu się, które prowadzą do istotnych zaburzeń 

funkcjonowania w ciągu dnia. Zgodnie z klasyfikacją ICD-10  Światowej Organizacji Zdrowia, 

bezsenność jest zaburzeniem snu skutkującym upośledzeniem funkcjonowania psychicznego, 

społecznego lub zawodowego [2]. 

2.2 Rodzaje bezsenności 

Bezsenność można klasyfikować według czasu trwania oraz etiologii. 

Bezsenność przygodna (o czasie trwania do kilku dni) oraz bezsenność krótkotrwała, 

utrzymująca się do około czterech tygodni najczęściej jest związana ze stresującymi 

wydarzeniami życiowymi (np. problemy zawodowe, szkolne, rodzinne), zmianą trybu życia 

(np. przeprowadzka, podróż ze zmianą stref czasu). Bezsenność krótkotrwałą mogą wywołać 

również choroby somatyczne, tj. infekcje czy choroby przebiegające z bólem. W wielu 

przypadkach ustępuje ona samoistnie po eliminacji czynnika wywołującego [14]. 

Bezsenność przewlekła utrzymuje się przez co najmniej trzy miesiące i występuje regularnie. 

Może mieć charakter pierwotny lub współwystępować z innymi zaburzeniami psychicznymi 

bądź chorobami somatycznymi. Współczesne podejście kliniczne coraz częściej traktuje 

bezsenność jako samodzielne zaburzenie, niezależnie od chorób współistniejących, co 

umożliwia bardziej precyzyjne podejście diagnostyczne i terapeutyczne [3,5]. 

Z punktu widzenia praktyki aptecznej istotne znaczenie ma rozróżnienie bezsenności 

przygodnej, krótkotrwałej i przewlekłej, ponieważ determinuje ono zasadność stosowania 

preparatów dostępnych bez recepty. Preparaty OTC mogą być rozważane jedynie w przypadku 

krótkotrwałych trudności ze snem, natomiast objawy utrzymujące się powyżej trzech miesięcy 

wymagają konsultacji lekarskiej. Brak poprawy po krótkotrwałym stosowaniu leków 

nasennych OTC powinien być sygnałem alarmowym dla farmaceuty, wskazującym na 

konieczność dalszej diagnostyki. 

2.3 Epidemiologia w Polsce i na świecie 

Bezsenność jest rozpowszechnionym zaburzeniem w populacji dorosłych. Dane z przeglądów 

międzynarodowych wskazują, że objawy trudności ze snem występują u 10–40% dorosłych, 

w zależności od przyjętych definicji i metod oceny. Przy zastosowaniu rygorystycznych 

kryteriów diagnostycznych ICD-10 klinicznie istotna bezsenność dotyczy około 8–16% 

populacji [4,5]. 
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W badaniach prowadzonych w Polsce częstość występowania objawów bezsenności mieści się 

w przedziałach zbliżonych do danych raportowanych w innych krajach europejskich [4,6]. 

Wykazano, że zaburzenie to częściej dotyczy kobiet oraz osób w starszych grupach 

wiekowych, a istotnymi czynnikami ryzyka są stres psychospołeczny, nieregularny tryb życia 

oraz obciążenie zawodowe [6,8]. 

Część badań wskazuje również na wzrost częstości występowania bezsenności wśród osób w 

wieku średnim i aktywnych zawodowo, co może być związane z nasilonym stresem 

zawodowym i presją społeczną [4,5]. Dodatkowy wzrost zgłaszanych trudności ze snem 

obserwowano w okresie pandemii COVID-19, co podkreśla podatność snu na czynniki 

środowiskowe i psychospołeczne [5]. 

Wysokie rozpowszechnienie objawów bezsenności w populacji sprzyja powszechnemu 

stosowaniu preparatów nasennych bez recepty w ramach samoleczenia. Badania wskazują, że 

znaczna część pacjentów nie zgłasza trudności ze snem lekarzowi, traktując je jako problem 

przejściowy lub niewymagający interwencji specjalisty. Taka postawa może prowadzić do 

długotrwałego, niekontrolowanego stosowania preparatów OTC, co zwiększa ryzyko działań 

niepożądanych oraz rozwoju tolerancji [7]. 

Podsumowując, bezsenność stanowi istotny problem zdrowotny zarówno w Polsce, jak i na 

świecie, a jej rozpowszechnienie oraz konsekwencje zależą od wieku, płci, czynników 

psychospołecznych oraz stosowanych kryteriów diagnostycznych. 

2.4 Objawy i wpływ na funkcjonowanie 

Do najczęściej występujących objawów bezsenności należą:  

• trudności w zasypianiu,  

• częste wybudzenia nocne,  

• wczesne poranne budzenie się oraz  

• subiektywne poczucie snu niewystarczającego lub nieprzynoszącego wypoczynku [3]. 

Przewlekłe zaburzenia snu prowadzą do istotnych konsekwencji w funkcjonowaniu dziennym, 

takich jak obniżenie koncentracji i sprawności poznawczej, przewlekłe zmęczenie, drażliwość 

oraz pogorszenie jakości życia. Ponadto bezsenność zwiększa ryzyko rozwoju zaburzeń 

nastroju oraz chorób somatycznych, w tym nadciśnienia tętniczego, chorób sercowo-

naczyniowych i zaburzeń metabolicznych [7,8]. 

3. Samoleczenie bezsenności i dostępność leków OTC w Polsce 

3.1 Zjawisko samoleczenia i czynniki skłaniające do stosowania OTC 

Samoleczenie bezsenności, polegające na stosowaniu preparatów dostępnych bez recepty 

(OTC) przez osoby z trudnościami ze snem, stanowi zjawisko powszechne w Polsce i na 
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świecie. Pacjenci sięgają po preparaty OTC głównie z powodu ich łatwej dostępności w 

aptekach oraz przekonania o bezpieczeństwie i skuteczności w przypadku epizodycznych 

problemów ze snem. Często decyzja o samoleczeniu wynika również z niskiej świadomości 

przyczyn bezsenności, braku konsultacji z lekarzem lub farmaceutą oraz z potrzeby szybkiego 

rozwiązania problemu [9,10]. 

3.2 Rodzaje leków dostępnych bez recepty 

3.2.1 Leki przeciwhistaminowe I generacji (difenhydramina, doksylamina) 

• Difenhydramina  jest pochodną etanolaminy i wykazuje działanie 

przeciwcholinergiczne, nasenne i uspokajające. Bardzo silnie hamuje ośrodkowy układ 

nerwowy, przez co znalazła zastosowanie w przejściowym łagodzeniu zaburzeń snu. 

Difenhydramina należy do leków przeciwhistaminowych pierwszej generacji, których 

mechanizm działania polega na blokowaniu receptorów histaminowych H1. Blokada 

receptorów obwodowych hamuje procesy zapalne w początkowej fazie reakcji 

alergicznej, a stosowanie miejscowe na błonę śluzową nosa i spojówek łagodzi objawy 

stanu zapalnego [9]. Po podaniu doustnym difenhydramina przenika do ośrodkowego 

układu nerwowego, wywołując działanie sedatywne i uczucie senności. Wykorzystując 

ten efekt, lek znalazł zastosowanie w preparatach złożonych stosowanych w leczeniu 

bólu z towarzyszącą bezsennością. 

Jednakże w związku z rosnącym zainteresowaniem tą substancją, wprowadzono na 

rynek preparat zawierający tylko difenhydraminę w postaci tabletek doustnych, który 

dostępny jest bez recepty. Zgodnie z dostępną literaturą skraca czas zasypiania oraz 

zwiększa jakość i głębokość snu [10]. Niektóre źródła podają, że pomimo niskiego 

potencjału uzależniającego może aktywować mezolimbiczny, dopaminergiczny układ 

nagrody oraz hamować wychwyt zwrotny serotoniny [9].  

 

• Doksylamina, podobnie jak difenhydramina, jest stosowana w preparatach leczniczych 

w leczeniu krótkotrwałej bezsenności. Należy do leków przeciwhistaminowych 

pierwszej generacji i wykazuje właściwości typowe dla tej grupy substancji [9]. 

Dodatkowo posiada działanie przeciwwymiotne, które wykorzystuje się w połączeniu 

z pirydoksyną w leczeniu nudności i wymiotów w przebiegu ciąży. Połączenie to 

zostało zatwierdzone przez Amerykańską Agencję ds. Żywności i Leków (FDA) jako 

lek pierwszego wyboru w terapii tego typu dolegliwości [12]. Działanie doksylaminy 

wynika z hamowania sygnalizacji histaminergicznej w ośrodku wymiotnym w rdzeniu 

przedłużonym. Substancja przenika przez barierę krew–mózg i blokuje centralne 

receptory histaminowe H1, co prowadzi do efektu sedatywnego, który może być 

dodatkowo wzmocniony przez antagonizm wobec receptorów muskarynowych i 

serotoninergicznych. Dzięki tym właściwościom doksylamina skraca czas zasypiania, 

wydłuża czas snu oraz poprawia jego jakość [9]. 
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3.2.2 Melatonina  

Melatonina to neurohormon produkowany przez szyszynkę, który odgrywa kluczową rolę w 

synchronizacji wewnętrznego cyklu dobowego oraz zegara biologicznego człowieka. Jej 

wydzielanie przebiega w rytmie dobowym – stężenie we krwi jest niskie w ciągu dnia, a 

najwyższe przypada między północą a 3:00 w nocy. Melatonina ułatwia zasypianie, ogranicza 

liczbę nocnych przebudzeń oraz poprawia jakość snu. Ponadto zwiększa poziom kwasu 

gamma-aminomasłowego (GABA) i serotoniny w śródmózgowiu i podwzgórzu oraz wykazuje 

działanie antyoksydacyjne. Jej właściwości nasenne są związane z aktywacją receptorów MT1, 

MT2 i MT3, z których głównie MT1 i MT2 uczestniczą w regulacji rytmów okołodobowych i 

procesów snu [13]. Preparaty zawierające melatoninę dostępne w aptekach w Polsce są 

stosowane głównie w celu ułatwienia zasypiania, zwłaszcza wspomagająco w zaburzeniach 

rytmu dobowego snu i czuwania u niewidomych, zaburzeniach snu związanych z szybką 

zmianą stref czasowych w czasie podróży (jet lag), zaburzeniach snu związanych z 

zaburzeniami rytmu snu i czuwania, np. w związku z pracą na zmiany. Dodatkowo mają 

zastosowanie w krótkotrwałym leczeniu pierwotnej bezsenności, charakteryzującej się niską 

jakością snu, u pacjentów ≥55. rż. [13].  

Lek ten może być stosowany bez przerwy nawet do 3 miesięcy. Znacząco skraca czas latencji 

snu i poprawia jego jakość; czyni go bardziej regenerującym. Bardzo obiecująca w leczeniu 

zaburzeń snu, choć jeszcze słabo rozpowszechniona w Polsce, jest grupa leków będących 

agonistami receptorów melatoninowych (MT): ramelteon, tasimelteon i agomelatyna, która 

zarejestrowana jest w Polsce do leczenia dużych epizodów depresyjnych u dorosłych [1]. 

3.2.3 Kozłek lekarski (Valeriana officinalis) 

Kozłek lekarski używany jest jako lek działający nasennie już od ponad 1000 lat. Jego 

działanie prawdopodobnie wiąże się ze wzrostem aktywności transmisji GABA-ergicznej i 

efektem serotoninergicznym poprzez wiązanie z receptorami serotoninowymi 5-HT5a. Uważa 

się, że waleriana działa także na receptory adenozynowe i może wspomagać działanie 

melatoniny [1]. Brak standaryzacji oraz ograniczona liczba badań klinicznych wpływa jednak 

na ograniczoną pewność co do skuteczności w przewlekłej bezsenności. 

3.2.4 Inne wyciągi roślinne 

Preparaty zawierające ekstrakt z chmielu (Humulus lupulus) są szeroko stosowane, jednak 

liczba badań potwierdzających jego działanie sedatywne jest ograniczona i znacznie mniejsza 

niż w przypadku kozłka lekarskiego, a uzyskane wyniki pozostają niejednoznaczne. Za 

potencjalne działanie nasenne chmielu odpowiadają najprawdopodobniej substancje 

goryczkowe zawarte w tzw. żywicy chmielowej, w szczególności kwasy α- i β-goryczkowe 

oraz olejek eteryczny [1]. 

Wśród innych roślin wykazujących łagodne działanie uspokajające wymienia się melisę 

lekarską (Melissa officinalis). Badania in vitro wskazują, że ekstrakty melisy mogą hamować 

aktywność GABA-transaminazy oraz monoaminooksydazy w ośrodkowym układzie 

https://www.mp.pl/pacjent/psychiatria/bezsennosc/70349,bezsennosc
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nerwowym. Roślina ta jest stosowana w lecznictwie od ponad 2000 lat, jednak jej zastosowanie 

w zaburzeniach snu opiera się głównie na tradycji, a dostępne dane naukowe wskazują jedynie 

na niewielkie działanie uspokajające i wspomagające zasypianie [1]. 

Rumianek pospolity (Matricaria recutita L.) należy do najstarszych i jednocześnie 

najbezpieczniejszych surowców zielarskich wykorzystywanych w medycynie. Stosowany jest 

m.in. jako środek przeciwzapalny, rozkurczowy, uspokajający i nasenny. Uważa się, że 

właściwości uspokajające mogą wykazywać zarówno napary z kwiatów rumianku, jak i olejek 

eteryczny stosowany wziewnie. Wodny ekstrakt bywał tradycyjnie używany w leczeniu 

bezsenności, nadpobudliwości oraz koszmarów nocnych. Potencjalne działanie nasenne 

rumianku wiąże się z obecnością apigeniny – flawonoidu oddziałującego z receptorami 

benzodiazepinowymi w mózgu. Jednak badania kliniczne przeprowadzone u pacjentów z 

przewlekłą bezsennością nie wykazały istotnych różnic pomiędzy rumiankiem, a placebo w 

zakresie parametrów snu, co wskazuje na potrzebę dalszych, dobrze zaprojektowanych badań 

potwierdzających jego skuteczność [1]. 

3.4 Formy podania i dostępność w aptekach 

Preparaty nasenne OTC w Polsce dostępne są głównie w formie tabletek lub kapsułek 

doustnych zawierających difenhydraminę, doksylaminę, melatoninę lub wyciągi roślinne, takie 

jak waleriana. Produkty te są łatwo dostępne w aptekach bez recepty, co ułatwia szybkie 

zastosowanie w epizodycznych trudnościach ze snem. W aptekach spotyka się także preparaty 

łączone, zawierające zarówno środki nasenne, jak i składniki przeciwbólowe, jednak ich 

stosowanie wymaga uwzględnienia wskazań i potencjalnych interakcji. 

4. Bezpieczeństwo stosowania leków nasennych OTC oraz ryzyko rozwoju tolerancji 

4.1 Działania niepożądane leków nasennych OTC 

4.1.1 Antyhistaminiki pierwszej generacji (np. doksylamina, difenhydramina) wywierają 

działanie sedatywne poprzez blokowanie receptorów histaminowych H₁ w ośrodkowym 

układzie nerwowym. Jednocześnie ich działanie nieselektywne prowadzi do efektów 

antycholinergicznych, które mogą być szczególnie istotne u osób starszych oraz pacjentów z 

chorobami współistniejącymi. Do typowych działań niepożądanych należą: 

• senność utrzymująca się w ciągu dnia, obniżająca sprawność psychomotoryczną, 

• suchość błon śluzowych jamy ustnej i nosa, 

• zaburzenia widzenia (np. niewyraźne widzenie, trudności w akomodacji), 

• zawroty głowy i upośledzenie koordynacji ruchowej, 

• zaparcia i zaburzenia motoryki przewodu pokarmowego, 

• obniżona koncentracja, osłabienie pamięci krótkotrwałej, 
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• rzadziej bóle głowy, drżenia mięśniowe czy dyskomfort żołądkowo-jelitowy [9,12]. 

Preparaty te przeznaczone są do krótkotrwałego stosowania w leczeniu sporadycznych 

epizodów bezsenności. Długotrwałe użycie zwiększa ryzyko kumulacji działań 

niepożądanych, w tym przewlekłej senności i upośledzenia funkcji poznawczych.  

4.1.2 Melatonina - hormon regulujący rytm snu i czuwania, stosowana w dawkach dostępnych 

bez recepty (1–5 mg), charakteryzuje się korzystnym profilem bezpieczeństwa. Działania 

niepożądane występują stosunkowo rzadko i mają zazwyczaj łagodny charakter, obejmując 

senność w ciągu dnia, nadmierną sedację, bóle głowy, zawroty głowy oraz sporadycznie 

nudności i inne dolegliwości żołądkowo-jelitowe. Częściej są one obserwowane przy 

wyższych dawkach [11]. 

4.1.3 Kozłek lekarski (Valeriana officinalis) tak jak i pozostałe preparaty roślinne, wykazuje 

łagodny profil działań niepożądanych, najczęściej obejmujący bóle głowy, senność, 

dyskomfort żołądkowo-jelitowy oraz rzadko reakcje alergiczne [15]. 

4.2 Przeciwwskazania i ryzyko w grupach szczególnych 

4.2.1 Przeciwwskazania 

Każdy lek OTC nasenny posiada specyficzne przeciwwskazania wynikające z jego 

mechanizmu działania i bezpieczeństwa stosowania. 

Leki antyhistaminowe I generacji 

Difenhydraminę należy stosować z zachowaniem ostrożności u osób z myasthenia gravis, 

padaczką lub zaburzeniami drgawkowymi, jaskrą z wąskim kątem przesączania, rozrostem 

gruczołu krokowego, zatrzymaniem moczu, astmą, zapaleniem oskrzeli, przewlekłą 

obturacyjną chorobą płuc (POChP), umiarkowaną lub ciężką niewydolnością nerek lub 

wątroby. Pzeciwskazaniem będzie także nabyte lub wrodzone wydłużenie odstępu QT, znane 

czynniki ryzyka wydłużenia odstępu QT (w tym rozpoznana choroba sercowo-naczyniowa, 

znaczne zaburzenia elektrolitowe (hipokaliemia, hipomagnezemia), stwierdzony w wywiadzie 

rodzinnym nagły zgon z powodu choroby serca, znaczna bradykardia, jednoczesne stosowanie 

leków wydłużających odstęp QT i/lub wywołujących częstoskurcz komorowy typu torsade de 

pointes. 

Difenhydramina może powodować depresję ośrodkowego układu nerwowego, co może 

upośledzać zdolność prowadzenia pojazdów oraz obsługi maszyn [16]. 

Doksylamina, jako lek przeciwhistaminowy I generacji, wykazuje działanie 

antycholinergiczne, które może prowadzić do nasilenia objawów u pacjentów z jaskrą z 

wąskim kątem przesączania, zwiększonym ciśnieniem wewnątrzgałkowym, chorobami 

przebiegającymi z utrudnionym odpływem moczu oraz zwężeniami przewodu pokarmowego. 

Ze względu na wpływ na wydzielinę oskrzelową, lek może pogarszać przebieg chorób układu 

oddechowego, takich jak astma czy przewlekłe zapalenie oskrzeli. 
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U pacjentów z padaczką doksylamina może obniżać próg drgawkowy i prowokować napady 

drgawek, dlatego wymaga szczególnej ostrożności. 

Choć nie wykazano jednoznacznego wpływu doksylaminy na wydłużenie odstępu QT, zaleca 

się ostrożność u pacjentów z zaburzeniami rytmu serca, niewydolnością serca, nadciśnieniem 

tętniczym oraz u osób w podeszłym wieku [12]. 

Melatonina 

Melatonina jest przeciwwskazana u osób z nadwrażliwością na substancję czynną. Dostępne 

dane nie wskazują na rozwój tolerancji ani uzależnienia od melatoniny, co odróżnia ją od 

klasycznych leków nasennych. W pojedynczych doniesieniach opisywano jednak możliwość 

zaburzeń tolerancji glukozy, co sugeruje konieczność ostrożności u pacjentów z cukrzycą lub 

insulinoopornością [11]. 
Melatonina jest metabolizowana głównie przez izoenzym CYP1A2, dlatego należy zachować 

ostrożność u pacjentów przyjmujących silne inhibitory tego enzymu, takie jak fluwoksamina. 

Należy zachować ostrożność u pacjentów przyjmujących leki antykoagulacyjne, 

immunosupresyjne i nasenne. Ponadto nie zaleca się jednoczesnego stosowania melatoniny z 

innymi lekami o działaniu uspokajającym lub nasennym (m.in. benzodiazepinami, zolpidemem 

czy eszopiklonem), ze względu na ryzyko nadmiernej sedacji i nasilenia działań ośrodkowych 

[11].  

Kozłek lekarski (Valeriana officinalis) 

Przeciwwskazania obejmują pacjentów z nadwrażliwością na składniki roślinne. Ponadto 

choroby wątroby i ciężkie zaburzenia układu nerwowego mogą zwiększać ryzyko stosowania 

preparatów zawierających walerianę. Preparaty te należy stosować ostrożnie u pacjentów 

przyjmujących inne leki działające sedatywnie, w tym alkohol, benzodiazepiny czy leki 

przeciwhistaminowe [15].  

4.2.2 Ryzyko w poszczególnych grupach 

W grupach szczególnych ryzyko działań niepożądanych wzrasta: 

• Osoby w podeszłym wieku 

Pacjenci w wieku podeszłym stanowią grupę szczególnie narażoną na działania niepożądane 

leków nasennych dostępnych bez recepty, co wynika ze zmian farmakokinetycznych i 

farmakodynamicznych związanych z procesem starzenia, a także częstego występowania 

wielolekowości.  

Leki przeciwhistaminowe I generacji stosowane jako środki nasenne mogą u osób starszych 

powodować nadmierną senność, zaburzenia koncentracji, splątanie oraz zwiększać ryzyko 

upadków, głównie ze względu na działanie sedatywne i cholinolityczne. Z tego powodu ich 

stosowanie w tej grupie pacjentów powinno być ograniczone i każdorazowo rozważane 

indywidualnie [9,12]. 
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Melatonina charakteryzuje się korzystniejszym profilem bezpieczeństwa u osób starszych i 

bywa stosowana w zaburzeniach rytmu okołodobowego, jednak również w tym przypadku 

istnieje ryzyko nadmiernej senności dziennej, szczególnie przy stosowaniu wyższych dawek. 

Zaleca się stosowanie najniższej skutecznej dawki oraz monitorowanie tolerancji leczenia 

[11,14]. 

Preparaty roślinne zawierające walerianę (Valeriana officinalis) wykazują działanie 

uspokajające i mogą nasilać sedację, zwłaszcza w skojarzeniu z innymi lekami działającymi 

na ośrodkowy układ nerwowy. U pacjentów w podeszłym wieku wskazana jest ostrożność oraz 

unikanie jednoczesnego stosowania kilku preparatów o działaniu sedatywnym [15]. 

• Kobiety w ciąży 

Stosowanie leków nasennych OTC u kobiet w ciąży wymaga szczególnej ostrożności ze 

względu na ograniczoną liczbę danych dotyczących bezpieczeństwa wielu substancji czynnych 

w tym okresie. 

Leki przeciwhistaminowe - ich użycie jako środków nasennych bez konsultacji medycznej nie 

jest rutynowo zalecane. Decyzja o zastosowaniu powinna uwzględniać bilans korzyści i ryzyka 

oraz możliwe alternatywy niefarmakologiczne [12]. 

W przypadku melatoniny dostępne dane kliniczne dotyczące stosowania w ciąży są 

ograniczone, dlatego jej rutynowe stosowanie u kobiet ciężarnych nie jest rekomendowane 

[11]. 

Preparaty zawierające walerianę również nie posiadają wystarczających danych 

potwierdzających bezpieczeństwo stosowania w okresie ciąży, co stanowi podstawę do 

zalecenia unikania ich stosowania w tej grupie pacjentek [15]. 

Dodatkowo zwiększone ryzyko działań niepożądanych obserwuje się u pacjentów z chorobami 

współistniejącymi, w szczególności schorzeniami wątroby, nerek oraz układu sercowo-

naczyniowego, u których zaburzenia metabolizmu i eliminacji leków oraz współistniejąca 

polifarmakoterapia mogą prowadzić do kumulacji substancji czynnych i nasilenia działań 

niepożądanych. 

Rozumienie mechanizmów działania i profilów bezpieczeństwa poszczególnych preparatów 

jest kluczowe w kontekście samoleczenia i racjonalnego doboru terapii, zwłaszcza u pacjentów 

z chorobami przewlekłymi, kobiet w ciąży lub starszych osób. Odpowiednie dawkowanie, 

przestrzeganie przeciwwskazań oraz konsultacja farmaceutyczna minimalizują ryzyko działań 

niepożądanych i pozwalają na bezpieczne stosowanie leków nasennych OTC. 
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Typ 

preparatu 

Substancja / 

przykład 

Typowe 

działania 

niepożądane 

Przeciwwskazania / środki 

ostrożności 

Leki 

p/histaminowe 

I generacji 

Difenhydramina(np. 

Luminastil), 

doksylamina (np. 

Noctis Noc) 

Senność 

utrzymująca się w 

ciągu dnia, 

suchość błon 

śluzowych, 

zaburzenia 

widzenia, zawroty 

głowy, zaparcia, 

bóle głowy, 

drżenia 

mięśniowe, 

dyskomfort 

żołądkowo-

jelitowy 

Nadwrażliwość na substancję 

czynną, jaskra z wąskim 

kątem przesączania, przerost 

gruczołu krokowego z 

utrudnieniem odpływu moczu, 

zwężenia przewodu 

pokarmowego; ostrożnie u 

pacjentów z chorobami układu 

oddechowego (astma, 

POChP), zaburzeniami rytmu 

serca, ciężkimi zaburzeniami 

czynności wątroby lub nerek 

oraz u osób w podeszłym 

wieku (zwiększone ryzyko 

działań niepożądanych) 

Melatonina Melatonina (np. 

Melatonina Lek-

Am) 

Senność, bóle 

głowy, zawroty 

głowy, 

sporadycznie 

nudności i inne 

dolegliwości 

żołądkowo-

jelitowe 

Nadwrażliwość na substancję 

czynną, Ostrożność zaleca się 

u pacjentów z ciężkimi 

zaburzeniami czynności 

wątroby, cukrzycą lub 

insulinoopornością oraz przy 

jednoczesnym stosowaniu 

leków modulujących 

aktywność izoenzymu 

CYP1A2 (np. fluwoksaminy) i 

innych leków o działaniu 

sedatywnym. 

Preparaty 

roślinne – 

waleriana 

Kozłek lekarski 

(Valeriana 

officinalis - np. 

Valerin) 

Senność, bóle 

głowy, 

dyskomfort 

żołądkowo-

jelitowy, rzadko 

reakcje alergiczne 

Nadwrażliwość na składniki 

roślinne; ostrożnie u 

pacjentów z chorobami 

wątroby oraz przy 

jednoczesnym stosowaniu 

innych leków działających 

sedatywnie (alkohol, 

benzodiazepiny, leki 

przeciwhistaminowe) 

Inne preparaty 

roślinne  

Melisa, rumianek, 

mieszanki 

ekstraktów 

roślinnych 

Zależne od składu 

preparatu; 

najczęściej 

senność i 

dolegliwości 

żołądkowo-

jelitowe 

Nadwrażliwość na składniki; 

ostrożnie przy jednoczesnym 

stosowaniu leków o działaniu 

sedatywnym 
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Tabela 1. Działania niepożądane i przeciwwskazania wybranych preparatów nasennych OTC. 

Opracowanie własne na podstawie Charakterystyk Produktów Leczniczych (Noctis Noc, 

Luminastil, Melatonina Lek-Am), monografii EMA (Valeriana officinalis) oraz danych 

literaturowych. 

4.4 Tolerancja i ryzyko uzależnienia od leków nasennych OTC 

Wszystkie substancje stosowane w leczeniu bezsenności powinny być przyjmowane zgodnie 

z określonymi zasadami dawkowania i czasem stosowania. Leki dostępne bez recepty również 

wiążą się z określonym ryzykiem wynikającym z samodzielnego stosowania, szczególnie w 

przypadku długotrwałego lub nieprawidłowego użycia. Preparaty lecznicze nasenne powinny 

być stosowane, kiedy próby opanowania przyczyn zaburzeń snu okazały się nieskuteczne, a 

pierwszym wyborem pacjenta powinny być preparaty ziołowe, które niosą najmniejsze ryzyko 

powikłań. Stosowanie leków działających nasennie, takich jak leki przeciwhistaminowe 

pierwszej generacji, powinno być ograniczone w czasie i poprzedzone świadomą oceną 

korzyści i ryzyka, co ma kluczowe znaczenie dla bezpieczeństwa samoleczenia [9]. 

Badania eksperymentalne oraz obserwacje kliniczne wskazują, że u części pacjentów może 

dochodzić do osłabienia subiektywnego efektu sedatywnego doksylaminy i difenhydraminy w 

trakcie ciągłego stosowania. W praktyce klinicznej może to skutkować osłabieniem działania 

nasennego przy niezmienionej dawce, co sprzyja częstszemu sięganiu po preparat lub 

zwiększaniu dawki, mimo że zgodnie z charakterystyką produktu leczniczego leki te 

przeznaczone są wyłącznie do krótkotrwałego stosowania [12,16] 

Długotrwałe stosowanie antyhistaminików I generacji zwiększa ryzyko kumulacji działań 

antycholinergicznych, co ma szczególne znaczenie u osób starszych. W badaniach 

geriatrycznych wykazano, że przewlekłe stosowanie tych leków może nasilać zaburzenia 

poznawcze oraz zwiększać ryzyko upadków, a w niektórych analizach obserwacyjnych 

opisywano związek długotrwałej ekspozycji z pogorszeniem funkcji poznawczych [12]. Z tego 

względu w praktyce klinicznej i farmaceutycznej antyhistaminiki I generacji klasyfikowane są 

jako leki potencjalnie nieodpowiednie dla pacjentów powyżej 65. roku życia. 

Melatonina i waleriana, w przeciwieństwie do antyhistaminików, nie wykazują znaczącej 

tolerancji ani uzależnienia przy stosowaniu w dawkach OTC, co czyni je bezpieczniejszymi w 

kontekście regularnego samoleczenia [11,15]. Jednak nawet w przypadku preparatów 

roślinnych należy zachować ostrożność u pacjentów przyjmujących leki działające sedatywnie 

lub u osób starszych. 

 

 

 

 



 

 14  

 

 

Substancja Ryzyko rozwoju 

tolerancji 

Ryzyko uzależnienia Uwagi kliniczne 

Difenhydramina Brak jednoznacznych 

dowodów na rozwój 

tolerancji 

farmakologicznej; 

możliwe osłabienie 

subiektywnego efektu 

sedatywnego przy 

powtarzalnym 

stosowaniu 

Brak klasycznego 

uzależnienia 

fizycznego; możliwe 

przyzwyczajenie 

psychologiczne 

Zalecane wyłącznie 

krótkie stosowanie, 

szczególna 

ostrożność u osób 

starszych, ryzyko 

działań 

antycholinergicznyc 

Doksylamina Brak jednoznacznych 

dowodów na rozwój 

tolerancji 

farmakologicznej; 

możliwe osłabienie 

subiektywnego efektu 

sedatywnego przy 

powtarzalnym 

stosowaniu 

Brak klasycznego 

uzależnienia 

fizycznego; możliwe 

przyzwyczajenie 

psychologiczne 

 

Zalecane wyłącznie 

krótkie stosowanie, 

szczególna 

ostrożność u osób 

starszych, ryzyko 

działań 

antycholinergicznych 

Melatonina Niskie – brak istotnej 

tolerancji 

Brak uzależnienia Bezpieczniejsza przy 

regularnym 

stosowaniu OTC 

Waleriana 

(kozłek lekarski) 

Niskie Brak uzależnienia Ostrożnie z innymi 

lekami sedatywnymi 

Tabela 2. Ryzyko rozwoju tolerancji i uzależnienia przy stosowaniu leków nasennych OTC 

4.5 Podsumowanie 

Podsumowując, stosowanie antyhistaminików I generacji OTC w leczeniu epizodycznej 

bezsenności wymaga świadomego i odpowiedzialnego podejścia. Preparaty zawierające 

substancje takie jak doksylamina czy difenhydramina wykazują skuteczność w krótkotrwałym 

ułatwianiu zasypiania, jednak ich regularne i długotrwałe stosowanie wiąże się z ryzykiem 

zmniejszonego efektu sedatywnego oraz większego narażenia na działania niepożądane. W 

praktyce klinicznej i aptecznej oznacza to, że pacjenci mogą stosować lek częściej niż wskazują 

zalecenia, co zwiększa ryzyko senności dnia następnego, zaburzeń koncentracji, działań 

antycholinergicznych, a u osób starszych także ryzyka upadków i zaburzeń poznawczych. Na 

tle antyhistaminików I generacji preparaty takie jak melatonina i waleriana charakteryzują się 

korzystniejszym profilem bezpieczeństwa, co czyni je preferowanym wyborem w ramach 

krótkotrwałego samoleczenia bezsenności. 

W tym kontekście rola farmaceuty jest kluczowa dla zapewnienia bezpieczeństwa stosowania 

leków nasennych OTC. Farmaceuta powinien nie tylko informować pacjenta o ograniczeniach 

stosowania przewlekłego, ale również wskazywać alternatywne strategie poprawy jakości snu, 
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takie jak higiena snu, techniki relaksacyjne czy preparaty o korzystniejszym profilu 

bezpieczeństwa. 

Do zadań farmaceuty należy również: identyfikacja pacjentów z objawami przewlekłej 

bezsenności, udzielanie informacji dotyczących właściwego dawkowania, możliwych działań 

niepożądanych, przeciwwskazań oraz wskazywanie potrzeby konsultacji lekarskiej w 

przypadku braku poprawy. Edukacja pacjentów w zakresie ograniczeń samoleczenia i ryzyka 

wynikającego z długotrwałego stosowania preparatów OTC stanowi istotny element 

profilaktyki i racjonalnej farmakoterapii bezsenności, a także przyczynia się do zmniejszenia 

potencjalnych zagrożeń wynikających z nadużywania leków nasennych dostępnych bez 

recepty. 

5. Znaczenie opieki farmaceutycznej w leczeniu bezsenności 

W ostatnich latach w literaturze naukowej coraz częściej podkreśla się potencjalną rolę 

farmaceuty w opiece nad pacjentami z bezsennością, szczególnie w kontekście powszechnego 

stosowania leków nasennych dostępnych bez recepty. Ze względu na łatwą dostępność aptek, 

farmaceuci często stanowią pierwszy punkt kontaktu pacjenta z systemem ochrony zdrowia, 

co stwarza możliwość wczesnej identyfikacji problemów ze snem oraz wdrożenia działań 

edukacyjnych. 

Badania interwencyjne prowadzone w warunkach aptecznych wskazują, że porady udzielane 

przez farmaceutów mogą poprawiać wiedzę pacjentów na temat higieny snu, zasad 

prawidłowego stosowania leków nasennych OTC oraz ograniczać nieprawidłowe, długotrwałe 

samoleczenie. Wykazano również, że interwencje farmaceutyczne sprzyjają częstszemu 

kierowaniu pacjentów z przewlekłą bezsennością do lekarza. Jednocześnie autorzy 

podkreślają, że wpływ tych działań na subiektywną poprawę jakości snu był zróżnicowany i 

niejednoznaczny, co wskazuje na potrzebę dalszych, lepiej zaprojektowanych badań 

klinicznych [17]. Uzupełnieniem tych obserwacji jest scoping review obejmujące dostępne 

badania dotyczące udziału farmaceutów w leczeniu bezsenności, w którym wskazano, że 

farmaceuci mogą pełnić istotną rolę w przesiewowej ocenie zaburzeń snu, edukacji pacjentów, 

optymalizacji farmakoterapii oraz w procesie odstawiania leków nieoptymalnie stosowanych 

leków nasennych. Autorzy podkreślają jednak, że mimo istniejącego potencjału, rola 

farmaceuty w tym obszarze jest nadal niewystarczająco wykorzystana w praktyce klinicznej i 

wymaga odpowiednich szkoleń oraz ustrukturyzowanych programów opieki farmaceutycznej 

[18]. 

Podsumowując, dostępne dane wskazują, że opieka farmaceutyczna może stanowić istotny 

element wspierający leczenie bezsenności, zwłaszcza w zakresie bezpiecznego samoleczenia i 

racjonalnego stosowania leków OTC. Choć dotychczasowe badania nie dostarczają 

jednoznacznych dowodów na istotną poprawę jakości snu, podkreślają one znaczenie 
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farmaceuty jako edukatora i doradcy terapeutycznego oraz wskazują kierunki dalszego 

rozwoju opieki farmaceutycznej w tym obszarze. 
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