
20 n LEKÁRNICKÉ LISTY 07 – 08/2021

n Príspevkom by sme chceli poukázať 
na možné vedľajšie účinky tejto skupiny 
liekov, na ich prípravu podľa správnej le-
kárenskej praxe a správne používanie.  

 Deti a reflux 
Prospektívna kohortová štúdia 693 

detí sledovaných od narodenia uviedla, 
že 41 % dojčiat vo veku od 3 do 4 mesia-
cov malo regurgitáciu pri väčšine kŕ -
mení, pričom ich počet klesol na menej 
ako 5 % vo veku od 13 do 14 mesiacov. 
Tento výsledok dokazuje fakt, že gas-
troezofagiálny reflux (GER) možno po-
važovať za fyziologický jav u dojčiat, 
ktorý súvisí s vekom a pravdepodobne 
sa úplne vyrieši v čase, keď dieťa začne 
chodiť.  

Naproti tomu GERD je definovaná ako 
GER s pretrvávajúcimi príznakmi alebo 
komplikáciami ako je ezofagitída, zly -
hanie prospievania alebo aspirácia stra -
vy. Ak malo dieťa diagnostikované GER, 
môže mať nadmerný a častý plač, regur -
gitáciu na reflux i koliku. Nadmerný plač 
bol definovaný mnohými spôsobmi, a to 
trvaním plaču, neutíšiteľnosťou dieťaťa 
alebo stresom ošetrovateľa spôsobené -
ho plačom dieťaťa.  

Dojčenská kolika je popisovaná záchva -
tom plaču 3 alebo viac hodín denne a 3 
alebo viackrát týždenne u inak dobre 
kŕmených dojčiat. Medzi ďalšie definície 
patrí prudký plač niekoľko hodín denne 
alebo plač do bodu, keď si rodičia myslia, 
že už nie sú schopní zvládnuť tento pro-
blém. Plač je však prirodzeným vývojo-
vým javom u zdravých dojčiat, ktorý 
vrcholí medzi 6. týždňom a 3. mesiacom 
života. Preto je v západných krajinách 
nadmerný plač v prvých mesiacoch naj-
častejším dôvodom na vyhľadanie le-
kárskej pomoci.  

Hoci nadmerný plač v dojčenskom veku 
je možné považovať za bežný a niekedy 
triviálny problém, zvykne sa spájať s váž-

nymi problémami týrania detí, depresie 
matiek, s problémami s pripútanosťou 
a vzťahmi v rodine.3 

Deti a PPI 
Retrospektívna štúdia s 2 469 dojča-

tami v USA zaznamenala počas jej trvania 
viac ako 7-násobné zvýšenie užívania 
PPI počas 5 rokov. Zároveň sa ukázalo, 
že používanie kvapalnej liekovej formy  
PPI sa zvýšilo až 16-násobne počas 
tejto doby. U 50 % dojčiat sa začala liečba 
s PPI do veku 4 mesiacov.3 

Cochranova štúdia z 12 štúdií ukázala, 
že PPI neboli účinné pri znižovaní prí-
znakov GERD u dojčiat.4 Ďalšia štúdia sa 
tiež zamerala na účinnosť PPI a zistila, 
že omeprazol v porovnaní s placebom 
významne znížil expozíciu žalúdočnej 
kyseliny, ale nie podráždenosť bábätka. 
Podráždenosť sa časom zlepšila, bez 
ohľadu na liečbu.5, 12 

Nedávno publikované pokyny pre kli-
nickú prax v oblasti pediatrického gas-
troezofágového refluxu v USA a v Európe 
neodporúčajú empirické použitie tera -
pie na potlačenie žalúdočnej kyseliny 
u dojčiat s nevysvetliteľným plačom ale-
bo trápením, ktoré sú inak zdravé.6 Dô-
vodom sú zaznamenané nepriaznivé 
účinky u dojčiat po použití PPI, ako sú 
bakteriálne premnoženia prejavujúce 
sa akútnou gastroenteritídou alebo in-
fekciou – zápalom pľúc. Ďalej alergická 
senzibilizácia na bielkoviny obsiahnuté 

v potravinách, alebo nedostatočné vstre-
bávanie vitamínov B12, železa, Ca2+, Mg2+, 
až zlomeniny kostí.7, 8 

Deti, ktoré užívali PPI, mali o 22 % vyš -
šiu pravdepodobnosť zlomenín kostí. Na -
vyše počet zlomenín u detí sa zvyšoval 
s počtom dní, počas ktorých užívali lie -
ky PPI. Tí, ktorí začali s liečbou do veku 
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POUŽÍVANIE PPI 
U PEDIATRICKÝCH PACIENTOV 
V lekárenskej praxi sa často stretávame s predpisovaním inhibítorov protónovej pumpy (PPI) pre 
novorodencov, dojčiat a deti. Gastroezofagiálny reflux u dojčiat je bežným problémom, rozlíšenie 
gastroezofagiálneho refluxu a gastroezofágovej refluxovej choroby (GERD) môže byť ale náročné. 
Príznaky môžu byť nešpecifické a postupne pribúdajú dôkazy, že väčšina príznakov nemusí súvisieť 
so žalúdočnou kyselinou. Napriek tomu sa PPI používajú bez objektívnych dôkazov alebo vyšetrení.

perorálne

novorodenci
0,7 mg/kg raz denne vyššia dávka až 1,4 mg/kg, 
ak je potrebná po 7 – 14 dňoch niektorí novoro -
denci si vyžadujú dávku až 2,8 mg/kg 1× denne

0 mesiacov – 2 roky 
0,7 mg/kg 1× denne, zvyšovať len ak je to potreb -
né na dávku až 3 mg/kg (max. 20 mg) 1× denne 

Dieťa s hmotnosťou 
10 – 20 kg

10 mg 1× denne, zvyšovať ak je potrebné na 
dávku 20 mg 1× denne (v závažných indikáciách, 
ako napr. pri ulcerujúcej refluxnej ezofagitíde, 
maximálne po dobu 12 týždňov)  

Dieťa s hmotnosťou 
nad 20 kg

20 mg 1× denne, zvýšiť dávku ak je potrebné až 
na 40 mg 1× denne (v závažných indikáciách, 
ako napr. pri ulcerujúcej refluxnej ezofagitíde, 
maximálne po dobu 12 týždňov)  

n Tabuľka 1 Dávkovanie omeprazolu

Zdroj: British National Formulary 2011 – 2012 

„Hoci nadmerný plač v dojčenskom veku je možné 
považovať za bežný a niekedy triviálny problém, zvykne 

sa spájať s vážnymi problémami.”
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6 mesiacov, mali zvýšené riziko zlome-
nín. Ale tie deti, ktoré začali s liečbou po 
dosiahnutí veku 2 rokov, nemali zvýšené 
riziko zlomenín, rovnako ako deti, ktorým 
neboli predpísané lieky na potlačenie 
žalúdočnej kyseliny v prvých 5 rokoch 
života.9 

Podráždeným deťom s nekomplikova-
nou GERD sa odporúča, aby pokračovali 
v úpravách životosprávy, ako sú zmeny 
spôsobu stravovania (menšie porcie jedla 
viackrát – 6 – 8× denne) alebo zloženie 
výživy (v prípade mliečnej formuly alebo 
príkrmu). Ak je potrebné liečiť liekmi PPI, 
mala by sa použiť minimálna účinná 
dávka a mali by sa čo najskôr vysadiť.8 

Na liečbu GERD podobne ako u dospe-
lých tak aj u detí sú PPI účinnejšie ako 
H2-antagonisty. Pre pediatrickú popu-
láciu sú schválené v USA a vo Veľkej Bri-
tánii lanzoprazol, ezomeprazol, omepra -
zol, v Európskej Únii (vrátane Slovenska) 
sú schválené zatiaľ ezomeprazol a ome-
prazol.6, 11 Na Slovensku najčastejšie po-
užívaným PPI je omeprazol. Tolerovaná 
dávka je 0,7 mg/kg alebo 1 mg/kg až 3,5 
mg/kg denne.12 Ezomeprazol bol skú-
maný a jeho účinnosť a bezpečnosť boli 
hodnotené u dojčiat vo veku od 1 do 11 
mesiacov s GERD. Podával sa podľa 
hmotnosti od 2,5 mg do 10 mg jedenkrát 
denne počas 2 týždňov. Medzi deťmi, 
ktoré dostávali ezomeprazol a tými, čo 
dostávali placebo nebol žiadny rozdiel.10 

Omeprazol 
Omeprazol je biely alebo takmer biely 

prášok, slabo rozpustný vo vode. Stabilita 
vo vodnom prostredí závisí od pH, opti-
málna stabilita je okolo 11, rozkladá sa 
pri pH <7,8. Rozpúšťa sa vo vyššom pH 
(napr. v zriedených roztokoch hydroxidu). 
Drvené enterosolventné pelety (násled-
ne pripavované s výplňovou zmesou 
kapsúl ako praescriptionales magistraliter) 
alebo infúzie obsahujúce sodnú soľ ome-

prazolu podané per os nie sú účinné, 
pretože sa rozkladajú v kyslom prostredí 
žalúdka. Omeprazol je špecifickým inhi-
bítorom H+/K+-ATPázy (t. j. protónovej 
pumpy) v intracelulárnych kanáloch pa-
rietálnych buniek. Absorpcia  nastáva 
v tenkom čreve v dvanástniku. Preto je 
potrebné ho podávať na prázdny žalú-
dok, teda približne pol hodinu až 1 hodinu 
pred jedlom. Vo forme enterosolvent-
ných peliet je odolný voči kyselinám. Ná-
stup účinku je asi za 1 hodinu, v tekutej 
forme (napr. v roztoku hydrogénuhliči-
tanu sodného) je nástup účinku rýchlejší, 
cca. o 30 min. Po opakovanom podaní sa 
biologická dostupnosť omeprazolu zvy-
šuje. Normálna sekrécia kyseliny chlo-
rovodíkovej sa obnoví 72 – 96 hodín po 
ukončení liečby.1 

Indikácie omeprazolu: GERD, dyspep -
sia súvisiaca s kyselinou, liečba duode-
nálnych a benígnych žalúdočných vre-
dov vrátane tých, ktoré komplikujú 
liečbu NSAID, profylaxia aspirácie ky-
selinou, Zollinger-Ellisonov syndróm, 
malabsorpcia tukov napriek substituč-
nej liečbe pankreatickými enzýmami pri 
cystickej fibróze, eradikácia Helicobacter 
pylori (v kombinácii s antibakteriálnymi 
látkami).1, 11 

V štúdii sa zisťovala účinnosť ome-
prazolu podávaného do konečníka po-
rovnaním s aplikáciou per os. Jediná 
rektálna dávka omeprazolu (1 mg/kg), 
rovnaká ako pri perorálnom podaní, vy-
volala podobné konzistentné zvýšenie 
intraezofageálneho a žalúdočného pH 
u dojčiat s diagnózami GERD, atréziou 
pažeráka alebo vrodenou bránicovou 
herniou.2 

Vo verejných lekárňach sa môžeme 
stretávať s požiadavkou na prípravu in-
dividuálne pripraveného lieku s obsahom 
omeprazolu pre pediatrických pacientov 
predpísanou na lekársky predpis. Lenže 
z hore uvedených dôvodov zapracová-
vanie enterosolventných peliet s obsa-
hom omeprazolu nie je najvhodnejšou 
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„Ak malo dieťa diagnostikované GER, môže mať 
nadmerný a častý plač, regurgitáciu na reflux i koliku.”

spätný tok 

žalúdočnej 

kyseliny a obsahu 

žalúdka do 

pažeráka

 UZAVRETÝ 
DOLNÝ ZVIERAČ PAŽERÁKA

OTVORENÝ 
DOLNÝ ZVIERAČ PAŽERÁKA
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metódou. Ak nemáme inú možnosť, dá 
sa pelety z kapsúl jemne zamiešať do 
mierne kyslej tekutiny, napr. ovocného 
džúsu alebo jablčného pretlaku.13  

Ďalšími možnosťami spracovávania 
omeprazolu do vhodných liekových fo-
riem pre pediatrických pacientov je prí-
prava zo substancie (Omeprazolum). Tú 
môžeme zapracovať buď do kapsúl ale-
bo suspenzie. Pri príprave kapsúl si mô-
žeme zvoliť vhodné plnivo (Glucosum 
anhydricum, Glucosum monohydricum, 
Lactosum, Saccharum) podľa požiadavky 
pediatra, v závislosti od zdravotného 
stavu pacienta (napr. v prípade laktózo-
vej intolerancie si zvoliť sacharózu alebo 
glukózu), a následne plniť do želatíno-
vých kapsúl.  

n Omeprazoli 7 mg cps.  
Rp.  
Omeprazoli 0,007  
Glucosi q. s. 
M. f. plv. 
D. t. D. No. ... ad caps.   
D. S. Ráno nalačno 30 min pred jedlom. 
Obsah kapsuly zamiešať do mliečka.  

Ďalšou možnosťou pre podávanie ome -
prazolu ako substancie je jeho zamie -
šavanie do suspenzného základu Syr -
Spend® ALKA Dry (od spoločnosti Fagron).  

n Omeprazol v suspenznom základe 
Syr Spend® ALKA Dry 

Rp.  
Omeprazoli 1 mg/kg 
SyrSpend® ALKA Dry 6,3 
Aquae purificatae ad 100 ml (po rysku) 
M. f. susp. 
D. S. Ráno nalačno 30 min pred jedlom. 
Pred použitím potriasť.   

Omeprazolová suspenzia v suspenz-
nom základe sa môže podávať sa mos- 
 tatne, alebo v prípade potreby ju zapiť 
s malým množstvom vody. Požadovaná 
dávka sa má podávať pomocou pipety 
alebo striekačky. Suspenziu je potrebné 
uchovávať v chladničke pri teplote 2 až 
8 °C, pred použitím potriasť. Doba po-
užitia je pri správnom skladovaní 60 dní.  

V nemocničnom prostredí pre naše pe-
diatrické oddelenie najčastejšie posky-
tujeme individuálne pripravovaný liek 
s obsahom omeprazolu v suspenznom 
základe SyrSpend® ALKA Dry. 

Českí kolegovia pripravujú nasledovné 
individuálne pripravované lieky s obsa-
hom omeprazolu: 
n Omeprazolová suspenzia p.o. 2 

mg/ml viskózna ochutená; 
n Omeprazolová suspenzia p.o. 2 

mg/ml pre podanie do sondy.14 

V našej verejnej lekárni máme zopár 
malých pacientov v dispenzácii ambu-
lantných pediatrov.  

Prvé je 6 mesačné dieťa s diagnózou 
atrézia pažeráka s fistulou medzi prie-
dušnicou a pažerákom (Dg. Q391). Dáv-
kovanie má 7 mg denne vo forme kap-
súl. 

Druhý pediatrický pacient trpí M. Down, 
po atrézii ezofágu, opakovane operova-
ným a dilatovaným ezofágom. 

Tretí pacient je predčasne narodené 
dieťa, hypotrofické, po stómii. Omeprazol 
začalo užívať len po 2. roku života. 

A čo môžeme my, farmaceuti a farma-
ceutickí laboranti spraviť pre lepšiu zdra-
votnú starostlivosť? Individuálne pri -
pravovaný liek pripraviť podľa správnej 
lekárenskej praxe. Zároveň vieme po-
skytnúť správne dispenzačné minimum 
pre rodiča. V prípade, že zistíme, že 
prípad pacienta nie je ešte dovyšetro -
vaný, môžeme sa informovať u rodiča, 

či sa chystá na návštevu u špecialistu, 
resp. u lekára a ponúknuť mu pomocnú 
ruku v tejto problematike.  

 Uvedená problematika načrtáva, 
že pri súčasnom trende 
individualizácie farmakoterapie 
je farmaceut adekvátnym 
partnerom lekára napríklad pri 
výbere lieku alebo vhodnej liekovej 
formy, úprave jeho dávkovania, 
alebo individuálnej prípravy lieku 
v súlade s potrebami pacienta. 
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„Podráždeným deťom s nekomplikovanou GERD sa 
odporúča, aby pokračovali v úpravách životosprávy.”


