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Streszczenie 
Dolegliwości jelitowe są częstymi przypadłościami, 

z którymi pacjenci zgłaszają się do lekarza rodzinnego. 

Części z nich można zaradzić bez innej konsultacji 

specjalistycznej lub zniwelować, zanim pacjent 

odwiedzi gastroenterologa czy chirurga. 
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Możliwości lekarza rodzinnego 
w leczeniu wybranych chorób jelit
Treatment of selected intestinal diseases  
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Abstract
Intestinal complaints are frequent ailments with which 

patients report to their GP. Some of them can be 

remedied without another specialist consultation or 

reduced before the patient visits a gastroenterologist or 

surgeon.
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Choroba hemoroidalna
W populacji osób dorosłych choroba hemoroidalna 
jest najczęściej występującą chorobą proktologicz-
ną, dodatkowo częstość jej występowania rośnie 
wraz z wiekiem. Na rozpoznanie choroby hemoro-
idalnej pozwala zaobserwowanie przekrwienia guz-
ków krwawniczych z towarzyszącymi często zmia-
nami zapalnymi oraz objawami somatycznymi [1]. 
Najczęściej są to: pieczenie w okolicy odbytu, świąd, 
dyskomfort, krwawienie z odbytu czy wypadanie 
guzków krwawniczych. Do powikłań, które mogą 
być pierwszym objawem choroby, zaliczamy zakrze-
picę w uwięźniętych guzkach i zakrzepicę w splocie 
odbytniczym dolnym (w żylakach odbytu) [2].

Leczenie zachowawcze

Przed rozpoczęciem leczenia należy przeanalizo-
wać takie czynniki, jak: zaawansowanie choroby, 
nasilenie dolegliwości, wiek i stan ogólny pacjenta 
oraz jego zawód i tryb życia. Nie bez znaczenia jest 
także nastawienie pacjenta do proponowanego 
leczenia [1]. Leczenie zachowawcze jest uzasadnio-
ne w początkowym stadium choroby, gdyż może 
prowadzić do zmniejszenia świądu, pieczenia czy 
bólu. Sugeruje się namawianie pacjenta do zmiany 
przyzwyczajeń dietetycznych i higienicznych oraz 
do zwiększenia aktywności fizycznej [1, 2]. Działanie 
to nie zawsze jest skuteczne, gdyż czasem trudno 
zmienić utrwalone przyzwyczajenia [3].
Dieta przeciwzaparciowa ma istotne znaczenie, 
a składa się na nią przede wszystkim spożywanie 
pokarmów bogatych w  błonnik oraz wypijanie 
1,5–2 litrów płynów dziennie [1]. W przeglądzie Co-
chrane wykazano, że zwiększenie spożycia błonni-
ka wpływało korzystnie zarówno na krwawienie, jak 
i wypadanie guzków [3]. Leki przeczyszczające nie 
powinny być powszechnie stosowane, gdyż mają 
one jedynie działanie doraźne, mogą powodować 
przyzwyczajenie oraz przekrwienie zapalne kanału 
odbytu, a ich znaczenie w chorobie hemoroidalnej 
jest ograniczone [1, 3]. Pacjentom zaleca się także 
unikanie ostrych przypraw i alkoholu oraz spożywa-
nie odpowiednich ilości posiłków [1].
Dodatkowo należy pouczyć pacjenta, aby nie spę-
dzał zbyt długiego czasu w toalecie oraz unikał 
naprężeń, gdyż obie te sytuacje zwiększają ryzyko 
wystąpienia objawowych hemoroidów [1, 3]. 

Leczenie ogólne

W  ostrej i  przewlekłej chorobie hemoroidalnej 
wskazane jest stosowanie preparatów działających 
przeciwobrzękowo, przeciwzapalnie i antyagrega-

cyjnie. Korzystne efekty przynosi także przyjmo-
wanie preparatów zwiększających napięcie naczyń 
żylnych czy zmniejszających kruchość naczyń [1]. 
Jedną z grup substancji zalecanych w leczeniu guz-
ków krwawniczych są flawonoidy, działające silnie 
antyoksydacyjnie. Nie powodują one istotnych 
powikłań czy interakcji z innymi lekami, są dobrze 
tolerowane przez pacjentów i nie są przeciwwska-
zane u kobiet w ciąży [1]. Należy wyróżnić w tej 
grupie diosminę, której skuteczność jest potwier-
dzona wieloośrodkowymi badaniami [1, 2]. Diosmi-
na może być stosowana w ostrej fazie choroby np. 
w połączeniu z innymi flawonoidami, preparatami 
błonnika czy skleroterapią. Przyjmowanie diosminy 
w fazie przewlekłej choroby daje poprawę kliniczną 
nawet u 90% pacjentów [1].

Leczenie miejscowe

Miejscowe leczenie hemoroidów nie jest działa-
niem przyczynowym, a  jedynie zmniejszającym 
objawy, takie jak pieczenie, dyskomfort czy świąd. 
Najczęściej wykorzystywane są leki w postaci żelu, 
maści lub czopków. Do łagodzenia dolegliwości 
stosuje się m.in. lidokainę czy anestezynę działające 
przeciwbólowo, a także ściągającą taninę i substan-
cje roślinne, takie jak olejek rumiankowy, eskulina. 
Korzystnie działają także 5–15-minutowe nasia-
dówki z korą dębu. W przypadkach nadmiernego 
napięcia wewnętrznego zwieracza odbytu można 
zastosować maść z diltiazemem 2% [1].

Szczelina odbytu
Szczelina odbytu to linijne, niewielkie owrzodzenie 
zlokalizowane w linii środkowej kanału odbytu, dy-
stalnie od linii zębatej. W prawie 90% przypadków 
idiopatyczna szczelina znajduje się w tylnej linii 
środkowej, ale może także wystąpić w przedniej linii 
środkowej odbytu [3, 4]. 
Pacjent ze szczeliną odbytu jest zwykle młody i zgła-
sza piekący, ostry ból okolicy odbytu, który wyraźnie 
nasila się po defekacji. Schorzeniu może towarzyszyć 
okresowe podkrwawianie [4]. Ostra szczelina jest 
prostym ubytkiem w anodermie, natomiast szczeli-
nę przewlekłą definiuje się jako obrzęk i zwłóknienie 
trwające ponad 8–12 tygodni [3].

Leczenie

Prawie połowa pacjentów z ostrą szczeliną odbytu 
uzyskuje poprawę po zastosowaniu leczenia wspo-
magającego, m.in. nasiadówek, substancji spulch-
niających stolec, większej podaży błonnika pokar-
mowego oraz płynów [3, 4]. Nie zawsze wymagają 
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oni dodatkowo miejscowych leków znieczulających 
czy przeciwzapalnych [3]. 
Przewlekła szczelina odbytu może być leczona 
miejscowymi azotanami [3, 4], chociaż wg przeglą-
du Cochrane są one tylko nieznacznie lepsze od pla-
cebo w odniesieniu do gojenia szczeliny. Miejscowe 
leki azotanowe, takie jak maść z nitrogliceryną 0,2% 
stosowana dwa razy na dobę przez 6–8 tygodni, 
są skuteczne u ok. 50% pacjentów. Aplikowanie 
miejscowo nitrogliceryny znacznie zmniejsza ból 
podczas terapii. Zwiększenie dawki nie poprawia 
szybkości gojenia, a zwiększa częstość działań nie-
pożądanych, z których najczęstsze są bóle głowy, 
występujące u ok. 20–30% leczonych [3]. 
Inną metodą leczenia przewlekłej szczeliny odbytu 
są miejscowo stosowane blokery kanałów wapnio-
wych, które wywołują mniej działań niepożądanych 
niż miejscowe azotany [3, 4]. Miejscowe środki blo-
kujące kanały wapniowe, takie jak diltiazem 2%, 
stosowane dwa razy na dobę przez 6–8 tygodni po-
zwalały uzyskać poprawę u ok. 65–95% pacjentów. 
Efekty uboczne obejmują przede wszystkim ból 
głowy (do 25%), ale występują rzadziej niż w przy-
padku miejscowych azotanów [3].
Najlepszym sposobem stosowania maści jest ich 
aplikacja dłonią w rękawiczce, ruchem okrężnym. 
Palec należy włożyć do odbytu na głębokość pierw-
szego paliczka [6].
Przykładowe receptury maści (6):

Rp. 1 Rp. 3 Rp. 5

•	 Ung. Nitrocardi 
10,0

•	 Vaselini albi ad 
100,0

•	 M. f. Ung.

•	 Diltiazemi 2,0
•	 Vaselini albi ad 

100,0
•	 M. f. Ung.

•	 0,2% ung. 
Nitroglicerini 50,0

Rp. 2 Rp. 4 RP. 6

•	 Nitroglicerini 0,2
•	 Lignocaini 

hydrochlorici 2,0
•	 Lanolini anhydrici  

ad 100,0
•	 M. f. Ung.

•	 Oxycardil 1,2
•	 Vaselini albi 60,0
•	 M. f. Ung

•	 Ung. Diltiazemi 
2% 50,0

Świąd odbytu
Świąd odbytu to interdyscyplinarny problem, który 
stanowi duży dyskomfort dla pacjenta i utrudnienie 
w codziennym funkcjonowaniu. W niektórych przy-
padkach czas skutecznego wyleczenia to nawet kilka 
lat, a pacjent jest konsultowany przez wielu specja-
listów, m.in. alergologa, dermatologa czy chirurga.
Świąd odbytu częściej dotyka mężczyzn, nasila się 
zwykle po wypróżnieniu, szczególnie w przypadku 
wolnych stolców, a także w nocy [4, 5]. Ciągłe drapa-
nie tej delikatnej okolicy może skutkować uszkodze-

niem skóry i krwawieniem oraz powstaniem zmian 
zapalnych i nadkażeniem bakteryjnym [4].
U części pacjentów nie można zidentyfikować przy-
czyny świądu i rozpoznaje się świąd idiopatyczny. 
Świąd wtórny ma zidentyfikowaną przyczynę i pod 
jej kątem należy prowadzić leczenie [4].

Leczenie zachowawcze

W przypadku świądu alergicznego niezbędne jest 
wyeliminowanie alergenu, którym może być pre-
parat stosowany do higieny okolicy odbytu, a także 
alergen pokarmowy. 
Leki przeciwpasożytnicze stosuje się w przypad-
kach inwazji pasożytniczych, np. w owsicy.
Zakażenia bakteryjne lub grzybicze leczy się odpo-
wiednio dobranymi maściami z antybiotykami lub 
pochodnymi imidazolowymi (można opierać się na 
wynikach antybiogramu lub mykogramu).
Jeśli pacjent ze świądem odbytu ma dodatkowo 
rozpoznaną inną chorobę ogólną, np. cukrzycę, 
należy starać się wyrównać parametry w zakresie 
choroby podstawowej [4, 5].
Bardzo ważnym elementem leczenia świądu od-
bytu jest higiena, nie może ona jednak być nad-
mierna. Pacjentowi należy zalecić podmywanie 
się dwukrotnie w ciągu dnia ciepłą wodą i mydłem 
o kwaśnym odczynie. Skóry nie należy wycierać, 
a jedynie osuszać, np. miękkim bawełnianym ręcz-
nikiem, chusteczką higieniczną lub suszarką [4, 5]. 
Wskazane jest także przeprowadzenie rozmowy 
z pacjentem i ewentualne zalecenie prania bielizny 
osobistej w mydle, a nie proszku do prania i dokład-
ne jej płukanie z detergentu [4, 5].
Pacjentom, którzy odczuwają duże nasilenie świą-
du w nocy, można zalecić spanie w bawełnianych 
rękawiczkach by uniknąć uszkodzeń skóry okolicy 
odbytu spowodowanych drapaniem [5]. Niektórym 
pomagają leki ułatwiające zasypianie [4].
Niektórzy autorzy zalecają stosowanie miejscowo 
maści z hydrokortyzonem 1% dwa razy dziennie po 
podmyciu okolicy odbytu. Można stosować steroid 
w połączeniu z antybiotykiem lub lekiem przeciw-
grzybicznym, jeśli jest taka potrzeba. Kuracja ste-
roidowa nie powinna trwać dłużej niż 6–8 tygodni. 
Przeprowadzono także obiecujące badanie z wyko-
rzystaniem maści z kapsaicyną, która eliminuje na 
długi czas odczucie świądu i konieczność drapania. 
Zaleca się stosowanie kapsaicyny 3 razy dziennie [4].
Również dieta odgrywa istotną rolę w eliminacji 
świądu odbytu, niezależnie od jego przyczyny [5]. 
Do pokarmów, które mogą nasilać objawy świądu, 
należą: alkohol, kawa i herbata (szczególnie silne 
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napary), ostre przyprawy, owoce cytrusowe, sło-
dycze (w tym czekolada), pomidory (także keczup), 
mleko [4, 5]. Już po 2–3 tygodniach diety eliminacyj-
nej pacjenci odczuwają złagodzenie dolegliwości 
[4]. Należy zalecić dietę lekkostrawną [5]. Dodatko-
wo wskazana jest regulacja rytmu wypróżnień [4].
Leczenie chirurgiczne wskazane jest tylko w przy-
padku rozpoznania np. guzków krwawniczych czy 
szczeliny odbytu jako przyczyny świądu [4].

Choroba uchyłkowa jelita grubego
Uchyłki jelita grubego występują u ponad 50% osób 
w 7. dekadzie życia [8]. W większości przypadków 
dotyczą one obwodowej części okrężnicy, głównie 
esicy. Choroba uchyłkowa dużo rzadziej lokalizuje 
się w prawej połowie okrężnicy. Uchyłkowatość, 
czyli obecność uchyłków w jelicie, ma bezobjawo-
wy przebieg, a uchyłki są wykrywane przypadkowo, 
podczas badań obrazowych wykonywanych z  in-
nych przyczyn (kolonoskopia, doodbytniczy wlew 
kontrastowy). Jest to stan niewymagający leczenia 
ani okresowych kontroli [8]. 
Około 20% osób z  uchyłkowatością ma objawy 
dotyczące jamy brzusznej. Przebieg naturalny nie-
powikłanej objawowej choroby uchyłkowej jest 
łagodny, a rokowanie pomyślne. Wykładniki sta-
nu zapalnego są zwykle prawidłowe, można jed-
nak zauważyć zwiększone stężenie kalprotektyny  
w kale. Pozwala to zróżnicować objawową niepo-
wikłaną chorobę uchyłkową od uchyłkowatości czy 
zaburzeń czynnościowych. Najczęstszym powikła-
niem jest ostre zapalenie uchyłków oraz krwawienie 
z przewodu pokarmowego [8]. 

Leczenie 

Łagodna i  umiarkowana postać choroby uchył-
kowej wymagają postępowania zachowawczego 
w postaci modyfikacji diety (dieta lekkostrawna) 
oraz suplementacji błonnika rozpuszczalnego [8]. 

Błonnik rozpuszczalny można podawać w formie 
niektórych warzyw i owoców, natomiast jego czysta 
postać jest dostępna w nasionach i  łuskach babki 
płesznik i babki jajowatej [9].
Istotą leczenia objawowej niepowikłanej choroby 
uchyłkowej jest łagodzenie dolegliwości, terapia 
zakażeń, a także zapobieganie nawrotom i minima-
lizowanie powikłań. Wszystkie te cele, według do-
tychczasowych analiz, spełnia rifaksymina. Zaleca 
się jej stosowanie cyklicznie, czyli 400 mg 2 razy na 
dobę przez 7 dni w miesiącu do okresu 12 miesięcy 
łącznie [8]. 
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okresów bez nawrotów u pacjentów, u których z dużą częstością występuje zaostrzenie choroby (tj. 4 razy w roku lub częściej) i którzy początkowo odpowiadali na leczenie takrolimusem w maści dwa razy na dobę przez 
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Protopic można stosować w leczeniu krótkotrwałym lub długotrwałym leczeniu przerywanym. Nie należy stosować produktu w sposób ciągły długotrwale. Leczenie maścią Protopic należy rozpocząć, gdy wystąpią pierwsze 
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poprawę obserwuje się w ciągu jednego tygodnia od rozpoczęcia leczenia. Jeżeli po dwóch tygodniach od rozpoczęcia leczenia nie obserwuje się objawów poprawy, należy rozważyć inne opcje leczenia. Osoby starsze: Nie 
przeprowadzono określonych badań u osób starszych. Jednakże dostępne dane kliniczne dotyczące tej grupy pacjentów nie wskazują na konieczność jakiegokolwiek dostosowania dawki. Populacja dzieci i młodzieży: 
U dzieci w wieku od 2 do 16 lat należy stosować wyłącznie produkt o mniejszej mocy - Protopic 0,03% maść. Leczenie należy rozpocząć od stosowania maści dwa razy na dobę przez okres do trzech tygodni. Następnie 
częstość stosowania należy zmniejszyć do jednego razu na dobę do czasu ustąpienia zmian (patrz punkt 4.4 ChPL). Do czasu uzyskania dalszych danych, nie należy stosować maści Protopic u dzieci w wieku poniżej 2 lat. 
Leczenie podtrzymujące: U pacjentów, którzy stosowali maść z takrolimusem 2 razy na dobę i odpowiadali na leczenie trwające do 6 tygodni (zmiany całkowicie ustąpiły, prawie całkowicie ustąpiły lub są łagodne) właściwe 
jest wdrożenie leczenia podtrzymującego. Dorośli i młodzież (w wieku 16 lat i powyżej): Pacjenci dorośli powinni stosować produkt Protopic 0,1% maść. Maść Protopic, aby zapobiec zaostrzeniu choroby, należy nanosić raz 
na dobę przez dwa dni w tygodniu (np. w poniedziałek i w czwartek) na powierzchnię skóry zazwyczaj objętą atopowym zapaleniem. Należy zachować 2-3 dniowe przerwy w leczeniu między nanoszeniem maści. Po  
12 miesiącach leczenia lekarz powinien ocenić stan pacjenta i zdecydować, czy kontynuować leczenie podtrzymujące pomimo braku danych o bezpieczeństwie leczenia podtrzymującego, prowadzonego dłużej niż przez 12 
miesięcy. W przypadku nawrotu objawów należy powrócić do leczenia maścią dwa razy na dobę (patrz powyżej „Leczenie fazy ostrej”). Osoby starsze: Nie przeprowadzono określonych badań u osób starszych (patrz powy-
żej „Leczenie fazy ostrej”). Populacja dzieci i młodzieży: U dzieci (w wieku od 2 do 16 lat) należy stosować wyłącznie produkt o mniejszej mocy - Protopic 0,03% maść. Maść Protopic, aby zapobiec zaostrzeniu choroby, nale-
ży nanosić raz na dobę przez dwa dni w tygodniu (np. w poniedziałek i w czwartek) na powierzchnię skóry zazwyczaj objętą atopowym zapaleniem. Należy zachować 2-3 dniowe przerwy w leczeniu między nanoszeniem 
maści. Ocena stanu dziecka po 12 miesiącach leczenia powinna uwzględniać wstrzymanie leczenia do czasu rozważenia potrzeby jego kontynuowania i oceny przebiegu choroby. Maści Protopic nie należy stosować 
u dzieci w wieku poniżej 2 lat do czasu uzyskania dalszych danych. Sposób podawania: Cienką warstwę maści Protopic należy nanieść na chorobowo zmienioną lub zazwyczaj zmienioną powierzchnię skóry. Maść Protopic 
można stosować na każdą część ciała, w tym na twarz, szyję oraz na zgięcia, z wyjątkiem błon śluzowych. Maści Protopic nie należy stosować pod opatrunkiem okluzyjnym, ponieważ nie badano u pacjentów tego sposobu 
podawania (patrz punkt 4.4 ChPL). Przeciwwskazania: Nadwrażliwość na substancję czynną, makrolidy lub na którąkolwiek substancję pomocniczą wymienioną w punkcie 6.1 ChPL. Specjalne ostrzeżenia i środki ostroż-
ności dotyczące stosowania: W czasie leczenia maścią Protopic należy ograniczać narażanie skóry na działanie promieniowania słonecznego oraz unikać promieniowania ultrafioletowego pochodzącego z solarium, lecze-
nia UVB lub UVA w skojarzeniu z psoralenami (PUVA) (patrz punkt 5.3 ChPL). Lekarz powinien zalecić pacjentom odpowiednie metody ochrony przed promieniowaniem słonecznym, takie jak ograniczenie do minimum czasu 
przebywania na słońcu, stosowanie produktów zawierających filtry przeciwsłoneczne oraz okrywanie skóry odpowiednią odzieżą. Maści Protopic nie należy stosować na zmienioną chorobowo powierzchnię skóry, jeżeli 
uważa się, że mogą to być zmiany nowotworowe lub przednowotworowe. Jeżeli na skórze wystąpi jakakolwiek nowa zmiana, inna niż dotychczasowy wyprysk w obrębie leczonej powierzchni skóry, powinien ją ocenić lekarz. 
Nie zaleca się stosowania maści zawierającej takrolimus u pacjentów z wadą bariery skórnej, taką jak zespół Nethertona, rybia łuska blaszkowata, uogólniona erytrodermia lub skórną chorobą przeszczep przeciw gospoda-
rzowi. Te choroby skóry mogą zwiększyć wchłanianie takrolimusu. W leczeniu tych chorób skóry nie zaleca się również stosowania takrolimusu doustnie. W przypadku występowania powyższych chorób, po wprowadzeniu 
produktu do obrotu zgłaszano przypadki zwiększonego stężenia takrolimusu we krwi. Należy zachować ostrożność podczas długotrwałego stosowania maści Protopic u pacjentów z rozległymi zmianami chorobowymi 
skóry, zwłaszcza u dzieci (patrz punkt 4.2 ChPL). Pacjenci, zwłaszcza dzieci i młodzież powinni w czasie leczenia maścią Protopic pozostawać pod stałą kontrolą, w celu oceny odpowiedzi na leczenie i konieczności kontynu-
acji leczenia. Po 12 miesiącach ocena ta powinna uwzględniać wstrzymanie leczenia maścią Protopic u dzieci (patrz punkt 4.2 ChPL). Zdolność do miejscowego działania immunosupresyjnego (z możliwością pojawienia się 
zakażeń lub nowotworów skóry) w czasie długotrwałego leczenia (tj. latami) pozostaje nieznana (patrz punkt 5.1 ChPL). Protopic zawiera substancję czynną takrolimus, inhibitor kalcyneuryny. U pacjentów po przeszczepieniu 
narządów długotrwałe narażenie na silną immunosupresję w czasie układowego stosowania inhibitorów kalcyneuryny wiąże się ze zwiększonym ryzykiem rozwoju chłoniaków i nowotworów złośliwych skóry. U pacjentów, 
którzy stosują maść zawierającą takrolimus obserwowano przypadki nowotworów złośliwych, w tym chłoniaka skóry (np. chłoniak z limfocytów T) i inne rodzaje chłoniaków oraz raki skóry (patrz punkt 4.8 ChPL). Maści 
Protopic nie należy stosować u pacjentów z wrodzonym lub nabytym upośledzeniem odporności lub pacjentów leczonych lekami immunosupresyjnymi. U pacjentów z atopowym zapaleniem skóry leczonych maścią Proto-
pic nie stwierdzono znaczącego układowego stężenia takrolimusu. Powiększenie węzłów chłonnych w badaniach klinicznych zgłaszano niezbyt często (0,8%). Większość tych przypadków była związana z zakażeniem 
(skóra, układ oddechowy, zęby) i ustępowała pod wpływem odpowiedniego leczenia antybiotykami. Chorzy po przeszczepach poddawani leczeniu immunosupresyjnemu (np. takrolimus stosowany ogólnie) narażeni są na 
zwiększone ryzyko rozwoju chłoniaka. Dlatego też pacjenci otrzymujący produkt Protopic, u których wystąpiło powiększenie węzłów chłonnych, powinni pozostawać pod kontrolą w celu upewnienia się, że zmiany węzłów 
chłonnych całkowicie ustąpiły. Powiększenie węzłów chłonnych występujące w chwili zapoczątkowania leczenia powinno być zbadane i monitorowane. W przypadku utrzymywania się powiększenia węzłów chłonnych na-
leży wyjaśnić jego etiologię. Jeśli brak pewności co do etiologii powiększenia węzłów chłonnych lub wystąpiła ostra mononukleoza zakaźna, należy rozważyć przerwanie leczenia produktem Protopic. Nie określono wpływu 
leczenia maścią Protopic na rozwijający się układ immunologiczny u dzieci w wieku poniżej 2 lat (patrz punkt 4.1 ChPL). Nie badano skuteczności i bezpieczeństwa maści Protopic w leczeniu atopowego zapalenia skóry 
z towarzyszącym zakażeniem. Przed rozpoczęciem stosowania maści Protopic należy zlikwidować zakażenie w miejscu leczenia. Pacjenci z atopowym zapaleniem skóry wykazują skłonność do powierzchniowych zakażeń 
skóry. Leczenie maścią Protopic może się wiązać ze zwiększonym narażeniem na zapalenie mieszków włosowych oraz zakażenie skóry wywołane wirusem Herpes simplex (wyprysk opryszczkowy, opryszczka zwykła, 
opryszczka wargowa, wysiew ospopodobny Kaposiego) (patrz punkt 4.8 ChPL). W przypadku występowania tych zakażeń należy ocenić stosunek ryzyka do korzyści związany z zastosowaniem maści Protopic. W ciągu  
2 godzin od zastosowania maści Protopic nie należy stosować środków zmiękczających na tę samą powierzchnię. Nie oceniano wpływu równoczesnego stosowania innych środków stosowanych miejscowo. Brak doświad-
czenia z równoczesnym stosowaniem układowo działających steroidów lub środków immunosupresyjnych. Należy zwrócić szczególną uwagę, aby unikać kontaktu z oczami lub błonami śluzowymi. Jeśli maść przypadkowo 
zastosowana zostanie na te powierzchnie, należy ją starannie zetrzeć i (lub) spłukać wodą. Stosowanie maści Protopic pod opatrunkiem okluzyjnym nie było badane u pacjentów. Opatrunki okluzyjne nie są zalecane. Podob-
nie jak przy innych produktach leczniczych stosowanych miejscowo, pacjenci powinni umyć ręce po naniesieniu maści, o ile ręce nie są celem leczenia. Takrolimus jest w znacznym stopniu metabolizowany w wątrobie i po-
mimo że stężenia we krwi są małe po leczeniu miejscowym, maść powinna być ostrożnie stosowana u pacjentów z niewydolnością wątroby (patrz punkt 5.2 ChPL). Działania niepożądane: W badaniach klinicznych, około 
50% pacjentów doświadczyło różnego rodzaju reakcji niepożądanych pod postacią podrażnienia skóry w miejscu zastosowania. Uczucie pieczenia i świąd były bardzo częste, zazwyczaj łagodne do umiarkowanych, z ten-
dencją do ustępowania w ciągu tygodnia od rozpoczęcia leczenia. Rumień był częstą reakcją niepożądaną. Uczucie ciepła, parestezje i wysypka w miejscu zastosowania były również często obserwowane. Często występo-
wała nietolerancja alkoholu (wypieki lub podrażnienie skóry po spożyciu napojów alkoholowych). Pacjenci mogą być narażeni na zwiększone ryzyko wystąpienia zapalenia mieszków włosowych, trądziku lub zakażenia wi-
rusem Herpes. Działania niepożądane o prawdopodobnym związku z leczeniem zestawiono poniżej zgodnie z klasyfikacją układów i narządów. Częstość występowania określono następująco: bardzo często ( 1/10), często 
( 1/100 do < 1/10) i niezbyt często ( 1/1 000 do < 1/100). W obrębie każdej grupy o określonej częstości występowania objawy niepożądane są wymienione zgodnie ze zmniejszającym się nasileniem. Zakażenia i zaraże-
nia pasożytnicze - często: miejscowe zakażenie skóry niezależnie od specyficznej etiologii obejmujące m.in.: wyprysk opryszczkowy, zapalenie mieszków włosowych,  zakażenie skóry wywołane wirusem Herpes simplex, 
zakażenie wywołane wirusami Herpes, wysiew ospopodobny Kaposiego*; częstość nieznana: zakażenie oka wirusem opryszczki*. Zaburzenia metabolizmu i odżywiania - często: nietolerancja alkoholu (wypieki lub podraż-
nienie skóry po spożyciu napojów alkoholowych). Zaburzenia układu nerwowego - często: parestezje i dyzestezje (zwiększona wrażliwość skóry, uczucie pieczenia). Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej - często: świąd; niezbyt 
często: trądzik*; częstość nieznana: trądzik różowaty*, plamy soczewicowate*. Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania - bardzo często: pieczenie i świąd w miejscu podania; często: ciepło, rumień, ból, podrażnienie, 
parestezje i wysypka w miejscu podania; częstość nieznana: obrzęk w miejscu podania*. Badania - częstość nieznana: zwiększone stężenie leku*. Po wprowadzeniu do obrotu: u pacjentów stosujących maść zawierającą 
takrolimus zgłaszano przypadki nowotworów złośliwych, w tym chłoniaka skóry (np. chłoniak z limfocytów T) i wystąpienie innego rodzaju chłoniaków oraz raka skóry. Leczenie podtrzymujące: w badaniu klinicznym ocenia-
jącym leczenie podtrzymujące (stosowanie maści dwa razy w tygodniu) u dorosłych i u dzieci z umiarkowaną i ciężką postacią atopowego zapalenia skóry obserwowano zdarzenia niepożądane, które występowały z często-
ścią większą niż w grupie kontrolnej: liszajec w miejscu podania (7,7% u dzieci) i zakażenia w miejscu podania (6,4% u dzieci i 6,3% u dorosłych). Populacja dzieci i młodzieży: częstość, rodzaj i ciężkość reakcji niepożądanych 
u dzieci są podobne do zgłaszanych u dorosłych. Zgłaszanie podejrzewanych działań niepożądanych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgłaszanie podejrzewanych działań niepożądanych. Umożli-
wia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzyści do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby należące do fachowego personelu medycznego powinny zgłaszać wszelkie podejrzewane działania niepożądane 
za pośrednictwem Departamentu Monitorowania Niepożądanych Działań Produktów Leczniczych Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02 
222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl Podmiot odpowiedzialny: LEO Pharma A/S Industriparken 55, DK-2750 Ballerup, Dania. Aby uzyskać więcej informacji na temat tego 
leku, należy skontaktować się z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego: Leo Pharma Sp. z o.o, ul. Marynarska 15, 02-674 Warszawa, tel + 48 22 244 18 40, faks +48 22 244 18 41. NUMERY POZWOLEŃ 
NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: Protopic 0,03% maść - EU/1/02/201/001, EU/1/02/201/002, EU/1/02/201/005; Protopic 0,1% maść - EU/1/02/201/003, EU/1/02/201/004, EU/1/02/201/006 wydane przez 
Komisję Europejską. Kategoria dostępności: Produkty lecznicze wydawanez przepisu lekarza do zastrzeżonego stosowania – Rpz. *Działania niepożądane zgłaszane po wprowadzeniu produktu do obrotu. Charakterystyka 
Produktu Leczniczego dostępna na życzenie lub na stronie internetowej Europejskiej Agencji Leków http://www.ema.europa.eu/ 
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