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Streszczenie

Wstep: Niedokrwistos¢ spowodowana niedoborem zelaza jest najczesciej wystepujqcq niedokrwistosciq
wieku dzieciecego. Podstawowq metodq profilaktyki i leczenia jest suplementacja preparatem zelaza
w odpowiedniej dawce. Dostepnych jest wiele preparatéw zelaza, charakteryzujgcych sie réznym
stopniem tolerowania przez pacjentéw. Actiferol Fe® jest produktem zawierajqcym pirofosforan zelaza
w postaci zmikronizowanej, co pozwala na catkowitq dyspersje jego czqsteczek w roztworze, a tym
samym zwieksza rozpuszczalnosc¢ i biodostepnosc Zelaza.

Cel badania: Ocena tolerowania preparatu Actiferol Fe® u dzieci, u ktdrych zastosowano go w celu
leczenia lub zapobiegania niedokrwistosci z niedoboru zelaza. Poddano analizie sposoby podawania
oraz czestos¢ wystepowania dziatan niepozqdanych.

Materiat i metody: Do badania witqczono 80 dzieci (64 chtopcdw i 16 dziewczynek) w wieku od 1.
miesiqca do 6. roku zycia, u ktérych wystepowaty wskazania do wiqczenia zelaza. Do oceny badanych
parametréw postuzyta ankieta, zawierajqca pytania dotyczqce tolerowania preparatu przez dziecko,
sposobupodania, wygody stosowania orazwystepowaniadziatari niepozgdanych. Ankiete samodzielnie
wypetniali rodzice (najczesciej matka).

Wyniki: Actiferol Fe® zostat oceniony przez 87,5% (70/80) uczestnikéw badania jako preparat bardzo
dobrze lub dobrze tolerowany przez pacjentéw (odpowiednio: 46,3%, tj. 37/80, i 41,2%, tj. 33/80
dzieci). Najczesciej preparat podawano w postaci ptynnej po dodaniu do wody — 31,3% (25/80), soku
pomarariczowego — 18,8% (15/80) lub mleka modyfikowanego - 17,5% (14/80). W 84% (67/80) ankiet
oceniono sposéb podawania preparatu jako wygodny lub bardzo wygodny. Odnotowano dziatania
niepozqdane, takie jak zmiana konsystencji stolca na twardszy, béle brzucha i zaparcie - czestos¢ ich
wystepowania wynosita odpowiednio: 20% (16/80), 11,25% (9/80) i 10% (8/80) pacjentdéw. Sporadycznie
wystepowaty: biegunka, bolesnos¢ przy oddawaniu stolca. Ciemne zabarwienie stolca odnotowano
u 55% (44/80) pacjentéw. Tylko w jednym przypadku (1,25%) rodzice odstgpili od podawania
preparatu Actiferol Fe®, zmieniajgc go na inny, przy czym nie miafo to zwigzku z wystgpieniem dziatan
niepozqdanych.

Whioski: Actiferol Fe® jest preparatem dobrze tolerowanym, wygodnym w stosowaniu i wykazujgcym
jedynie nieznaczne dziatania niepozgdane.

Stowa kluczowe: niedokrwistos¢ z niedoboru zelaza, Actiferol Fe®

Abstract
Introduction: Iron deficiency anemia is the most frequently occurring anemia during the childhood
period. Supplementation with adequate doses of iron remains a basic method of prevention and

*Praca wykonana w ramach grantu CMKP 501-1-20-19-14.
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treatment. The various available products containing iron are characterized by a different degree of
patient tolerability. Actiferol Fe® is a micronized, dispersible ferric pyrophosphate which improves its
water solubility, and therefore it has better absorption and bioavailability.

Aim of the study: The assessment of tolerability of Actiferol Fe® in children who were administered this
product to treat or prevent of iron deficiency anemia. The methods of administration and the incidence
of adverse effects were analyzed.

Materials and methods: Eighty children (64 boys and 16 girls) aged from one month to 6 years who
met the criteria of an indication to be treated with iron were included into the study. The assessment
of selected parameters was based on the questionnaire which included questions about tolerability,
method of administration, convenience of usage and adverse effects. The questionnaire was filled in by
parents (usually by the mother).

Results: The study indicated that Actiferol Fe® has very good or good tolerability in 87.5% (70/80) of
patients — 46.3% (37/80) and 41.2% (33/80), respectively. The most frequent method of administration
was in liquid form after dissolving: in water — 31,3% (25/80), in orange juice — 18.8% (15/80) or in milk
formulas — in 17.5% (14/80) of patients. The method of administration was assessed as convenient or
very convenient by 84% (67/80) of participants. Out of the adverse effects reported, the most frequent
were change in the stool consistency into harder, abdominal pain and constipation — in 20% (16/80),
11.25% (9/80), 10% (8/80) cases, respectively. Diarrhea, pain during defecation occurred occasionally.
A dark color of the stool was reported by 55% (44/80) of patients. In only one case (1.25%) the parents
resigned from the product administration and replaced it with another iron product (no connection with
tolerability of the formulation).

Conclusion: Actiferol Fe® is a product characterized by good tolerability, convenient usage and mild

adverse effects.

Key words: iron deficiency anemia, Actiferol Fe®
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WSTEP

Zapotrzebowanie na zelazo, jego rola
w organizmie i stany niedoboru

Zelazo jest mikroelementem, ktérego gtéwne funkcje
— jako sktadnika hemoglobiny i mioglobiny — sa zwigzane
z transportem tlenu z ptuc do wszystkich komérek orga-
nizmu. Jest tez kofaktorem licznych enzymow, bioracych
udzial w réznorodnych procesach biologicznych, w tym
wplywajacych na odpornos¢ immunologiczna, proces
wytwarzania krwinek, synteze neuroprzekaznikow od-
powiadajacych za sprawnos¢ intelektualng [1].

Dzienne zapotrzebowanie na zelazo jest uwarunkowane
wielko$cig strat, utrzymaniem odpowiedniego stezenia
hemoglobiny we krwi i zwiekszonymi potrzebami roz-
wijajacego sie organizmu. U dzieci zapotrzebowanie na
zelazo zwigksza si¢ proporcjonalnie do przyrostu masy
ciala, objetosci krwi i masy erytrocytarnej. Najnowsze
(2012 r.) normy dla populacji Polski [2], dotyczace Sred-
niego zapotrzebowania (EAR) oraz zalecanego dziennego
zapotrzebowania (RDA) na zelazo u dzieci i mlodziezy
przedstawiono w tabeli I.

Niedobor zelaza moze by¢ spowodowany jego niedo-
stateczng podazg z dietg (np. u niemowlat lub wegetarian)
[3], nieprawidlowym wchlanianiem (np. w celiakii, nieto-
lerancji mleka krowiego, chorobie Lesniowskiego-Crohna)
[4], obecnoscig pasozytéw w przewodzie pokarmowym,
krwotokiem, zwigkszonym zapotrzebowaniem organi-
zmu w okresie intensywnego wzrostu [5]. U mlodych

dziewczat i kobiet w wieku rozrodczym istotne znacze-
nie majg takze straty zelaza zwigzane z krwawieniem
miesigczkowym, ciazg i karmieniem piersig.

Niedobor zelaza rozwija si¢ w trzech fazach (tab. II),
zktérych pierwsze dwie sg niekiedy trudne do wykrycia.
W fazie pierwszej dochodzi do zmniejszenia zapasow
zelaza w organizmie, ale bez zaburzen czynnosciowych
organizmu i z utrzymang prawidtowg synteza hemoglo-
biny. W fazie drugiej stezenie hemoglobiny we krwi jest
nadal prawidlowe, ale erytropoeza wykazuje znamiona
niedoboru zelaza (zwigkszone stezenie protoporfiryny
w krwinkach czerwonych), zas w fazie trzeciej rozwija
sie jawna niedokrwisto$¢ [1, 6].

Charakterystycznym objawem niedoboru zelaza, wy-
nikajacym z niedotlenienia tkanek, jest przemeczenie,
ostabienie sily miesniowej i ogélnej kondycji fizycz-
nej. Zmniejsza si¢ takze — zwlaszcza u dzieci w wieku
szkolnym — zdolno$¢ koncentracji i zapamietywania
oraz zaburzona zostaje koordynacja psychomotoryczna.
U niemowlat w wieku 6 mz. wystepuje zwiazek miedzy
niedoborem zelaza, a zaburzonym metabolizmem w neu-
ronach i mielinizacja [7]. Niedoboér zelaza w okresie
niemowlecym odpowiada za op6znienie wzrostu dziecka
i wplywa negatywnie na jego po6zniejszy rozwdj emo-
cjonalny i zdolnosci poznawcze [8, 9]. Znaczny i dlugo
utrzymujacy si¢ niedobor zelaza powoduje bowiem trwale
zmiany emocjonalne w wyniku wplywu na czynnosci
mozgu, gdyz zaburza uwalnianie z neuronéw kwasu
gamma-aminomastowego (GABA) i syntez¢ neuroprze-
kaznikéw. W niedoborze zelaza zmniejszone jest takze
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Normy dla populacji Polski, dotyczgce sSredniego zapotrzebowania (EAR) oraz zalecanego dziennego zapo-

trzebowania (RDA) na zelazo u dzieci i mtodziezy wg Norm Zywienia Instytutu Zywnosci i Zywienia [2].

Table I.

Iron requirements in children and adolescents expressed as average requirement (EAR) and recommended

dietary allowances (RDA), according to Dietary Reference Values for Polish population elaborated by Instytut

Zywnosci i Zywienia [2].

Wiek/pteé
Age/sex EAR (mg Fe) RDA (mg Fe)
6-12 mz.
6-12 months 1
1-3 lata 7
1-3 years
4-9 lat
4-9 years 10
chtopcy 10-12 lat 10
boys 10-12 years
dziewczeta 10-12 lat % %
girls 10-12 lat 7(8) 10(15)
chtopcy 13-18 lat 12
boys 13-18 years
dziewczeta 13-18 lat 15
girls 13-18 years

*po wystgpieniu miesigczki
*after menarche

Tabela Il. Fazy niedoboru zelaza w organizmie.
Table Il. Phases of iron deficiency.

Faza niedoboru zelaza
Iron deficiency phase

Objawy
Symptoms

1. Faza wstepna

Wyczerpywanie sie tkankowych zapaséw zelaza

Initial phase

Iron depletion due to reduced storage pools

2. Faza fizjologiczna
Physiological phase

Zmniejszenie transportu zelaza i uposledzenie erytropoezy
Decreased iron transport and impaired erythropoiesis

3. Faza kliniczna

Jawna niedokrwistos¢ z niedoboru zelaza

Clinical phase

Iron-deficiency anaemia

wytwarzanie krwinek, w tym limfocytéw T, co prowadzi
do ostabienia odpowiedzi komoérkowej i zwigkszonej
zapadalnosci na infekcje.

Niedokrwistos¢ z niedoboru zelaza

Niedokrwisto$¢ wcigz pozostaje jednym z najczesciej
wystepujacych schorzen zaréwno u dorostych jak i dzieci.
Szacuje si¢, Ze na $wiecie choruje na nig blisko 1,62 mld
ludzi, co stanowi okoto 25% populacji [5]. Wsréd roéznych
przyczyn prowadzacych do powstania niedokrwistosci
najczestsza jest niedobor zelaza, dotykajacy okoto 500
mln ludzi [10].

Na rozwoj niedokrwistosci z niedoboru zelaza (Iron
Deficiency Anemia — IDA) szczeg6lnie narazone s3 nie-
mowleta i mate dzieci (6-24 miesiecy), u ktorych dzienne
spozycie zelaza jest mniejsze niz w innych grupach wie-
kowych [11, 12]. Niemowleta urodzone przedwczesnie
oraz z malg masg urodzeniowq s bardziej podatne na

rozwiniecie si¢ stanu niedoboru zelaza, bowiem zapasy
zelaza s3 zmniejszone, a zapotrzebowanie zwigkszone.
Na rozwoj niedokrwistosci w tej grupie dzieci ma tak-
ze wplyw zwigkszona hemoliza, krétszy czas przezycia
krwinek czerwonych, male stezenie krazacej erytropo-
etyny [13, 14].

Podstawowym kryterium rozpoznania niedokrwistosci
jest stezenie hemoglobiny we krwi ponizej normy dla
danego wieku, natomiast zmniejszenie zapasow zelaza
w organizmie jest przewaznie definiowane jako zmniej-
szenie stezenia ferrytyny i stopnia wysycenia transferyny
oraz zwigkszenie calkowitej zdolno$ci wigzania zelaza
(TIBC) [15].

Do objawéw niedokrwistosci z niedoboru zelaza na-
leza: ogolne ostabienie, dusznos¢, bdl i zawroty gltowy,
kolatanie serca, upo$ledzenie zdolnosci poznawczych [15].
Przedmiotowo stwierdza si¢ zazwyczaj blados¢ skory i blon
Sluzowych, a w bardziej zaawansowanej niedokrwistosci
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rowniez tachykardie, czynnosciowy szmer skurczowy nad
zastawka dwudzielng, famliwos$¢, matowos¢ i wypadanie
wlosow, zmiany troficzne paznokci (blade, kruche paznokcie
z podluznym prazkowaniem, paznokcie lyzeczkowate),
zapalenie jamy ustne;j i jezyka [16-18].

Leczenie pacjentdw z niedokrwisto$cig z niedoboru
zelaza polega przede wszystkim na wyeliminowaniu jej
przyczyny, zastosowaniu odpowiedniej diety oraz poda-
waniu preparatu zelaza [15]. W leczeniu IDA optymalna
dawka dobowa zelaza elementarnego wynosi 4-6 mg/kg
mc.; nalezy jg podawa¢ w dwoch — trzech dawkach po-
dzielonych. Powszechnie stosowane sg doustne preparaty
zelaza, jedynie w wyjatkowych przypadkach zelazo jest
podawane domig$niowo lub dozylnie. Niezaleznie od
sposobu podawania preparaty zelaza moga wywolywac
dzialania niepozadane, takie jak nudnosci i dyskomfort
w nadbrzuszu, wymioty, zaparcie, biegunke, bdle brzucha
ibole glowy. Moze wystapi¢ zmiana zabarwienia stolca,
a po podaniu niektérych preparatoéw — przebarwienie
zebow. Uwaza sie, ze zotagdkowo-jelitowe dziatania nie-
pozadane majg zwiazek z podraznieniem blony sluzowej
i uposledzeniem perystaltyki. Ich wystepowanie i nasilenie
zalezy od stezenia zelaza w $wietle przewodu pokarmo-
wego oraz zastosowanej dawki [11, 15].

Wochtanianie zelaza

Szacuje sie, ze wchlanianie zelaza z przewodu pokar-
mowego wynosi 5-15% [19]. Jest ono wieksze w przy-
padku zelaza hemowego, tj. pochodzenia zwierzgcego
(okoto 25%), natomiast w znacznie mniejszym stopniu
wchlania sie zelazo niehemowe (5-10%) [20]. Wchtanianie
zelaza zalezy rowniez od jego zawarto$ci w organizmie
i jest odwrotnie skorelowane ze stezeniem ferrytyny
w surowicy [11].

Po podaniu doustnym zelazo nichemowe ulega w kwa-
$nym $rodowisku zoladka redukeji z Fe (III) do Fe (II)
przy udziale reduktazy zelaza [21]. Wchlanianie zelaza
zachodzi w dwunastnicy i poczatkowym odcinku jelita
czczego przy udziale biatka nosnikowego DMT-1, ktére
dostarcza je do enterocytéw [22]. Proces ten przebiega
nieregularnie, gdyz wplywaja na niego takze w istotnym
stopniu sktadniki positku.

Do skladnikéw utatwiajacych wchtanianie zelaza naleza:
kwas askorbowy i inne kwasy organiczne (cytrynowy,
jabtkowy, winowy itp.), niektore biatka (kazeina) i ami-
nokwasy (np. cysteina, lizyna, histydyna), cukry (laktoza,
fruktoza, sorbitol). Zmniejszajg natomiast wchlania-
nie zelaza: fityniany zawarte w roslinach straczkowych
i zbozach, polifenole, taniny i metyloksantyny (obecne
np. w kawie i herbacie), wapn, fosforany, niektére leki
(inhibitory pompy protonowej, antagonisci receptora
H, fluorochinolony, tetracykliny), achlorhydria [17, 19,
23]. Szczegolnie niekorzystnie na biodostepnos¢ zelaza
wplywa zawarto$¢ w diecie fitynianéw i polifenoli.

Po wchlonigciu zelazo jest wigzane przez biatko
transportowe — transferyne — i dostarczane do szpiku
kostnego, w ktérym zostaje wykorzystane do syntezy
hemoglobiny, a jego nadmiar gromadzony w szpiku, wa-
trobie i $ledzionie w postaci zelaza zapasowego (ferrytyna
i hemosyderyna), ktdre jest wykorzystywane, gdy podaz
z dietg nie wystarcza na pokrycie jego biezacych strat.
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Mikronizowany pirofosforan Zelaza (Actiferol Fe®)
a inne preparaty zelaza

Dostepnych jest wiele doustnych preparatéw zelaza
charakteryzujacych si¢ r6zng biodostepnoscia, wlasci-
wosciami organoleptycznymi oraz réznym stopniem
tolerowania przez pacjentéw. Od kilku dekad najczesciej
stosowanymi w suplementacji zwigzkami zelaza sg trzy
sole o poréwnywalnej biodostepnosci, tj. siarczan, glu-
konian i fumaran [19].

Za preparat z wyboru w stanach niedoboru Zela-
za przyjmuje si¢ dobrze rozpuszczalny w wodzie siar-
czan zelaza (II), ktorego biodostepnos¢ jest punktem
odniesienia w badaniach oceniajacych biodostepnosé
innych zwigzkéw zelaza (tzw. biodostepnos¢ wzgled-
na, relative biological value, RBV). Wprawdzie siarczan
oraz inne rozpuszczalne sole zelaza (II) maja wigksza
biodostepnos¢, jednak moga reagowac ze skladnikami
pokarmu, powodujac istotng zmiane jego smaku lub
koloru. Z tego powodu nie nadaja si¢ do wzbogacania
pokarmoéw (fortyfikacji) w zelazo. Ponadto siarczan zelaza
moze wywolywac zaburzenia zoladkowo-jelitowe, co
jest przyczyna gorszego tolerowania przez niektérych
pacjentow i niekiedy zmusza do jego odstawienia.

Nierozpuszczalne w wodzie zwigzki zelaza nie po-
woduja takich reakcji, a wigc nie zmieniajg wlasciwosci
organoleptycznych pokarmu. Ich biodostepnos¢ jest
jednak mniejsza wskutek czesciowego wytracania sig
nierozpuszczalnego osadu, przez co nie moga by¢ po-
dawane w ptynnych pokarmach lub ptynnych lekach
[24]. Do zwigzkéw tych nalezy m.in. nierozpuszczalny
w wodzie pirofosforan zelaza, ktory jest stosowany do
wzbogacania w Zelazo produktéw o stalej konsystencji,
np. platkéw $niadaniowych. Biodostepnos¢ pirofosforanu
zelaza u ludzi po podaniu doustnym wynosi 30-50%
w poréwnaniu do siarczanu zelaza [25].

Zastosowanie odpowiedniej technologii, polegajacej
na mikronizacji w pofaczeniu z emulgacjg, ktéra umoz-
liwita dyspersje (rozproszenie) mikroczasteczek zwigzku
w wodzie, pozwolilo na otrzymanie zmikronizowanej
postaci pirofosforanu zelaza (micronized dispersible ferric
pyrophosphate — MDEP), ktdrego czasteczki maja wielkos¢
okoto 0,3 pm i sg ok. 20 razy mniejsze niz czasteczki
nierozpuszczalnego pirofosforanu zelaza. Dzieki temu
preparat Actiferol Fe®, zawierajacy MDFP, charakteryzuje
sie dobrg rozpuszczalnoscig (zawieszeniem czasteczek)
w wodzie oraz wchlanianiem i biodostepnoscia poréwny-
walnymi do siarczanu zelaza. Korzystng cechg MDEP jest
takze dltugotrwata stabilnos¢ jego czasteczek, uzyskana
przez dodanie emulgatoréw, dzieki czemu nie ulegaja
one agregacji [24].

Badania na zwierzetach wykazaly, ze wchlanianie
i biodostepnos¢ MDFP sg poréwnywalne do siarczanu
zelaza, oraz potwierdzily jego skutecznos¢ w norma-
lizacji stezenia hemoglobiny [24, 26, 27]. Wykazano,
ze biodostepnos¢ wzgledna pirofosforanu zelaza jest
odwrotnie proporcjonalna do wielkosci jego czasteczek.
W randomizowanych badaniach kontrolowanych prze-
prowadzonych na szczurach RBV wynosita odpowiednio
59, 69 i 95% dla czasteczek o wielkosci 21 pum, 2,5 pm
0,5 um [26] oraz 120% dla MDFP o wielkosci czasteczek
0,3 pm [24] — w tym ostatnim badaniu byla wigksza niz
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siarczanu. Po podaniu MDFP stezenie maksymalne Zelaza
we krwi wystepowalo po 2 h i bylo wieksze niz po poda-
niu siarczanu, cytrynianu lub pirofosforanu o klasycznej
wielkosci czasteczek. Takze znaczgce stezenia zelaza
we krwi utrzymywaly sie diuzej (do 12 h) po podaniu
MDFP niz innych soli zelaza (8 h) [24].

U ludzi wchianianie zelaza z MSDF i siarczanu bylo
poréwnywalne zaréwno po ich podaniu w postaci ptatkéw
$niadaniowych, jak i jogurtu [23]. Takze biodostepno$é
wzgledna zelaza podanego w postaci MDFP byla duza
i w zaleznosci od rodzaju pokarmu wynosita: jogurt —
92% [23]195% [28]; platki $niadaniowe 82% [23] i 95%
[28]; sok jablkowy — 60% [10]. Najmniejsza warto$¢
RBV odnotowano po podaniu MDFP z ryzem — 15-25%
[28], podczas gdy po podaniu klasycznego pirofosforanu
zelaza wynosita ona 8,3-12,8% [29].

CEL PRACY

Celem pracy jest ocena tolerowania przez niemow-
leta i male dzieci preparatu Actiferol Fe® zastosowanego
w profilaktyce i leczeniu niedoboru Zelaza.

MATERIALY | METODY

Do badania, prowadzonego w latach 2012-2013
w trzech poradniach hematologicznych w Warszawie,
zakwalifikowano 80 dzieci (64 chlopcéw i 16 dziewczy-
nek) w wieku od 1. miesigca do 6. roku zycia (Srednia
wieku 14 miesiecy).

Kryteria wlaczenia:

1. rozpoznanie niedoboru zelaza lub niedokrwisto-
$ci z niedoboru zelaza (definiowanej jako zmniejszenie
stezenia hemoglobiny ponizej 11 mg/dl, zmniejszenie
stezenia zelaza i/lub ferrytyny ponizej normy dla danego
wieku)

2. bezwzgledna konieczno$¢ profilaktycznego zasto-
sowania preparatow Zelaza zgodnie z przyjetymi zale-
ceniami (dzieci matek z niedokrwistoscig w przebiegu
cigzy, urodzone przedwczesnie, urodzone o czasie z matg
urodzeniowa masg ciala, z cigz mnogich, ze zmniejszo-
nym stezeniem hemoglobiny w okresie noworodkowym)
[14].

Do leczenia dzieci wlaczono preparat zelaza Actiferol
Fe®w dawce 4-6 mg/kg mc./24 h w dwdch dawkach
podzielonych, stosowany przez co najmniej 6 tygodni.
W czasie wizyt kontrolnych w poradni rodzice (naj-
czg$ciej matka) wypelniali ankiety zawierajace pytania,
dotyczace tolerowania preparatu przez dziecko, sposobu
podania (rodzaj pokarmu, w ktérym podawano preparat),
wygody jego stosowania oraz wystepowania ewentual-
nych dzialan niepozadanych (bdl brzucha, nudnosci,
wymioty, biegunka, zaparcie, bolesnos¢ przy oddawaniu
stolca, ciemne zabarwienie zebow). Rodzice samodzielnie
wypelniali ankiete, aby unikna¢ ewentualnego wply-
wu badacza na odpowiedzi. Badanie przeprowadzono
w zakresie rutynowej praktyki klinicznej, zgodnie z mie-
dzynarodowymi wytycznymi i zasadami okreslonymi
w Deklaracji Helsinskiej, w zwigzku z czym nie bylo
konieczne uzyskanie pozwolenia od komisji etycznej
na przeprowadzenie badania.
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WYNIKI

Actiferol Fe® zostal oceniony jako preparat o bardzo
dobrej lub dobrej tolerancji przez 87,5% (70/80) badanych;
odpowiednio 46,3% (37/80) 141,2% (33/80). Najczesciej
byt on podawany w postaci pltynnej po rozpuszczeniu
w wodzie — u 31,3% (25/80) pacjentéw, w soku poma-
ranczowym - 18,8% (15/80) oraz w mleku modyfiko-
wanym - 17,5% (14/80). Sposéb podawania preparatu
okreslono w 84% (67/80) odpowiedzi jako wygodny lub
bardzo wygodny w stosowaniu (ryc. 1).

Na podstawie subiektywnej oceny rodzicéw odno-
towano podczas leczenia zmiang¢ konsystencji stolca na
twardszy, bole brzucha i zaparcie; dziatania te wystgpo-
waty odpowiednio u 20% (16/80), 11,25% (9/80) 1 10%
(8/80) pacjentéw (ryc. 2). Objawy te oceniane byly
w sposob niemedyczny, a ich wystgpowanie nie wigzato
si¢ z przerwaniem leczenia ani gorszym tolerowaniem
preparatu. Sporadycznie wystepowaly takie dziatania
niepozadane, jak biegunka, bolesno$¢ przy oddawaniu
stolca lub ciemne zabarwienie zebow, chociaz wiadomo,
Ze ta postac zelaza nie daje zmian w zabarwieniu zgbow.
Ciemne zabarwienie stolca zgtaszano w przypadku 55%
(44/80) pacjentow. U 40% (32/80) pacjentow odnoto-
wano wystgpienie co najmniej jednego dziatania niepo-
zadanego. Sposrod wlaczonych do badania pacjentéw
tylko w jednym przypadku (1,25%) rodzice odstapili
od podawania preparatu Actiferol Fe®, zmieniajac go na
inny preparat, wygodniejszy do stosowania w podrozy.
Nie miato to zwiazku z tolerowaniem preparatu przez
dziecko.

DYSKUSIA

Zapobieganie i leczenie niedokrwistosci z niedoboru
zelaza jest istotnym problemem w codziennej praktyce
pediatrycznej, szczegolnie u dzieci mtodszych. W raporcie
WHO, dotyczacym niedokrwistosci na §wiecie, czgstosé
jej wystepowania w grupie dzieci przedszkolnych (do 5.
roku zycia) w Polsce oszacowano na 22,7%, co jest po-
réwnywalne ze $rednig europejska, wynoszaca 21,7% [5].
W skali §wiatowej czesto$¢ wystepowania IDA u dzieci
w wieku przedszkolnym jest znacznie wigksza - szacuje
sie ja na 47,4% [5].

Niedobdr zelaza moze uposledza¢ prawidtowy roz-
woj dziecka wskutek zaburzenia funkcji poznawczych
i zdolnosci psychomotorycznych [5, 8, 9]. Zaburzenia
te wigzg sie z uposledzong mielinizacja w osrodkowym
ukfadzie nerwowym, a takze z zaburzeniem metabolizmu
neurondw i neuroprzekaznikéw, gdyz do jego prawidlo-
wego przebiegu niezbedne jest odpowiednie wysycenie
organizmu zelazem [11, 14]. Z tego powodu niezwykle
istotne jest zaréwno zapobieganie, jak i wyréwnywanie
niedoboréw zelaza poprzez prawidtowe podawanie jego
odpowiednich preparatow.

Dostepnych jest wiele preparatow zelaza, roznigcych
sie stopniem tolerowania przez pacjentdw i czestoscig
wystepowania dzialan niepozadanych. Preparat Actiferol
Fe®, zawierajacy zmikronizowang posta¢ pirofosforanu
zelaza, jest dobrze rozpuszczalny w plynach, dzieki czemu
charakteryzuje si¢ dobrg rozpuszczalnoscig i biodostep-
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 Lekprzyjmowany jest chetnie dodat. do Sposéb podawania inny
nie Product is taken willingly pozywienia Way of administration other
no food additive 2%

13% 3%

z sokiem
pomar.

with orange j

22%

zmlekiem
modyf.
with infant

z mlekiem matki

formula with breast milk
21% 15%
niewygodny
Wygoda stosowania inconvenient b. staby Stopien tolerancji
Convenience of usage 3% V. poor Tolerance
- Sredni 1%
moderate

9%

Ryc. 1. Przedstawienie wynikow badania dotyczacych oceny stopnia tolerancji, wygody stosowania oraz sposobu poda-
wania preparatu Actiferol Fe®.

Fig. 1. Results of Actiferol Fe® tolerance, convenience of use, and way of administration.
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1. Zaparcia, 2. Zmiana konsystencji stolca na twardszg, 3. Bolesnos¢ przy oddawaniu stolca, 4. Biegunka, 5. Nudnosci, 6. Wymioty, 7.
B4l brzucha, 8. Ciemne zabarwienie zebow.

1. Constipation, 2. Hardened of the stool, 3. Pain during defecation, 4. Diarrhea, 5. Nausea, 6. Vomiting, 7. Stomach ache, 8. Dark tint
of teeth.

Ryc. 2. Czestos¢ zgtaszanych dziatan niepozadanych (%).
Fig. 2. Frequency of side effects (%).



Ocena tolerowania preparatu zelaza Actiferol Fe® u dzieci z niedokrwistoscig z niedoboru zelaza

noscia oraz neutralnym smakiem. Jest skuteczny zar6wno
w zapobieganiu, jak i leczeniu IDA [10, 23, 30, 31], takze
u dzieci. W randomizowanym badaniu z podwojnie
$lepa préba z udziatem 458 dzieci w wieku szkolnym
zastosowanie MDFP jako dodatku do soli kuchennej
zmniejszylo odsetek przypadkéw niedokrwistosci z 16,8%
do 7,7% [31].

Przeprowadzone przez nas badanie wykazato, ze
MDFP jest dobrze tolerowany i wygodny w stosowa-
niu. W ocenie rodzicéw, podczas stosowania preparatu
wystepowaly nieliczne dzialania niepozadane, jednak ich
nasilenie bylo niewielkie i nie powodowalo koniecznosci
przerwania leczenia ani zmiany preparatu zelaza. Jest
to zgodne z wynikami badan innych autoréw, ktorzy
wykazali, ze preparaty zelaza (III) sg lepiej tolerowane
niz zawierajace zelazo (II), a ich biodostepnos¢ jest po-
réwnywalna [32-34].

WNIOSKI

Preparat Actiferol Fe® jest dobrze tolerowany, o czym
$wiadczy wystepowanie jedynie nieznacznych dzialan
niepozadanych zwigzanych z przewodem pokarmowym.
Mimo stosunkowo duzego (40%) odsetka pacjentdow,
u ktorych wystapit cho¢ jeden rodzaj dzialan niepoza-
danych, nie zachodzila koniecznoé¢ jego odstawienia,
a objawy niepozadane mialy mierne nasilenie. W opinii
rodzicow preparat jest wygodny w podawaniu.

Zaréwno fakt dobrego tolerowania przez dzieci, zwig-
zany z neutralnym smakiem preparatu, jak i wygoda jego
podawania — dzigki mozliwosci rozpuszczenia preparatu
w napoju lub jedzeniu, bez zmiany smaku pokarmu — sg
istotne z punktu widzenia stosowania preparatu u nie-
mowlat i malych dzieci.
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