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B NIMESULID - ZMENA V POUZIVANI NA LEK DRUHE VOLBY

V Ceské republice jsou na trhu ndsleduiici pfipravky s obsahem nimesulidu: Aulin,
Coxtral, Mesulid, Nimed a Nimesil.

V roce 2002 bylo zahdjeno celoevropské hodnoceni bezpeénosti nimesulidu pro
hepatotoxicitu. Ve Finsku a Spanélsku byla v té dobé pozastavena registrace viech
pripravkd s obsahem nimesulidu pro hldsené hepatdlni nezddouci G&inky véetné
fatdlnich pfipadd jaterniho selhdni. Evropskd Iékové agentura (EMA) zhodnotila
pomér pfinost a rizik [é¢by nimesulidem jako pfiznivy. Pro sniZeni rizika hepatoto-
xicity byly v3ak harmonizovany indikace 1é&by, stanoveno doporuceni co nejkrat-
$iho trvani 1é&by, zavedeny kontraindikace 1ééby u pacientd se zndmym poskoze-
nim jater, nutnost prerusit [é¢bu pfi vyskytu symptomd jaterniho poskozeni a zdkaz
souc¢asného poddvéni nimesulidu s jinymi hepatotoxickymi latkami véetné alkoholu.

V roce 2007 bylo pozastaveno pouZivéni nimesulidu v Irsku, protoze zde bylo
hld3eno nékolik pFipadd transplantace jater pro jaterni selhdni v mozném vztahu
k [é¢bé nimesulidem. V kvétnu 2007 proto zahdjila EMA daldi pfehodnoceni hepa-
totoxicity nimesulidu. Vybor pro humanni é&ivé pripravky (CHMP) EMA uzaviel toto
prehodnoceni v zafi 2007 s vysledkem, Ze pomér pfinosd a rizik 1é¢by nimesulidem
z0stévd i naddle pfiznivy, ale je nutné omezit pouZivani tak, aby riziko vzniku jater-
niho poskozeni bylo co nejnizsi. Vybor CHMP EMA proto doporucil nepodévat
nimesulid déle nez 15 dni. Z tohoto divodu byla z trhu staZzena viechna baleni
lé¢ivych pripravkd obsahuijicich vice nez 30 dévek nimesulidu (tablet nebo sacka).

[Pokracovdnt na str. 2)

Nimesulid - zména v pouzivani na lék druhé volby
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ZOLENDRONAT A RENALNi SELHANI

Zolendrondt je dlouhodobé pisobici bis-
fosfondt. Je to inhibitor osteoklasty vyvolané
resorpce kosti a m& vysokou afinitu k mine-
ralizované kosti.

Je indikovdn k lé6¢bé osteoporézy u Zen po
menopauze, u muzi se zvySenym rizikem
vzniku zlomenin, u osteoporézy spojené
s dlouhodobou léébou systémovymi gluko-
kortikoidy a k 16¢bé& Pagetovy kostni choroby.

Pripravek se aplikuje formou jednordzové
infravenézni infuze, kterd se poddvé jednou
za rok. Poddvani se nedoporuduje détem
a mladistvyym do 18 let, pacientdm se snize-
nou funkei ledvin (clearance kreatininu < 35
ml/min) a je kontraindikovén u hypersenzi-
tivity na G&innou nebo pomocnou latku,
u pacientd s hypokalcémii a b&hem t&hoten-
stvi a kojent.

Kyselina zolendronovd neni systémové meta-
bolizovana a in vitro neovliviiuje enzymy lid-
ského cytochromu P450. Vyluéuje se ledvi-
nami a proto se doporucuje opatrnost pfi
podévani s léky, které mohou vyznamné
ovlivnit ¢innost ledvin (napf. s aminoglykos-
idy, diuretiky).

Poget nezddoucich G&inkd je nejvétsi po
prvni infuzi (44,7 %), ddle pak klesa (po
druhé infuzi 16,7 % a po tieti 10,2 %). Mezi
nejéastési nezddouci G¢inky patfi horecka,
myalgie, pfiznaky podobné chfipce, artral-
gie, bolest hlavy, nauzea, zvraceni, prijem,
hypokalcémie a fibrilace sini.

Nové diskutovanym bezpeénostnim signd-
lem je zjidténi, Ze po podéni zolendrondtu
bylo pozorovéno poskozeni ledvin ev. az
rendlni selhdni. Bezpecnostni signdl vznikl
na zdklad& spontdnnich hléseni pFipadd
poskozeni ledvin po poddni zolendrondtu
(jednalo se o 18 pfipadd na 100 000 paci-
entorokd). Vyskytovalo se predevsim u paci-
entd s jiz preexistujicim poskozenim ledvin
a s dalimi rizikovymi faktory, napfiklad vyssi
vék, souéasné uzivani nefrotoxickych I&kd,
diveretickd terapie, dehydratace, kardiovas-
kularni & metabolické choroby. Poskozeni
ledvin bylo pozorovéno i po prvnim poddani.
Vzécné byly popsdny i pfipady rendlniho
selhdni vyzadujiciho dialyzu nebo pFipady
vedouci k smrti pacienta.

(Pokracovdni na str. 2)
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= NIMESULID - ZMENA V POUZIVANI NA LEK DRUHE VOLBY  (pokrat ze st 1)

Evropskd komise schvdlila zavéry CHMP az v fijnu 2009 s tim, Ze potvrdila pfiznivy
pomér mezi pfinosy a riziky lé¢by, navrhla viak jesté daldi omezeni pouZivani nime-
sulidu za G&elem sniZeni rizika vzniku nezddoucich G¢inkd. Dle Evropské komise ma
byt nimesulid pfedepisovan pouze jako lék druhé volby, aby se zaijistilo, ze
nebude jako lék proti bolesti pouzivén rutinné.

Cést ,Terapeutické indikace” bude zahrnovat ndsledujici upozornéni pro Iékafe:

* Nimesulid mé byt pfedepisovan pouze jako lék druhé volby.
* Rozhodnuti predepsat nimesulid by mélo byt zaloZeno na posouzeni celkového
rizika pro kazdého pacienta.

Cést ,Davkovani a zpisob podéni” bude zahrnovat nésledujici omezeni:

* Minimdlni ¢innd dévka by méla byt pouzita po co nejkratii dobu, aby se omezil
vyskyt nezéddoucich G¢inkd.
* Maximdlni délka lé¢ebného cyklu je 15 dni.

V &asti , Kontraindikace” bude kromé stavaijici kontraindikace u pacientd s poruchou
funkce jater uvedena také kontraindikace v nasledujicich pfipadech:

* Soucasné uzivani jinych potencidlné hepatotoxickych latek.
¢ Alkoholismus, toxikomanie.
* Hore&ka a/nebo pfiznaky podobné chfipce.

Oddil ,Zvl&3tni upozornéni a zvld3ini opatieni pro pouZiti” bude upraven tak, aby
pfipomnél zdravotnickému persondlu, Ze [é¢ba nimesulidem by méla byt ukonéena
u pacientd, u kterych se objevi hore¢ka nebo pfiznaky podobné chfipce.

TytéZ zmény budou uvedeny i v aktualizované Pfibalové informaci pro pacienty.

SUKL doporuéuije lékaiom, aby v zajmu zvyseni bezpeénosti pacientd prede-
pisovali nimesulid v souladu se viemi vySe uvedenymi upozornénimi, pou-
Zivali jej pouze jako lék druhé volby a sledovali stav paciento béhem lécby
se specidlnim zaméFenim na moznost jaterniho poskozeni. Pokud dojde
k podezfeni na nezédouci Géinek nimesulidu, prosime nezapomeiite jej
nahldsit, aby bylo mozno riziko hepatotoxicity Iépe zhodnotit.

= KETOPROFEN PRO LOKALN| POUZITI A FOTOTOXICKE REAKCE

- PRIPOMENUTI

Stalo se jiz tradici, Ze s nadchdzejici slune¢nou sezénou Stétni dstav pro kontrolu
lé¢iv pfipomind zdravotnikim a pfedeviim lékdarnikdm riziko rozvoje fototoxické
reakce po poddni ketoprofenu pro lokdlni pouZiti.

Lécivé pFipravky s obsahem ketoprofenu k zevnimu uZiti se pouZivaiji k 1é¢bé boles-
tivych pourazovych stavi nebo z&nétld pohybového apardtu. Pripravky jsou uréeny
pouze na neporuienou kiZi.

Pfi vystaveni mista aplikace UV zdfeni (pfimé sluneéni zafeni nebo zéfeni soldria)
mize dojit k zarudnuti, svédéni, tvorbé pupinkd nebo puchyid (obr. 1 a 2) & roz-
sdhlych bul. Reakce se &asto rozsifuje i na mista, na kterd nebyl pfipravek nanesen,
a mize tak byt postizena i velké &ést télesného povrchu. Takovéto kozni reakee jsou
asto obtizné lécitelné a mohou byt i pfig¢inou hospitalizace.

Aktualizovand doporuéeni souvisejici
s rizikem poskozeni ledvin jsou nésle-
dujici:

¢ kontrola hladina sérového kreatininu

by méla byt provedena pred kazdou
aplikaci pFipravku

e pripravek by nemé&l byt pouzivan
u pacientd s clearance kreatininu
< 35 ml/min

e v rizikovych pacientd se doporucuje
sledovat hladinu kreatininu

* pouzivat s opatrnosti u [ékd, které
mohou ovlivnit funkei ledvin

e pacienti by méli byt dostateéné hydra-
tovani, zejména starsi a lé&eni diure-
tiky

* jednotlivd ddvka by neméla prekrogit
5 mg a infuze by méla trvat alesponi
15 minut.

Obrézek je pouze ilustrativni
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Paracetamol k intravendznimu podani
(Perfalgan)

- riziko predavkovani u déti
Perfalgan 10 mg/ml, infuzni roztok, obsahuje
paracetamol a je indikovén ke krétkodobé
[é&bé stfedné silnych bolesti, zvlasté po chi-
rurgickych vykonech, a ke kratkodobé lécbé
horeénatych stavi v piipadech, kdy je zapo-
trebi intravendzni poddni.

V celosvétové databdzi nezddoucich G&inkd
lé&ivych pripravkd bylo zjisténo 22 pFipadd
preddavkovani i.v. paracetamolem u déti do
1 roku véku. Podstata téchto predavkovéni
spocivd v zdméné davky v miligramech (mg)
za mililitry (ml), dochdzi tedy k podéni deseti-
ndsobné vy3si davky. Vyskytl se i pripad Gmrti
novorozence pro preddvkovdni i.v. paraceta-
molem.

SUKL proto upozoriiuje lékate:

* Perfalagan obsahuje 10 mg paracetamolu
v 1 ml roztoku.

* Doporuc¢ené ddavkovani pro donosené
novorozence a déti o hmotnosti do 10 kg
(pfiblizné do 1 roku véku) je 7,5 mg para-
cetamolu na 1 kg hmotnosti v jedné ddvce
(ti. 0,75 ml roztoku/kg). Celkem Ize podat
maximdlné 4 denni dévky s odstupem
nejméné 4 hodiny. Maximalni denni davka
nesmi prekrocit 30 mg (ti. 3 ml rozfoku)
na 1 kg hmotnosti. O G&innosti a bezpeé-
nosti u nedonosenych déti nejsou dostupné
24dné Odaje.

Je tfeba pamatovat, Ze détem se podavaiji
ddvky s velmi malym objemem, détem do
10 kg hmotnosti jednotlivé dévky radové
v mililitrech roztoku Perfalgan, starsim
détem Fadové desitky mililitrd.

Na SUKL nebyl hlasen zédny pripad
preddvkovani Perfalganem, ani zadné
jiné nezddouci GCinky u déti.

Obrézek je pouze ilustrativni

Obrézek ¢&. 2: Puchyfe v misté
aplikace ketoprofenu

Obrdzek &. 1: Rozsifeni exantému
na trup p¥i lokdalnim podani

Nepfijemnym a nékdy i velice zdvaznym nezddoucim G&inkdm lze predeijit
sprédvnym pouzivdanim lokdlnich [é&ivych pfipravkd s obsahem ketoprofenu.

Pacienti by méli byt o mozném riziku fototoxicity informovéni v 1ékdrné a vzdy
pred pouzitim pfipravku peclivé preéist pfibalovou informaci.

Mozné fototoxicité Ize zabrdnit umytim rukou po aplikaci a ochranou
mista aplikace pred sluneénim ozéFenim ¢i soldriem po celou dobu lééby
a dalsi 2 tydny po jejim skonéeni.

Misto aplikace je tfeba chrdnit pfed sluneénim zdafenim napf. odévem s dlouhymi
rukdvy. PFipravky s obsahem ketoprofenu viak nesmi byt aplikovany v okluzi, tzn.
kryté neprody$nym obvazem.

V pfipadé rozvoje jakékoli kozni reakce je nutné okamzité ukonéit aplikaci pfi-
pravku na postiZené misto a o pfipadném dalim pouZiti se poradit s Iékafem.

V CR jsou v souéasné dobé registrovany a obchodovany tyto pFipravky k zevnimu
uziti obsahujici ketoprofen: FASTUM gel, KETONAL krém, PROFENID gel,
PRONTOFLEX kozni sprej a PRONTOKET spray. Viechny uvedené pfipravky jsou
dostupné v lékarndach bez lékatského predpisu. Je proto dilezité, aby informace
o tom, jak pFedeiit fototoxickym reakcim, byla poskytnuta v lékarné.

POCET HLASEN| PODEZRENI NA NEZADOUCI UCINKY LECIVYCH

PRIPRAVKU HLASENYCH SUKL 0D LEDNA DO BREZNA 2010

Statni Gstav pro kontrolu lé&v (SUKL) shromazduje hldeni podezieni na nezé-
douci Ginky lé&ivych pripravkd (NU), které se vyskytnou na Gzemi Ceské republiky.
Hldseni mohou zaslat jednak zdravotnicti pracovnici pfimo na SUKL (coz je i jejich
z&konnd povinnost) nebo je posilaji drziteldm rozhodnuti o registraci (farmaceutic-
kym spole&nostem), které maiji povinnost je predat na SUKL. Od ledna do biezna
2010 bylo zasléno 417 hldeni podezieni na NU, z nich 352 hlaseni zaslali zdra-
vomiéti pracovnici a 65 drzitelé rozhodnuti o registraci (MAH - marketing autho-
risation holder). Ze 417 hldseni NU souviselo 241 s podénim vakciny, z nich 130
hlaseni bylo po BCG vakcinaci (tabulka).
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Zdravomiéti pracovnici zaslali nejvice hldseni za srovnatelné obdobi od roku 2005.
Doslo predeviim ke dvojndsobeni poétu hldseni po podéni jinych pfipravkd nez
BCG vakciny. Od roku 2005 do roku 2008 hléseni NU po poddni BCG vakciny
predstavovala vice neZ polovinu hléseni. Z grafu je vidét, Ze v predchdzejicich
letech kiivka celkového poétu hldseni sledovala pocet hléddeni po BCG vakcinaci
a podet hldseni po ostatnich pfipravcich byl téméF konstantni. V roce 2010 doslo
ke strmému ndrostu potu hléseni na jiné pFipravky nez BCG vakcinu. SUKL v Gnoru
2010 zahdiil informaéni kampap, jejiz cilem je vysvétlit lékafom vyznam hlgseni NU
a upozornit je na povinnost hldsit.

4 v

Dékujeme viem lékaFom, kiefi hlési nezddouci Géinky lééivych pfipravkd,
s nimiz se setkali ve svych ordinacich.

Pocet hlaseni za prvni &vrileti roku 2010

Zdravotnici Celkem
BCG vakcina 130 0 130
Jiné vakeiny 101 10 m
Lécivé pripravky (kromé vakein) 121 55 176
Celkem 352 65 417

Poéet hldseni za prvni ¢tvrileti v letech 2005-2010
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® CYPROTERON ACETAT A VYSKYT MNOHOCETNYCH MENINGEOMU

Cyproteron acetdt je synteticky antiandrogen maijici gestagenni a antigonadotropni
0¢inky. Je dostupny v dévkdch od 1 do 300 mg pro terapii riznych onemocnéni.
Typickymi indikacemi pro jeho podani jsou lé¢ba téZkych zndmek androgenizace
u Zen, potlaéeni sexudlniho pudu u muzd se sexudlni deviaci a hormondélni terapie
inoperabilniho karcinomu prostaty. V nizsich davkdch (1-2 mg) je soucdsti nékterych
pripravkd pouzivanych pro hormonélni substituéni terapii u Zen v menopauze a také
nékterych perordlnich kontraceptiv uréenych pro terapii akné a dal3ich androgen-
dependentnich onemocnéni u Zen, jako napf. androgenni alopecie a lehké formy
hirsutismu.

Propylthiouracil a hepatotoxicita

Propylthiouracil (PTU) je thyreostatikum pouzi-
vané pro |é&bu hypertyredzy jiz vice nez 50 let.
B&hem této doby byla v souvislosti s uZivanim
PTU identifikovéna fada pfipadd postizeni jater
u dospélych i détskych pacientl. Mezi nahlése-
nymi a publikovanymi pfipady byly i pfipady
fatéIntho jaterniho selhéni a situace vyzaduijici
transplantaci jater.

Jako prvni na tento bezpeé&nostni problém
upozornila americkd lékova agentura (FDA)'.
FDA zaznamenala v souvislosti s podévdanim
PTU 32 zdvaznych pripadd postizeni jater,
22 pripadd u dospélych a 10 pfipadd u déti.
K dmrti doslo u 12 dospélych a jednoho ditéte
a fransplantace jater byla nutnd u 5 dospélych
a 6 déti. V porovndni s tim u thiamazolu (syno-
nymum methimazol), ktery je pro lé¢bu hyper-
tyreézy pouzivdn srovnatelné dlouho jako PTU,
FDA zaznamenala pouze 5 pfipadd zdvaz-
ného poskozeni jater. Viechny tyto pfipady
byly zaznamendny u dospélych pacientd
a 3 z nich vedly k dmrti pacienta.

Neméné zajimavd jsou data z americkych
databdzi Organ Procurement and Transplan-
tation Network (OPTN) a United Network
for Organ Sharing (UNOS), kterd uvadsii
PTU na fFeti pozici mezi transplantacemi jater
z divodu lékové toxicity, hned za paracetamo-
lem a isoniazidem. V pribéhu let 1990 a 2007
eviduji tyto databdze 23 pFipadi transplantaci
jater v souvislosti s PTU a Z&dnou v souvislosti
s thiamazolem®.

V Evropské unii bylo identifikovano 56 pfipadi
zdvazného poskozeni jater v souvislosti s podé-
véanim PTU, z nichz dva byly u déti mladsich
deseti let. Ctyfi z téchto 56 pripadi identifiko-
vanych v EU skonéily émrtim a jeden si vyzddal
transplantaci jater. Na zdkladé téchto pfipadd
a informaci dostupnych FDA doporuéila pra-
covni skupina pro farmakovigilanci (PhVWP)
aktualizovat texty doprovazejici pripravky
s obsahem PTU o informaci, Ze u déti i dospé-
lych byly v souvislosti s |éébou propylthi-
ouracilem hléseny pfipady zdvainych
jaternich reakci, véetné fatdlnich pfipadd
a pripadi vyzadujicich transplantaci jater.
Doba do vyskytu pfiznakd se lisila, aviak
ve vét3iné pFipadu se poskozeni jater obje-
vilo do 6 mésici. Pokud se v pribéhu léeby
propylthiouracilem rozvinou vyznamné
abnormality jaternich testd, podavani by
mélo byt okamzité pferuseno?.

FDA jde ve svych doporuéenich jesté ddle
a doporuéuje PTU jako lé&ivo druhé volby
u pacientl, ktefi jsou alergiéti vici thiamazolu
nebo jeho poddvdni netoleruji. Propylthioura-
cil v3ak i naddle zostava dle doporuéeni FDA
|ékem volby u t&hotnych pacientek v prvnim tri-
mestru gravidity, jelikoZ u thiamazolu byly pfi
uzivéni v pribéhu gravidity hléseny vzdcné
pripady embryopatie, véetné aplazie kize.

' Propylthiourail-Induced Liver Failure, FDA alert

[06/04/2009]
2 PhVWP Monthly Report, November 2009

http://www.ema.europa.eu/pdfs/human
hvwp/7202560%en.pdf

3 Rivkees SA, Mattison DR. Propylthiouracil (PTU)
Hepatoxicity in Children and Recommenda-
tions for Discontinuation of Use; Int J Pediatr
Endocrinol. 2009; 132041. Published online
2009 April 21. doi: 10.1155/2009/132041.
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Predavkovani theophyllinem
a interakce s allopurinolem

Jednd se o retrospektivni hléseni o pfedavko-
vani theopfylinem, kferé bylo zachyceno a na-
hlaseno klinickymi farmakology v Gnoru 2010.

Pacientka ve véku 66 let, dlouhodobé hos-
pitalizovand, uZivala perordlné pfipravek
s obsahem theofylinu s prodlouzenym uvol-
fovanim v ddvce 200 mg dvakrét denng,
ddle medikace zahrnovala  pfipravek
s obsahem aminofylinu (komplex theofylinu
s ethylendiaminem) v ampulich s i.v. aplikaci
v ddvce 480 mg dvakrat aZ ffikrat denng,
alopurinol 300 mg jednou denné, betaxolol
v dévce 100 mg jednou denné, atorvasta-
tin 20 mg, losartan 25 mg, furosemid tfikrét
denné 20 mg, spironolakton frikrat denné

25 mg, digoxin 0,125 mg.

U pacientky se rozvinula nauzea, zvro-
ceni, fibrilace sini a parciélni epilepticky
z4chvat se sekunddrni generalizaci. Pfi-
pravky s obsahem theofylinu byly vysazeny
s podezienim na preddvkovdni, které bylo
ndsledné potvrzeno metodou TDM (thera-
peutic drug monitoring). Hladina theofylinu
v plazmé po podani byla 32,0 mg/I, pred
poddnim 22,8 mg/l. Po vysazeni theofy-
linu se hladina postupné snizila a davko-
véni bylo pfizpisobeno stavu pacientky
a souéasné medikaci. Ke zvlddnuti a dalsi
prevenci zachvatd byl do terapie nasazen
valprodt sodny.

Terapeutickd hladina theofylinu se pohy-
buje mezi 8 az 20 mg/| a u starsich lidi do
18 mg/I. Theofylin je lé€ivo s nizkym terape-
utickym indexem a hladina 50 mg/| pred-
stavuje jiz letéIni plazmatickou koncentraci'.

K popsané reakci mohla znaénou mérou
prispét i interakce theofylinu s alopurinolem,
ktery pacientka uzivala. Alopurinol mozZe
zpomalovat odbourdvéni a/nebo zvyso-
vat plazmazickou hladinu theofylinu a tim
zvy3ovat toxicitu theofylinu (projevy toxicity
jsou nauzea, zvraceni, palpitace a kfecovité
zd4chvaty)'2. Navic se tato interakce projevi
az za del3i dobu, cca za 2 aZ 4 tydny po
nasazeni nebo vysazeni alopurinolu z medi-
kace. Doporuéuije se proto 2-3 tydny inten-
zivné monitorovat plazmatickou hladinu
theofylinu pfi vysazeni, nasazeni nebo
zméné ddvkovani alopurinolu?. Mechaniz-
mus interakce theofylinu a alopurinolu by
mohl byt jednak farmakokineticky - inter-
akce na Grovni jaterniho systému enzym®
P450 CYP1A2, CYP2E1, CYP3A3?, jednak
zpUsoben samotnym mechanizmem G&inku
alopurinolu - je to inhibitor xanthin-oxi-
ddzy'?, kterd metabolizuje xanthiny v orga-
nizmu (theofylin patfi mezi xanthiny).

Interakce s ostatnimi pfipravky, které paci-
entka uzivala by nemély hladinu theofylinu
ovlivnit.

' Souhrn 4daji o pfipravku Euphyllin 200
CR, Milurit 300mg.

2 Micromedex, Drugdex - theophyllin, allo-
purinol

Na souvislost mezi uzivénim cyproteron acetdtu a vyskytem mnohocetnych menin-
geomU upozornila publikace Froelich S et al. prezentovand na evropském endokri-
nologickém kongresu v roce 2008'. Jednalo se o sérii kazuistik, vyskyt mnohoéetnych
meningeomy u deviti Zzen, u kterych nebyly zaznamendny jiné zndmky neurofibro-
matézy. Viechny tyto Zeny uzivaly dlouhou dobu (10-20 let) cyproteron acetat
ve vys§i davce (50 mg).

Meningeomy jsou ve vétiiné pfipadd benigni extracerebrélni nddory pochdzeijici
z bunék prostiedni mozkové pleny, arachnoidei. Tvofi asi 15-20 % viech intrakrani-
élnich nddort a &astéji se vyskytuji u Zen. Mimo jejich &astéjsi vyskyt u Zen hovofi pro
iejich hormondlni ovlivnéni také pfitomnost progesteronovych receptor u velkého
poctu (70 %) lidskych meningeomd?® a popsané urychleni jejich ristu v probéhu
gravidity a lutedIni fdze menstruaéniho cyklu®. Mimo tato pozorovéni zistavé
jedinym dosud nepochybné identifikovanym rizikovym faktorem jejich vyskytu ioni-
zujici zéFeni, a to i v nizkych dévkéch®. Rizikovym faktorem pro vyskyt mnohodet-
nych meningeomd je geneticky podminéné onemocnéni, neurofibromatéza typu 2.
Sporadicky se mnoho&etné meningeomy vyskytuji daleko vzécnéji (asi v 10 %).

Vyskytem meningeom0 v souvislosti s [é¢bou cyproteron acetdtem se v probéhu roku
2009 zabyvala pracovni skupina pro farmakovigilanci (PhVWP) Evropské lékové
agentury. PhAVWP zhodnotila: 1) literérni pripady vyskytu meningeom0 v souvislosti
s cyproteron acetdtem, 2) pfipady nahlé3ené v rémci spontdnniho hldseni nezadou-
cich 0¢ink0, 3) vysledky analyz britskych databdzi, 4) dokazy svédéici pro zdvislost
vyskytu meningeom0 na ddvce cyproteron acetdtu. Zhodnocen byl také mozny bio-
logicky mechanismus spodivajici v pfitomnosti progesteronovych receptord u vétsiny
lidskych meningeomd a pozitivnim lééebném ovlivnéni mifepristonem (antagonista
progesteronu)®.

Na zdkladé zhodnoceni téchto dat dosla PhVWP k zdavéru, ze dlouhodobé
(tj. roky) uZivéni cyproteron acetdtu v dévce 25 mg a vice muzZe byt spojeno
s vyskytem (mnohoéetnych) meningeomt a doporuéila aktualizovat texty
doprovdzejici pripravky obsahujici cyproteron acetét v dévce vyssi nez
10 mg; véetné doporuéeni nové kontraindikace podévani cyproteron
acetdtu u pacientd s meningeomem nebo s meningeomem v osobni ana-
mnéze. Pro vysloveni obdobného podezieni i pro cyproteron acetdt v nizich
ddvkdch (< 2 mg) existuje podstatné méné dikazd a aktualizace se tedy tykd pouze
pripravkd obsahujicich cyproteron acetét v ddvce vyssi nez 2 mg.

! Froelich S et al. Endocrine Abstract 2008; 16 P158 (European Congress of Endo-
crinology, Berlin 2008)
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B Jak hlasit nezadouci Ucinky léciva?

FormuldF v elektronické i v listinné podobé je Vam k dispozici na adrese www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Prosime o co nejoplnéjsi vyplnéni formu-
l4fe. Pokud na formuldfi neni dostatek
mista, nevdheijte pfipojit dalsi listy & pfilohy,

fam akfwiq"an(@ HLASENI PODEZRENI S SUKL

BEZPECNA LECIVA na nezadouci ucinek léciva

1. Informace o hlasicim

Jméno a adresa osoby podavajici hlaseni
(diivarna informace - SUKL nesdéluje jinym subjekttim)

Rasieko napf. s vysledky laboratornich vysetfeni,
pitevni protokol atd. Formuléf odeslete

i tehdy, pokud nejsou zndmy viechny Udaje.

e Hiageno také drziteli [] ANO [] NE

den rok
Datum tohoto hlaseni 2|0 Zdravotnicky pracovnik  [[] ANO [] NE

2. Informace o pacientovi a nezadoucim ucinku

Co hlasit?

INFORMACE O PACIENTOVI VYZNACTE VSE, CO ODPOVIDA ZACHYCENE REAKCI
den mesic ok
Inicialy pacienta Pohlavi [0 muz [] zena | [] Pacient zemiel 2.0
N : i ” k I 2 veo h I » ,
[J Doslo k ohrozeni Zivota ze Zakona o lecivec VYP YVCI
den mésic rok
5 . o . o -~ . ’ - , o . 2
Datum narozeni l Ll ‘ ek l N ‘ [0 Nezadouci ginek byl diivodem hospitalizace nebo jejiho prodiouzeni pov' nn OSf Ieka Fe h IGSI" Ia ke_
[J Vznikly trvalé nasledky o - /s 75 -~ -
den mésic rok [J Vrozena vada / perinatalni poskozeni kOIIv POdezre ni na zavazny
. - ~
Néstup reakce 20 [ Jina lékaFsky vyznamna udalost ne bo neocekévqny nezé douci

Popis nezadouciholcich uginku/d uéinek lécivého pripravku.
Hlaste prosim i zneuziti nebo
zZneuzivani, predavkovani,
nebo mate-li podezieni na
Vysledky souvisejicich vySetfeni (véetné dat provedeni) Dalsi podstatné anamnestické udaje Ié kovo u intera kc i’ teratogen ni
efekt nebo neudinnost pfri-
pravku.

3. Informace o Ié€ivu / l1é€ivech

Lék fely z vyvolani neza uéinku Cislo 3arze:
Obchodni nazev sila ‘davkovani podavani od  do Zplsobly podavani | indikace pro podani
q Esic oK o [ 3
i
i

Soubg&zna Ié&iva (véetns Iéka podavanych az 3 mésice pred vyskytem uginku)

Lééba nezadouciho Géinku Odeznéla reakce po vysazeni lé€iva?

[J ANO [ NE [] neaplikovatelné
Objevila se reakce znovu

po opétovném nasazeni lé¢iva?

[J ANO [ NE [] neaplikovatelné

VESKERE UDAJE LZE ROZVEST NA DALSICH STRANACH ANEBO LZE PRIPOJIT DALSI RELEVANTNI DOKUMENTY (NAPR. VYSLEDKY VYSETRENI, LEKARSKE ZPRAVY)
) VypInéné hlaseni (i netipiné udaje) zaslete, na adresu:
SUKL, Farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41, fax: 272 185 222, e-mail: farmakovigilance@sukl.cz

VyplInéné formuldre v listinné podobé

v 4

.Hlaseni podezreni na nezadouci Ucinek lécivého pripravku”

zasilejte prosim na adresu:

Stétni Ostav pro kontrolu 1é&iv, Oddéleni farmakovigilance, 100 41 Praha 10, Srobdrova 48

fax: 271 732 377,272 185 222, e-mail: farmakovigilance@sukl.cz



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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