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B RIZIKO POSTIZENI SLACH PO UZIVANI FLUOROCHINOLONU ZUSTAVA STALE PROBLEMEM!

Fluorochinolony indukované tendi-
nopatie byla poprvé zaznamendna
iiz v roce 1983 a prvni pfipad ruptury
§lachy ve spojeni s terapii fluorochino-
lony byl hlésen v roce 1987'. V fijnu
roku 1996 americkd lékové agentura
(FDA) po obdrzeni vice nez 200 hlé3e-
ni v prib&hu deseti let zaglenila infor-
maci o riziku tendinitidy/ruptury 3lach
do SPC t&chto pfipravkd '2.

Pocty hléseni tykajicich se postize-
ni 3lach po fluorochinolonech viak
z0stavaji i po upozornéni na stejné
Orovni, ba dokonce rostou. Austra-
lian Adverse Drug Reactions Bulle-
tin z fijna 2008 uvddi, Zze od roku
2006 v Austrdlii obdrzeli 23 hlasenti,
z nichz 10 pochdzi z roku 2008.

Postizeni slach po vziti fluorochinolo-
novych chemoterapeutik je zndmé pre-
deviim po jejich systémovém podani,
nikoli po topickém podavéni uZivaném
v oftalmologii a otorinolaryngologii.
Rizikové faktory pro fluorochinolony
indukovanou  tendinopatii  jsou vék
nad 60 let, souCasné uzivani korti-
kosteroidd, transplantace srdce, plic
a ledvin v anamnéze. Ddle nad-
mérné  zatéZovani 3lach, selhs-
vani ledvin a chronickd dialyza,

tendinopatie v anamnéze, revma-
toidni  artritida, diabetes  mellitus,
hyperparathyreéza, postizeni perifer-
nich cév a deficience magnézia. Tendi-
nitida a ruptury 3lach ale byly hléseny
iupacient beztéchtorizikovych faktord.
Postizeni 3lach se moZe vyskytout
v prob&hu uzivani fluorochinolong,
ale i po ukoné&eni terapie a byly
dokonce hlé3eny i pfipady vyskytu za
nékolik mé&sicd po ukonéeni terapie.
Ruptura Slachy se nejcastéji objevuje
v prib&hu dvou tydnd po ukonZeni
terapie, ale miZze se objevit jiz pér
hodin po poddni prvni davky nebo
az 3est mésico po ukonéeni terapie’.
Nejéast&ji byvéd postizena Achillo-
va Slacha, déle Slachy rotatorové
manzety, dlouhd 3lacha bicepsu,
Slacha  &tythlavého  stehenniho  sva-
lu, 3lachy ruky a palce, ale moze se
vyskytnou postizeni jakékoli lachy. Po-
stizeni mOze byt i oboustranné. Prvnimi
zndmkami postizeni 3lachy jsou bolest
a otok postizené oblasti.

Pacienty je nutné upozornit, aby pfi
zpozorovéni téchto zndmek ukongili
uzivani fluorochinolond, aby se vyhnuli
namdahéni postizené oblasti a navsti-
vili lékare, ktery by mél zvazit zménu
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Dolezitym aspektem vysvétlujicim tyto
nezddouci G&inky fluorochinolont e
iejich farmakokinetika. Chinolony vyka-
zuji zvy3enou dfinitu k pojivové tkani,
coz lze kratce po jejich podani doku-
mentovat jejich zvy3enou koncentraci
v chrupavkédch, kostech a dal3ich
slozkach pojivové tkan& v porovnani
s koncentraci namé&fenou v plazmé 2.

Studie na potkanech (Shakibaei et
al.®) upozoriiuje na ultrastrukturdlni
zmény pojivové tkdné objevujici se po
podéni  fluorochinolond.  Elektronmik-
roskopické vy3etfeni vzorkd Achillovy
Slachy potkand dostavaijicich ofloxacin
odhalilo degenerativni zmé&ny tenocytd:
vyskyt mnoho&etnych vakuol a vesikul
v cytoplasmé, které se rozvinuly na
zékladé otoku a dilatace bun&énych
organel, odpouténi bunék od extrace-
lularni matrix, které vznikd na zdkladé
nedostate¢né interakce mezi bufikami
a extracelularni matrix a vyskyt bun&éné

debris.

In vitro studie (Williams at al.) sledu-
jici efekt ciprofloxacinu na vzorky psich
$lach ukézala, ze na fluorochinolony
indukované tendinopatii se mize podi-
let nardst aktivity protedz vedouci k de-
gradaci mezibun&&né hmoty, inhibice
bunééné proliferace a snizeni syntézy
kolagenu a proteoglykand.

Studie (Simonin et al.’) ukazuje na
vyznamny podil oxidativniho stresu.
Volné kyslikové radikaly mohou vyka-
zovat primy toxicky efekt ke komponen-
tam mezibun&&né hmoty nebo mohou
aktivovat metaloproteindzy degraduijici
mezibuné&nou matrix. Neékolikadenni
podavani pefloxacinu hlodaveim vedlo
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RIZIKO POSTIZENI SLACH PO UZIVANI FLUOROCHINOLONU - pokraZovéni ze str.1

medikace. Symptomy ruptury jsou puk-
nuti a tfasknuti v oblasti $lachy, bolest,
zména tvaru a barvy postizené oblasti
a neschopnost pohybu.

vzniku ruptury postizené slachy. (Toto
procento viak mize byt nadhodnoceno,
uvédomime-li si, ze zdaleka ne viech-
ny tendinitidy jsou hlaseny, na roz-

dil od ruptur Slach, které predstavuji
mnohem zavazn&j3i postizeni a jsou
pravd&podobné hlé3eny Zast&ji)?. Rup-
tura 3lachy vyzaduje sadrovou fixaci
a klid na 3est tydnG oz Sest mésico,
v nékterych pfipadech si mize vyzédat
i chirurgicky zakrok.

Lé¢ba  fluorochinolony indukované
tendinopatie si  vyzaduje okamzité
vysazeni pfipravku a odleh&eni kon-
Zetiny po dobu dvou aZ Sesti tydno,
pfi¢emz v zdvazngjSich pripadech je
nutné pacienta vybavit dlahou a berle-
mi. | pfes adekvatni terapii viak doché-
zi az u 30 % nahlésenych tendinitid ke

Pokud u pacienta dojde k rozvoji fluorochinolony indukované tendinopatie, doporuéuje
se u néj jiz Zadné chemoterapeutikum ze skupiny fluorochinolond nenasazovat?.

Informace obsazené v literatuie a v SPC pripravk obsahujicich fluorochinolony
ohledné rizika tendinitidy/ruptury 3lach se tyka systémové podavanych fluorochino-
lond a nikoli pfipravkd podévanych topicky. SUKL viak obdrzel hlad3eni o podezieni
na vyskyt tendinopatie po topickém podéni ofloxacinu v podobé& oé&nich kapek.
Jedné se viak o pacientské hld3eni, které zatim je$té nebylo potvrzeno lékafem.
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RIMONABANT — LEKCE PRO POUCENI

Evropska lékovéa agentura (EMEA) v fijnu 2008 doporuéila pozastaveni regis-
trace lé€ivého pripravku Acomplia kvili riziku rozvoje zdvaznych psychiatric-
kych poruch véetné rizika sebevrazedného chovani.

Nadvéha a obezita jsou velmi vyznam-
nym celospoleenskym zdravotim pro-
blémem se stéle vzristajici incidendi,
presto dosud neexistuje uspokojivé léba.
Do kazdé nové vyvinuté latky, kterd je pfi-
slibem pro pozitivni ovlivnéni obezity, jsou
proto vklédény velké nadéje.

Légivy pripravek Acomplia byl zaregis-
trovan centralizovanou procedurou pro

viechny staty EU v &ervnu 2006 jako do-
plnék diety a fyzické aktivity k [é¢bé obéz-
nich pacientd nebo pacientd s nadvéhou
a s pridruzenym rizikovym faktorem, jako
napiiklad diabetes mellitus 2.typu nebo
dyslipidémie. V Ceské republice nebyl
pFipravek Acomplia nikdy uveden na trh.

Acomplia obsahuje latku rimonabant,
kterd jako selektivni antagonista kanabi-

Mozny mechanismus vzniku

fluorochinolony indukované tendinopatie
pokracovdni ze str.1

k oxidativnimu poskozeni kolagenu typu |
a ke snizeni syntézy proteoglykand.
O (&asti oxidativniho stresu na poskoze-
ni pojivové tkané vypovidd také Ospés-
né preventivni podéni N-acetylcysteinu,
ktery je v organismu prekurzorem pfi
syntéze antioxidantu glutathionu.

Toxicita fluorochinolon?d vi&i pojivové
tkéni zavisi nejspise na jejich struktu-
fe, jako st&Zejni se ukazuje substituent
na sedmé pozici molekuly. Ve studii
porovnavaijici toxicitu deseti fluorochi-
nolond na Achillovu Slachu u potkand
(Kashida, Kato®) byly nejtoxictsjsi
fleroxacin a pefloxacin. Fluorochino-
lony obsahujici na sedmé pozici me-
thylpiperadinyl (fleroxacin, pefloxacin,
levofloxacin @ ofloxacin)  ptsobily
poskozeni Achillovy Slachy u potkand
ast&ji, nez fluorochinolony, maijici v této
pozici piperadinyl (inoxacin, norflo-
xacin, ciprofloxacin). V této  studii
se ukdzalo, Ze substituent na sedmé
pozici molekuly také vyznamné ovliv-
fiuje  farmakokinetiku  fluorochinolon®
u potkant. Methylpiperadinyl ved| k vy3-
§i koncentraci lé€iva v séru. Toxicky efekt
vi&i pojivové tkani tak mohl byt zposo-
ben pfimym toxickym psobenim substi-
tuentu na sedmé pozici, vy3si koncentra-
ci fluorochinolond v krvi a nebo obojim.
V této studii bylo déle poukézéno na
to, ze v celém procesu se pomérné
vyznamné podili oxid dusnaty (NO) a de-
rivaty kyseliny arachidonové, zpdsobujici
vasodilataci a zvy3enou permeabilitu
krevnich cév, kterd vede k edému posti-
Zené pojivové tkdné.

Zvlastni zjisténi pFindsi studie (Chha-
jed at al.?), kterd zkoumala vyskyt ten-
dinitidy Achillovy 3lachy u pacientd
po transplantaci plic uZivajicich ciprof-
loxacin. U pacientd, u kterych doslo
k rozvoji tendinitidy, byla celkova dav-
ka ciprofloxacinu signifikantné nizsi nez
u t&ch, u kterych se tendinitida nevyskytla.
A celkové dévka ciprofloxacinu u pacientd
s rupturou 3lachy byla vesmés nizsi nez
u pacientd, ktefi méli pouze tendinitidu.
Tento ndlez ved| vyzkumniky k zavéru,
ze fluorochinolony indukované tendino-
patie neni zavisld na dévce a jde nejspise
o idiosynkrastickou reakci.
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Antipsychotika (neuroleptika)
a mozné riziko
ischemické enterokolitidy

Anticholinergni Géinky neuroleptik jsou
obecné znamé, blokada perifernich
muskarinovych receptord v zaZivacim
traktu moze vést k obstipaci a dalsim
gastrointestinalnim potizim.

Ve Francii probghlo v nedavné
dob& nékolik studii  zabyvaijicich
se vyskytem zdvaznych ischemickych az
nekrotizujicich kolitid v souvislosti s podé-
vanim neuroleptik. Ve studii analyzujici
11 pfipadd diagnostikovanych ische-
mickych kolitid na psychiatrické klinice
v letech 1992 az 2003 vyplynula ko-
relace mezi vyskytem ischemické kolitis
a poétem uzivanych neuroleptik a anti-
cholinergnich latek (pfidavanych z divo-
di prevence extrapyramidovych neza-
doucich 0g&inkd). Jiné 3etfeni provedené
Francouzskym farmakovigilanénim cent-
rem? analyzovalo 70 pfipadd zédvaznych
gastrointestindlnich nezddoucich 0&inkd
(intestinalni nekréza, ischemickd kolitis
a ischemicka nekrotizujici kolitis) v sou-
vislosti s podévéanim  antipsychotik.
V 51,4 % piipadd uZivali pacienti vice
jak jedno antipsychotikum: nejéast&ii klo-
zapin, levomepromazin, cyamemazin,
haloperidol a olanzapin. U 38 pacient(
byl nutny chirurgicky zasah, 12 z nich
zemfielo.

Na zdékladé toho lze fici, ze ackoli
se jednd o zndmé a vzdcné riziko,
mortalita je pomérné vysokd a je pro-
to nutné peclivé sledovéni jakych-
koli  gastrointestindlnich  symptomd
u pacientd uZivajicich antipsychotika,
zvI&3te u téch, ktefi uZivaji i jind anti-
cholinergika.

Literatura:

1) Peyro Saint paul L, Roberge C, Perroux
D, de la gastine B, Mosquet B, Hourman-
d-Ollivier I, Coquerel A. Ischaemic and
neuroleptics. A retrospective study in a
psychiatric hospital and a new physiopa-
thology hypothesis. Fundamental Clin
Pharmacol 2007; 21 (suppl 1): 57 (abs-
tract 279).

2) Roux C et al. ,Necrotizing colitis during
neuroleptic treatment: analysis of the
Frech pharmacovigilance database and
review of the literature”, 28th French
pharmacovigilance meeting, Tolouse, 11-
13 April 2007. Fundamental Clin Phar-
macol 2007

RIMONABANT — LEKCE PRO POUCENI- pokratovéni ze str.2

noidniho-1 (CB1) receptoru inhibuje
farmakologické G&inky kanabinoidnich
agonistl in vitro a in vivo.

Endokanabinoidni systém je fyzio-
logicky systém, ktery je pfitomen v
mozku a v perifernich tkanich (v&et-
né adipocytd), ma vliv na energe-
tickou homeostdzu, na glukézovy
a lipidovy metabolismus a tlesnou
hmotnost a v neuronech mezolimbic-
kého systému ovliviiuje prijem chut’ové
velmi piijemnych, sladkych nebo tué-
nych jidel. U pacientt s obezitou je ob-
vykle pfitomna zvy3end aktivita endo-
kanabinoidniho systému. Blokada CB1
receptord rimonabantem tlumi  zvy-
Senou aktivaci endokanabinoidniho
systému s ndslednym sniZenim pfijmu
potravy, s poklesem hmotnosti a zlep-
senim metabolického profilu.

V dobg registrace pfipravku Acom-
plia jiz byly zndmy jeho nezadouci
0Cinky v oblasti  psychiatrickych
poruch, jako jsou deprese, poruchy
spanku, Gzkost a agrese. Informace
doprovazejici pFipravek Acomplia na
tyto mozné nezddouci (&inky upozor-
fiovaly.

Skuteény rozsah tohoto rizika vsak
nebyl v dobé& registrace presn& zném.
V Evropské lékové agentuie probiha-
lo po registraci pravidelné hodnoceni
bezpelnosti a postupné se ukézalo,
Ze psychiatrickych nezadoucich reakei
se vyskytuje vice, nez napovidaly pred-
registragni klinické studie.

Po ro&nich zkuSenostech s pouziva-
nim pfipravku Acomplia byly zméné-
ny informace o pfipravku ve smyslu
nové pfidané kontraindikace pro
pacienty s probihaijici velkou depre-
sivni epizodou a/nebo sou&asnou
antidepresivni 1é¢bou. Riziko psychi-
atrickych nezédoucich (&inkd bylo
také podrobné&ji vysvétleno spolu
s doporuéenim ukonit 1é&bu v pFipadé
rozvoje pfiznakd.

Daldiho hodnoceni poméru prinost
a rizik pFipravku Acomplia se G&astnila
mezindrodni skupina odbornik? z obo-
ru diabetologie, kardiovaskularnich
chorob a psychiatrie, kterd konstato-
vala, Ze od doby registrace pfipravku

Zdroje:

se jeho bezpeénostni profil zhorsuje,
aviak pro zavéreiné posouzeni jsou
zapotfebi jesté dal3i ddaje.

Vybor pro huménni 1é&ivé pripravky
(CHMP) EMEA proved| v fijnu 2008
zhodnoceni viech dostupnych 0dajo
od registrace az do z&fi 2008 v ramci
formélniho prehodnoceni vyzadaného
Evropskou komisi. Byla zhodnocena
véechna hléseni nezédoucich (&inkd
a viechny studie, které byly ukongeny
po registraci.

Vybor CHMP potvrdil, ze Acomplia je
mirn& (&innd jako pomocné lé¢ba pro
snizeni t&lesné hmotnosti a vykazuje
také priznivé O&inky na hladinu krev-
nich tukd a cukru. Nebylo viak dosud
prokazéno, Ze by pdsobila preventivné
proti kardiovaskuldrnim chorobam.

V poregistraénim obdobi bylo zjists-
no riziko psychiatrickych nezadoucich
0&inkd v pacientd 1écenych Acomplii
pfiblizné& dvojnasobné oproti obéznim
nelétenym pacientim. Ve sledovo-
ném obdobi bylo nahléseno celkem
36 000 zévaznych psychiatrickych
reakci véetné suicidii.

Zpfisnéni doporugeni pro pouZi-
vani Acomplie se neprokazalo jako
0&inné ve snizovéni rizika psychiat
rickych reakci. Proto vybor CHMP
uzavrel své hodnoceni s tim, Ze rizika
lecby Acomplii prevysuji jeji pfinosy
a doporuéil pozastaveni registrace ve
viech statech EU.

Vzdy je tieba mit na paméti, Ze pfi
zaregistrovani nového lé&ivého pfi-
pravku sjakkolislibnymlé&ivym G&inkem
je treba byt velmi opatrny k bezpe&nos-
ti jeho pouzivéni. Bezpeénostni Gdaje
ziskané pred registraci maji vypovida-
jici hodnotu, kterd odpovida velikosti
a sloZeni populace zafazené do pFed-
registragnich  klinickych hodnoceni,
coz nemusi a &asto neodpovida situaci
uzivéni v Siroké klinické praxi, zejmé-
na u polymorbidnich pacientd.

Osud lé¢ivého pfipravku Acomplia
m0Ze poslouZit jako varovéni nabéda-
jici ke zvy3ené opatrnosti pfi pouzivani
zcela novych lé€ivych latek.

http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/acomplia/53777708en.pdf

SPC Acomplia dostupné na:

http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/acomplia/H-666-Plcs.pdf



http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/acomplia/53777708en.pdf
http://www.emea.europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/acomplia/H-666-PI-cs.pdf
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BISFOSFONATY A RIZIKO OSTEONEKROZY CELISTI - PRIPOMENUT/ PRO LEKARE

Pouzivani bisfosfonatd v Ceské republice mé v poslednich letech stoupaijici tendenci

a osteonekréza éelisti moze byt zavainym a obtizné lé¢itelnym nezadoucim Géinkem
téchto pfipravki. V souvislosti s lé¢bou bisfosfonaty byly oddéleni farmako-
vigilance v pribéhu let 2007 a 2008 z dzemi Ceské republiky hlaseny 3 pripady

osteonekrézy Eelisti. U jednoho pacienta komplikace osteonekrézy vedly az k multior-

ganovému selhani a omrti.

Bisfosfondty jsou syntetické analogy
pfirodniho pyrofosfatu. Do skupiny bis-
fosfonatd patii  alendronét, etidrondt,
ibandrondt, klodronét, neridronét, po-
midrondt, risedronét, tiludronat a zoled-
rondt. Nejvyznamné&j§im mechanismem
jejich pisobeni je inhibice osteoklastické
resorpce kosti. Intenzita anti-resorpéni-
ho 0&inku jednotlivych bisfosfonatd se
viak li8i. Zakladni okruhy indikaci regis-
trovanych pfipravkd ze skupiny bisfos-
fonétd zahrnuji: osteoporézu, Pageto-
vu kostni nemoc, |é¢bu hyperkalcémie
zpUsobené onkologickym onemocn&nim
a prevenci kostnich piihod (patolo-
gické fraktury pfipadng jiné kostni
komplikace  vyZzadujici  chirurgickou
lébu anebo radioterapii) u pacientd
s pokroéilou formou onkologického one-
mocnéni postihujiciho kostni tkar. Bisfos-
fonaty se podévaiji peroralng anebo intra-
vendzné.

Na zdkladé hléseni nezadoucich &inkd
v pribé&hu poregistragniho sledovani bez-
pecnosti bisfosfonétd bylo identifikovano
zvy$ené riziko vzniku osteonekrézy Zelisti
u pacientd léZenych latkami z této skupi-
ny. Ndsledné& bylo v roce 2006 pro celou
skupinu bisfosfonétd doporuéeno nésledu-
jici doplnéni &ésti 4.4 SPC ,Zvla3mi upo-
zornéni a opatieni pro pouziti“:

U pacientd lé€enych pro maligni one-

Pfipominame lékafdm vyse zminéné rizikové faktory a mozné preven-
tivni opatfeni. Zdravotnicti pracovnici mohou vyznamné prispét k prevenci
i k véasnému zachytu pfipadného vyskytu osteonekrézy éelisti u pacien-
t0 lééenych bisfosfonaty a to jak edukaci pacientd, uvéazlivym pfistupem
k planovani stomatologické péce, tak i ostrazitosti vi¢i moznym znamkam

zainajici osteonekrozy.

Pokud v souvislosti s [éZbou bisfosfondty zaznamendte osteonekrézu Eelisti nebo jiné ne-
zadouci G¢inky, prosime Vés o jejich nahléseni. Formuldi hlaseni i kontakini Gdaje oddéleni

mocnéni véetn& primarné i.v. podévanych
bisfosfonétd byla hlddena osteonekroza
Zelisti, zejména ve spojeni s extrakci zubu
a/nebo lokélni infekei (véetné osteomyeliti-
dy). Mnoho z t&chto pacientd bylo sougas-
né léceno chemoterapii a kortikosteroidy.
Osteonekréza Zelisti byla velmi vzacné
hlésena i u pacientd léenych ordlnimi
bisfosfonaty pro osteoporézu.

U pacientd s rizikovymi faktory (napf.
maligni onemocnéni, chemoterapie, ra-
dioterapie, 1é&ba kortikosteroidy, $pat-
nd Ustni hygiena nebo komorbidity jako
anémie, koagulopatie, infekce, one-
mocnéni dutiny Ustni) je treba pred za-
hajenim &by bisfosfonaty zvazit zubni
vysetfeni v&etné adekvatniho preventivni-
ho zubniho o3etfeni.

B&hem lécby bisfosfonaty by u pacientt
s rizikovymi faktory nemé&ly byt provadény
invazivni zubni vykony. U pacientd, u kte-
rych se b&hem lécby bisfosfondty vyvine
osteonekréza &elisti, mize zubni osetfeni
vyvolat zhordeni stavu. Dosud neexistuji
0daje, které by doloZily, zda preruseni
lécby bisfosfondty sniZi riziko vzniku os-
teonekrozy Eelisti u pacientd, ktefi b&hem
lécby vyzaduji stomatologicky vykon.

Klinicka rozvaha osetiujiciho lékafe musi
byt zaloZena na individudlnim posouzeni
prospéchu a rizika pro kazdého jednotli-
vého pacienta.

farmakovigilance jsou k dispozici na www.sukl.cz.

Poruchy chovani u pacientt légenych
agonisty dopaminu a jinymi dopami-
nergnimi latkami

U pacient lééenych agonisty dopaminu
i jinymi dopaminergnimi latkami
(déle jen dopaminergni latky) se vyskyt-
ly pripady patologického hraéstvi,
zvySeni libida véetné hypersexuality
i jinych poruch chovéni. Tyto nezadouci
Oéinky vétSinou odeznély po snizeni dav-
ky nebo po ukonéeni lé¢by.

Nejvice pripadd poruch chovéni je do-
kumentovano u pacientd s Parkinsonovou
nemoci, ale tyto nezadouci G&inky se
vyskytly také u pacientd uZivajicich do-
paminergni latky v jinych indikacich.
Poruchy chovani byly zaznamendny
ast&ji u muzb a v souvislosti s uziva-
nim vysdich davek, pficemz v nékte-
rych pfipadech si pacienti dédvku zvy-
§ili sami - bez konzultace s lékafem.
Po celoevropském prehodnoceni do-
stupnych dat o poruchdch chovani
bylo nasledn& doporuéeno i doplnéni
informaci o pripadech patologického
hraéstvi, zvySeni libida a hypersexua-
lity do textd doprovéazejicich dopami-
nergni pfipravky indikované nejenom
pro terapii Parkinsonovy nemoci ale
i pro lé¢bu syndromu neklidnych nohou
a endokrinnich  poruch  spojenych
s hyperprolaktinémi.

Patologické hrééstvi & zvyseni libida
véetn& hypersexuality mohou mit velice
z4vazné dopady na pacienta i na jeho
rodinu a okoli. A to nejenom v oblasti
financi a mezilidskych viaht, ojedingle
byly popsané pfipady az delikventniho
chovani.

Zejména prakticti 1ékafi & jini zdravot-
niéni pracovnici prvniho kontaktu miZou
diky lidem z pacientova okoli ziskat in-
formace o zménéch v chovéni pacienta
dfiv nez specialista, ktery 1é¢bu dopami-
nergnim pripravkem zahdjil a fidi.

Méjte na mysli moznou souvislost
mezi zménami v chovani pacienta
a léébou dopaminergnimi pFiprav-

ky.
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KAZUISTIKA

Vyskyt nekrotizujici fasciitidy u pétiletého chlapce v souvislosti s ockovanim

V rémci preventivni pétileté prohlidky byla u chlapce do pravostranného hyzdového svalu aplikovana kombinovand vakeina proti
tetanu, z&skrtu a dévivému kadli. Za 24 hodin po aplikaci vakciny si maminka chlapce vsimla vyrazného zarudnuti a otoku v mist&
aplikace a kontaktovala lékaFskou sluzbu prvni pomoci. Jiz pfi prvotnim vy3etieni bylo vysloveno podezieni na fasciitidu, které se
ndsledné potvrdilo pfi kontrastnim vy3etfeni magnetickou resonanci, které ukazalo myositidu m. gluteus maximus |. dx., povrchovou
i hlubokou fasciitidu a celulitidu podkoZi.

Celkovy stav chlapce pFi pfijeti nebyl alterovén, chlapec byl afebrilni a dobfe spolupracoval. Mistni nélez byl popsan jako zarud-
nuti kiZe, zvy3end teplota a vyrazny otok nad celou pravou hyzdi. Laboratorni zndmky zanétu byly nizké, tak jako po celou dobu
ieho hospitalizace. Jesté v den piijmu chlapce do nemocnice byla provedena incize postizené oblasti a byl odebran materiél na
kultivagni vysetieni a provedena biopsie. Mikrobiologické vy3etfeni operagni rany bylo negativni, ale vysetieni vytéru z podkoZi
zastihlo koaguldza negativni stafylokoky. Pfi histologickém vy3etieni byla v podkoznim tuku zastizena intersticiélni panikulitida
mirného stupné se zfetelnou G&asti eozinofild, v preparétu z fascie obraz eozinofilni fasciitidy s typickymi plaménkovitymi figurami
a ve svalové biopsii znadmky intersticialni myositidy, také se zfetelnou GZasti eosinofild. Vlastni svalové elementy nebyly napadnéji
postizeny.

Nekrotizujici fasciitida jako nésledek oZkovani si v tomto pfipadé vyzadala desetidenni hospitalizaci a opakovanou chirurgickou
intervenci. Operace a pooperaéni obdobi probéhly bez komplikaci, réana se zhojila per primam intentionem a chlapec byl propus-
t&n v dobrém stavu do domaciho o3etfovéani.

Nekrotizujici fasciitida je vzdcné avidak zavazné infekéni postizeni mékkych tkani, charakterizované siroce se téhnouci nekrézou
svalové fascie a podkozni tkan&. Nejast&jim pivodcem je Streptococcus pyogenes, dale stafylokoky a Pseudomonas aeruginosa,
Zasto je infekce zpUsobena smisenou anaerobné-aerobni flérou. Rizikovymi faktory rozvoje nekrotizujici fasciitis u déti jsou ofe-
viené zranéni, chirurgicky zakrok, plané nestovice, syndrom toxického $oku, intramuskularni injekce, dentdlni absces, omfalitida,
aviak nekrotizujici fasciitida se vyskytla také bez pFitomnosti té&chto rizikovych faktord. Prvotnimi zndmkami jsou indurace postize-
ného mista, erytém a edém, nésleduje diskolorace a tvorba bul. Casté jsou také celkové piiznaky jako horecka a tachykardie.

Na vyskyt nekrotizujici fasciitidy, které moZe ohrozit zdravi az Zivot pacienta je nutno myslet i pfi tak b&zném zékroku jako je
vakcinace. Pokud se nekrotizujici fasciitida vyskytne, vyZzaduje rychlé stanoveni diagnézy, odpovidajici chirurgickou intervenci
a vhodnou antibiotickou lé¢bu.

JAK HLASIT NEZADOUCI UCINKY LECIVA?

Pro hlaseni podezieni na nezadouci Uéinek slouzi formular

Tento formuléF je ke stazeni na www.sukl.cz, sekce Rychlé odkazy, volba Formulé¥ pro hlése-
ni nezédouciho (&inku. Na roiédéni Vém rédi formuléF zasleme, kontaktuje nés telefonicky
na 272 185 885 nebo e-mailem na farmakovigilance@sukl.cz. Na stejném misté (www.sukl.cz)
je také k dispozici novy elektronicky webovy formulaf pro piimé hladeni do Centrdlni databéze
nezdadoucich G&inkod.

Prosime o co nejipln&j3i vyplnéni formulére. Pokud na formuléfi neni dostatek mista, nevaheite
pripojit dalsi listy, napf. s vysledky laboratornich vy3etieni, pitevni protokol atd. Formulér zaslete i
tehdy, pokud nejsou znamy viechny Gdaje.

famakoniglance  HLASENI PODEZRENI S SUKL Co hlésil’?

........... na nezadouci GEinek l&iva

Ze zakona o lé€ivech vyplyva povinnost lékare hlasit jaké-
koliv podezfeni na zavainy nebo neoéekavany nezadou-

ci Uéinek lécivého pripravku. Hlaste prosim i zneuZiti
nebo zneuZivani, predavkovani, nebo mate-li podezieni
na lékovou interakei, teratogenni efekt nebo neuéinnost
pfipravku.

| VyplInéné formulére
—— — JHlasenitpodezreni ma nezadeuci Ucinek leciveho pripravku®

zasilejte prosim na adresu:
Statni Ustav pro kontrolu légiv, Oddéleni farmakovigilance, 100 41 Praha 10, Srobdrova 48

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