Cisaprid a ventrikularni arytmie
Léciva latka

Cisaprid je prokinetikum, agonista 5-HT4 serotoninového receptoru, jehoz Gc€inek na zazivaci trakt
muze byt ve vétSiné prfipadd vysvétlen zesilenim fyziologického uvolfiovani acetylcholinu v
myenterickém plexu.

Nezadouci U €éinek

Cisaprid mlze zplsobit prodlouzeni QT intervalu a ve vzacnych pfipadech i Zivot ohroZzujici
ventrikularni arytmie tim, Ze prodluzuje srdec¢ni repolarizaci. ProdlouZeni repolarizace je zplsobeno
blokadou kanalu pro draselné ionty.

Farmakovigilan €éni signal

V devadeséatych letech celosvétové rostl pocet hlaSeni pfipadd prodlouzeni QT intervalu a
ventrikularnich arytmii véetné amrti pfi terapii cisapridem. Tento narust zastavila az regulacni opatfeni
pfed tfemi lety.

Stav ve sv été

V USA a nékterych dalSich statech byly 1éCivé pfipravky obsahujici cisaprid stazeny z trhu. Vzhledem
k vySSim pouzivanym davkam a rezimu vydeje bez Iékafského predpisu v USA nebylo pIné uplatnéni
tohoto opatfeni v evropskych statech povazovano za potfebné. Ve statech EU bylo zahajeno
pfehodnoceni poméru prospéchu a rizika pfipravk( obsahujicich cisaprid v podminkach, za jakych tyto
pfipravky pouzivany v Evropé. Zavérem tohoto pfehodnoceni je, Zze pomér prospéchu a rizika je

pfiznivy pouze % téchto indikacich:
Dosp éli: Terapie akutni a zavazné prokazané exacerbace chronické idiopatické nebo diabetické
gastroparézy po selhani jinych I[é€ebnych moznosti.

Novorozenci, batolata a d éti: lécba projevli prokdzané patologické gastroezofagealni refluxni
choroby po selhani jinych Ié€ebnych moznosti u novorozencl, batolat a déti do véku 36 mésica.
Ve vSech ostatnich indikacich, ve kterych byl cisaprid pouzivan, je pomér prospéchu a rizika negativni.
Lécbu muze zahajovat pouze specializovany lékaf u hospitalizovaného pacienta a je potfebné, aby
zajistil dalSi sledovéani pacienta kazdé tfi mésice.

Stavv CR

V CR jsou v soucasné dobé registrovany dva légivé pripravky s obsahem cisapridu: Prepulsid a
Prokinetin .

Jiz od roku 2000 doslo k vyraznému omezeni pouZivani cisapridu v CR a drZitel rozhodnuti o
registraci pfipravku Prepulsid ve spolupraci se SUKL provadél vzdélavaci akci k minimalizaci rizik
uzivani pFipravku.
Ve spolupraci s drziteli rozhodnuti o registraci v souc€asnosti probihd zména SPC zohledhujici
hodnoceni Evropské lékové agentury a rozhodnuti Evropské komise.

Doporu €eni

Vénujte, prosim zvySenou pozornost nové omezenym indikacim a zpfisnénym podminkdm pouZiti.
Prosim hlaste kazdé podez Feni na vyskyt prodlouzeni QT intervalu nebo srde  €ni arytmieb éhem
Ié€by témito 1é €ivymi p Fipravky.
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