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NAHLASILI JSTE NAM

V rubrice Nahl3sili jste ndm, ve které vas se-
znamujeme s rdznymi zajimavymi pfipady,
nahldsenymi Statnimu Ustavu pro kontrolu lé-
Civ jako podezfeni na nezaddouci Ucinky léciv,
jsme planovali pro toto ¢islo Zpravodaje bilan-
ci nezadoucich Uc¢inkd nahldsenych béhem
roku 2013. Vzhledem k omezenému rozsahu
Zpravodaje vsak v tomto Cisle mizeme uvést
pouze informace o nezadoucich Ucincich
vakcin, nahlasenych v roce 2013. Bilance hla-

Senych podezfeni na nezadouci Uc¢inky ostat-
nich 1écivych pripravkd vyjde v dalSim cisle
Zpravodaje béhem nékolika tydn(.

Kromé rocniho prehledu hldsenych neZadou-
cich ucinkd vakcin uvadime jesté stru¢nou bi-
lanci nezadoucich Ucinkd s moznym vztahem
k zdvadé v jakosti pfipravku Calcium Pantho-
tenicum, o které jsme informovali na prelomu
Unora/bfezna 2013 i prostfednictvim televize. m

Calcium pantothenicum - nezadouci
ucinky spojené se zavadou v jakosti

Koncem tnora 2014 bylo spolecnosti Zen-
tiva hldSeno podezieni na zdvadu v jakosti
u pifpravku Calcium pantothenicum Zentiva,
drm. ung. 30 g. Kontrola kvality u drzitele
rozhodnuti o registraci prokdzala mikrobidIni
kontaminaci kvasinkami, plisnémi a Pseudo-
monas aeruginosa u jedné Sarze pripravku.
SUKL v soucinnosti s drzitelem rozhodnut
0 registraci rozhod! o stazenf této Sarze I6Gi-
vého pfipravku z trovné pacientd. Pozdéjsi
kontrola kvality prokdzala mikrobidlni konta-
minaci jesté u nékolika dalSich Sarzf pfipravku
Calcium pantothenicum Zentiva, drm. ung.
30 g a 100 g. Proto byly ndsledné stazeny od
pacientl veskeré SarZe tohoto pfipravku, ktery
naddle nebude urcitou dobu dostupny.

V této souvislosti prijal SUKL 6 hidSeni podezient na
nezddouci (cinek Iécivého pripravku. K uvddénym
reakcim patfilo zarudnuti v misté aplikace, svédén,
vyrdzka, pdleni kiize. Ve tiech pripadech bylo uvede-
noii islo Sarze podezrelého prfpravku, z toho u jedné
Sarze byla potvrzena mikrobidinf kontaminace.

Ve dvou pfipadech se jednalo o sedmimésic-
ni kojence, kterym byla mast aplikovdna jako
ochrana kiize a prevence plenkové dermatitidy.
Objevilo se zarudnutf a vyrdzka v misté aplikace,
misty pfipominajici popélent. Calcium pantothe-
nicum bylo vysazeno a kojenci zaléceni topickym
pripravkem s antimikrobidinim a adstringentnim
tcinkem. Po nékolika dnech reakce vymizely bez

dalSich komplikac.

Vakciny - podezreni na nezadouci
Gcinky hlasené SUKL v r. 2013

Nejvice hldSenych nezddoucich Ucinki dostdva
SUKL tradicné k lécivym pifpravk(im ze skupiny
vakcin. Vroce 2013 bylo v souvislosti s poddnim
vakcin nahlaseno celkem 519 pfipadi podezfe-
ni na nezadouci icinek.

V tabulce 1 jsou uvedeny pocty hldseni pro
jednotlivé vakciny nebo vakciny proti urcitému
typu infekce (pozndmka: v tabulce neni uveden
vycet hlaseni pro vsechny vakciny, pouze pro

vakciny s Castéji hldSenymi nezddoucimi tcinky
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Nezadouci ucinky léciv

a s dlrazem na vakciny zahrnuté do povinného
ockovaciho kalenddre).

Nejcastéji bylo hldseno podezieni na nezédouci
Ucinek u vakein, kterymi se ockuje v rdmci po-
vinného ockovaciho kalenddre. Souvisi to s vel-
kym poctem ddvek, které jsou v rdmci ockova-
ciho kalenddre aplikovny. Nize jsou podrobné
rozebrana hldSent pro jednotlivé vakciny.

U neocekdvanych nezddoucich Gcinki hldsenych
béhem r. 2013 se jednd pouze o jednotky piipa-
dd, z nichZ nelze udélat novy zavér o kauzdlni
souvislosti rizik s podanim konkrétni vakciny.

Ockovani proti pertusi, diftérii,
tetanu, hemofilu B, hepatitidé B

a détské obrné (Infanrix hexa)

V roce 2013 bylo nahldSeno 76 piipadd pode-
zfeni na nezadouci Ucinek po aplikaci vakciny
Infanrix hexa. Z toho v 16 pifpadech byla sou-
Casné aplikovdna vakcina proti pneumokok(im
av 1 pfipadé vakcina proti rotavirovym infekcim.
V jednom pfipadé byla vakcina poddna v kom-
binaci s vakcinou proti pneumokokdim jesté pred
vyhojenim reakce na BCG vakcinu.

Nejcastéji hidsenou reakcf byla horecka (18 pii-
padil). Horecka > 38 °C je po poddni Infanrixu
hexa velmi astym nezddoucim Ucinkem (fre-
kvence vice nez 10 %). Pfi soucasném podani
vakciny proti pneumokokiim jeji frekvence
vzrlistd na vice nez 40 %.

DalSimi hldSenymi podezfenimi na nezddouci
Gcinky byly kozni a lokdIni reakce v misté apli-
kace: erytém (17 pfipadd), otok (11 pfipadi),
indurace (4 pfipady), exantém vC. svédivého
(4 pfipady), blize nespecifikovand lokdlni
reakce (4 pfipady), ekzém (4 pfipady), pruri-
tus (2 pifpady), hematom (1 pfipad), absces
(2 pfipady, z toho v 1 pffpadé Slo o vakcinaci
v prlibéhu nevyhojené reakce na BCG vakcinu).
DalSimi Casto hldSenymi reakcemi byly: plac
(12 piipadd), z toho neutiditelny v 7 pfipa-
dech, neklid (8 pffpadi), podrdzdénost (3 pii-
pady), porucha spanku (5 pifpad), prijem
(7 pfipadi), zvysend teplota (6 pfipadd), zvra-
cenf (5 pfipada).

Hi&Sené neurologické reakce byly: apatie (6 pfipa-
d), hypotonie (4 pfipady), naruseni psychomoto-
rického vyvoje (4 pfipady), nocni désy (2 pfipady),
ztrdta Teci (2 pripady), hyperkineticky syndrom
(1 pffpad), ties koncetin (1 pfipad), opistotonus
(1 pffpad), atonie (1 pfipad), epilepsie (1 pfipad),
nespavost (1 pfipad), fascikulace (1 pfipad).

V jednotlivych pfipadech byly hlaSeny ndsledu-
jict nezddoudi dcinky: zvétSené lymfatické uzli-
ny (1 pfipad), lymfadenitida (1 pfipad), kaSel

(1 pfipad), zdstava dechu (1 pfipad).

Z uvedenych reakd patff ndsledujici mezi neoCe-
kdvané nezddoudi tcinky (tj. takové, které dosud
nejsou popsany v souhrnu informaci o pifpravku):
apatie (6 pfipadi), narusen psychomotorického
vyvoje (4 pfipady), nocni désy (2 pripady), ztrdta
feci (2 pripady), hyperkineticky syndrom (1 pfi-
pad), tfes koncetin (1 pfipad), opistotonus (1 pfi-
pad), epilepsie (1 pfipad), fascikulace (1 pfipad),
nespavost (1 pfipad), nechutenstvi (3 pfipady),
zahlenénf (3 pfipady), hematom (1 pfipad), abs-
ces (2 pripady), akutni pyelonefritida (1 pfipad),
postimunizacni encefalitida (1 pfipad), dyspnoe
(1 pfipad), alergie na bilkovinu kravského mléka

(1 pfipad), laryngitida (1 pfipad), akutni viro-
vd bronchitida (1 pfipad), porucha imunitniho
systému projevujici se opakovanymi infekcemi
(1 pfipad), bulozni pemfigoid (1 pfipad), cyandza
(1 pfipad), nizky prirGstek hmotnosti (1 pfipad),
sklerdIni porucha (1 pipad), encefalopatie (1 pfi-
pad), zvyseny C-reaktivni protein (1 pfipad), lu-
poidni dermatitida (1 pfipad).

Oproti roku 2012 doslo v roce 2013 k mirnému
2vyseni poctu hldeni neocekdvanych nezédou-
cich Ucink{ apatie a naruseni psychomotorické-
ho vyvoje. V pfipadech naruseni psychomotoric-
kého vyvoje Slo ve dvou pfipadech o samotné
poddni vakciny Infanrix hexa a ve dvou pipa-
dech o soucasné podadni s vakcinou proti pneu-
mokokovym infekcim. V pfipadech apatie Slo ve
dvou pfipadech o samotné poddnf vakciny Infa-
nrix hexa a ve Ctyfech pifpadech o soucasné po-
ddni's vakcinou proti pneumokokovym infekcim.

Jako zdvazné byly nezddouci cinky nahldSeny
v 53 pfipadech (ze 73), z toho v 18 pfipadech $lo
0 kombinované podani s vakcinami proti pneu-
mokok{m, rotavirlim, nebo $lo o poddnf i pres
nevyhojenou reakci na BCG vakcinu.

Tabulka 1. Hlaseni podezfeni na nezadouci tcinek u vakcin v roce 2013

INFANRIX 212
INFANRIX HEXA 76
vakcina proti pneumokokdm* 45
BCG VACCINE SSI 37
PRIORIX 29
vakcina proti tetanu 25
BOOSTRIX POLIO 21
vakcina proti chfipce* 18
vakcina proti lidskému papilomaviru* 17
PRIORIX-TETRA 15
vakcina proti meningokokdm* 13
vakcina proti klistové encefalitidé* 10
vakcina proti rotavirim* 9
VARILRIX 9

* pouziva se vice typt vakcin
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Selhdni vakcinace bylo nahldseno ve 4 pfipa-
dech, kdy doslo k onemocnéni cernym kaslem.

Hi&end podezieni na nezddoudi (cinky je nutné
vztdhnout na pocet davek, které jsou aplikovdny.
Infanrix hexa je podle ockovaciho kalenddre kojen-
ctim a batolattim aplikovan ve Ctyrech ddvkdch. Pri
porodnosti, kterd se drzf kolem 100 000 déti/rok, se
kazdy rok aplikuje cca400 000 ddvek této vakciny.

Ockovani proti pertusi, difterii

a tetanu (Infanrix)

Stejné jako za rok 2012 bylo i za rok 2013 hldSe-
no v souvislosti s podanim vakciny Infanrix nej-
vice podezfeni na nezddouci ticinek, celkem 212
hldsent.V jednom pfipadé Slo o soucasné podani
vakciny Infanrix s vakcinou Prevenar.

Pocet hldSent je mimé vyssi nez pocet hldseni za
rok 2012 (183 hlasent). Jednd se zejména o vy-
razné lokdInf reakce v misté aplikace. K témto
reakcim dochdzi prevdzné u détf, kterym byla
v ramci zdkladniho ockovani aplikovana vakcina
obsahujici aceluldrni pertusovou slozku. Vakcina
obsahujici aceluldmf pertusovou slozku byla do
povinného ockovactho kalenddfe zafazena od
roku 2007. Od roku 2012 jsou tyto déti pieoc-
kovdvdny, s ¢imz koresponduje vzestup poctu
hldsent a to zejména lokdlnich reakci. Lékafi byli
0 této skutecnosti informovani dopisem (do-
stupny na http://www.sukl.cz/leciva/informac-
ni-dopis-infanrix?highlightWords=Infanrix).

Nejcastéji hldSenymi reakcemi jsou lokdIni ery-
tém (149 pripadi) a otok (135 pfipadd — z toho
v péti piipadech Slo o otok rozsdhly). Dalsimi
hldsenymi lokdlnimi reakcemi byly: bolest
v misté vpichu (55 pfipadtl), blize nespecifi-
kovand lokdIni reakce (27 pfipadd), indurace
(11 piipad).

DalSimi hldsenymi reakcemi byly: horecka (20 pfi-
padd), zvysend teplota (17 pfipadd), febrilni
kie¢ (2 pfipady), svédéni (12 pfipadd), flegmé-
na (7 pfipadd), omezeni pohyblivosti koncetiny
(3 pripady), zvracenf (3 pfipady), Unava (3 pfi-
pady), ztréta védomi (2 pripady), kfe¢ (1 pfipad),
polékovy exantém (1 pfipad), ztrdta chuti k jidlu
(1 pripad), zanét spojivek (1 pripad).

Z neocekdvanych reakci byly nahldseny: kozni
hyperpigmentace (2 piipady), hematom (1 pii-
pad), celulitida (1 pfipad), zanét stredniho ucha
(1 pfipad).

Ockovani proti pneumokokovym
infekcim (Pneumo 23, Prevenar,
Prevenar 13, Synflorix)

Vroce 2013 bylo v souvislosti s ockovanim proti
pneumokoklim nahldseno 45 pfipadli pode-
zfeni na nezadoudi cinek. V 19 pifpadech byla
poddna vakcina proti pneumokokiim soucasné
s jinou vakcinou — v 16 pfipadech s Infanri-
xem hexa, v 1 pfipadé s vakcinou proti sezénni
chiipce, v 1 pfipadé s Infanrixem, v 1 pfipadé Slo
0 poddnf pred vyhojenim reakce na BCG vakcinu
v kombinaci s Infanrixem hexa.

Nejcastéjsi hldsenou reakci byla horecka (18 pii-
padil), zvySend teplota byla hldSena pouze
v 1 pripadé, febrilni kiec byla hldSena ve 3 pfi-
padech, tresavka ve 2 pfipadech.

Byly hldSeny ndsledujici lokdIni nezddoucf tcin-
ky: otok (5 pfipadi), indurace (2 pffpady), he-
matom (1 pfipad).

DalSimi Casto hldSenymi  reakcemi  byly: plac
(5 pripadt;, z toho ve 3 piipadech Slo o pld¢ neu-
tisitelny), neklid (4 pripady), infekce (4 pfipady),
bolest zaludku (3 pfipady), hypotonie (3 pfipady).

V jednotlivych pfipadech byly hlaSeny ndsledu-
jict reakce: inava (2 pfipady), slabost (2 pfipa-
dy), bolest (2 pripady), nespavost (2 pfipady),

apnoe (1 pfipad), porucha spanku (1 pfipad).

7 neoCekdvanych reakcl byly hldSeny: apa-
tie (5 pfipadi), absces (2 pfipady), opozdéni
psychomotorického vyvoje (2 piipady), ztrdta
feCi (1 pfipad), fascikulace (1 pfipad), cyandza
(1 pfipad), zahlenéni (1 pfipad), agranulocytéza
(1 pfipad), koxitida (1 pipad), nefritida (1 pfi-
pad), cerebelitida (1 pfipad), gastroduodenitida
(1 pfipad), encefalopatie (1 piipad), zvyseny
(C-reaktivni protein (1 pfipad), nechutenstvi
(1 pfipad), erythema annulare (1 pfipad),
bulézni pemfigoid (1 pfipad), nizky piirQstek
hmotnosti (1 pfipad), toceni hlavy (1 pfipad).

V pifpadé apatie Slo v 1 pfipadé o podani samot-
né vakciny proti pneumokok(im, ve 4 piipadech
byla soucasné poddna vakcina Infanrix hexa.

Selhdni vakciny bylo hidSeno celkem 9x. Ve
2 pripadech byl u ockovanych, ktefi onemocnéli,
nahldsen sérotyp S. pneumoniae obsazeny ve
vakciné (sérotypy 18C a 14), v jednom pfipadé
byla nahldSena pneumokokovd sepse a v dru-
hém pfipadé pneumonie. Ve 2 pfipadech nelze
selhdni vakciny vyloucit — S. pneumoniae byl vy-
kultivovdn, ale nebyl stanoven jeho sérotyp. V jed-
nom pfipadé $lo o hlasenf sepse, v druhém pii-
padé o ofitidu. V jednom pfipadé byla nahldsena
otitida, ale nebyla provedena kultivace, selhdni
vakciny proto také nelze vyloucit. Ve trech pfipa-
dech byly nahldseny pneumokokové infekce, $lo
viak o infekce jinym sérotypem, nez obsahovala
vakcina. V jednom pfipadé $lo o pneumokokovou
infekci pfi nedokonceném ockovacim schématu.

Ockovani proti spalnickam, zardénkam
a priusnicim (Priorix), pripadné

v kombinaci s ockovanim proti planym
nestovicim (Priorix-Tetra)

Vroce 2013 bylo v souvislosti s ockovdnim proti
spalnickdm, zardénkdm a pfiusnicim (a pfipad-
né planym nestovicim) nahldeno 44 pifpadi
podezieni na nezddoucf (cinek, z toho v 15 pii-
padech Slo o kombinaci obsahujici i slozku proti
planym nestovicim.

Nejcastéji hlasenymi nezddoucimi reakcemi byly:
horecka (17 pfipad(), exantém (9 pfipada).
DalSimi Castéji hlaSenymi reakcemi byly: plac
(4 pripady, z toho Slo v 1 pfipadé o pld¢ neuti-
Sitelny), zvracenf (4 pfipady), otok (3 pfipady),
abnormadlni chovani (3 pfipady).

V jednotlivych pfipadech byly hldSeny nasledujici
reakce: priijem (2 pfipady), nespavost (2 piipady),
(nava (2 pfipady), nechutenstvi (2 pfipady), po-
rucha chilze (2 pfipady), febrilnf kfec (2 pfipady),
bledost (1 pfipad), otalgie (1 pfipad), porucha
spanku (1 piipad), tfesavka (1 pfipad), nystagmus
(1 pfipad), porucha koordinace (1 pfipad), znét
spojivek (1 pfipad), lokdlni reakce (1 piipad), lym-
fadenitida (1 pfipad).
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Z neocekdvanych reakcf byly nahldseny ndsle-
dujici: nocnf désy (2 pfipady), porucha védomi
(2 pfipady), generalizovany tonicko-klonicky
zdchvat (2 pfipady), bezvédomi (2 pfipady),
ADEM (1 pfipad), pomaly vyvoj feci (1 pfipad),
zdskuby kosterniho svalstva (1 pfipad), sinusiti-
da (1 pfipad), cyandza (1 piipad), absces (1 pfi-
pad), lupoidni dermatitida (1 pfipad).

ADEM (akutni diseminovand encefalomyeli-
tida) je imunitné zprostredkované zdnétlivé
onemocnéni centrdiniho nervového systému,
kdy dochdz k demyelinizaci mozku a michy.
Jde o multifokdlni postizeni (NS s encefalopa-
tif. K pfinakim patfi poruchy védomi, horecka
a neurologické poruchy.

Selhdni vakcinace bylo nahldSeno v 13 pfipa-
dech — v 10 pifpadech Slo o onemocnénf vari-
celou (z toho ve dvou pfipadech Slo o kombinaci
vakcin Priorix-Tetra a Varilrix), ve 2 piipadech
0 onemocnéni pfiusnicemia v 1 pfipadé o one-
mocnénf spalnickami.

Ockovani proti varicelle (Varilrix)

V roce 2013 bylo na SUKL nahldseno celkem
9 pfipaddl podezieni na nezadoudi Ucinek.
VSechny hldsené reakce byly prilomové infekce
varicelou. Ve dvou pipadech se kombinoval Va-
rilrix s ockovdnim vakcinou Priorix-Tetra. Celkem
bylo za rok 2013 nahldSeno 15 pfipadi priilo-
movych onemocnéni planymi nestovicemi.

Infekce u ockovanych jedincli probihaji mirngji
nez u neockovanych. Vzestup poctu préilomovych
infekcf je cyklicky a koresponduje s cyklickym
pribéhem epidemif planych nestovic. Epidemie
planych neStovic probihajf pravidelné ve dvou a7
Ctyfletych cyklech tak, jak doristd novd generace
détf, které onemocnéni jesté neprodeélaly.

0Ockovani proti pertusi, difterii, tetanu
a détské obrné (Boostrix Polio)

V roce 2013 bylo nahldSeno 21 pfipadd pode-
zfeni na nezadoudl Gcinek u vakciny proti per-
tusi, difterii, tetanu a détské obrné.

Nejcastéji hldsenou reakci bylo lokdlni zdufenf
(11 piipad).

Dalimi Casto hldSenymi reakcemi byly: bolest
v misté aplikace (8 pifpadi), zarudnuti (7 pHi-
padil), bolest hlavy (6 piipadi), zvysend tep-
lota (4 pfipady), horecka (4 piipady), nevolnost
(4 pfipady), zvracenf (3 pfipady).

V jednotlivych pfipadech byly hldSeny nésledujici
reakce: omezeni pohyblivosti koncetiny (2 pfi-
pady), slabost (2 pfipady), Unava (2 pfipady),
vertigo (2 pfipady), indurace (1 pfipad), bolest
bficha (1 pfipad), svédéni (1 pfipad), exantém
(1 pripad), zvétSené lymfatické uzliny (1 pfipad).

[ neoCekdvanych reakcl byl hldSen tinnitus
(1pfipad).

Ockovani proti tetanu (Tetavax)

V' roce 2013 bylo hldSeno 25 piipadi podezieni
na nezadouci Ucinek po aplikaci vakciny proti
tetanu.

Nejcastéji hldSenou reakci bylo lokdInf zarudnuti
(10 pfipadd). Déle byly hldSeny ndsledujicf re-
akee: otok (8 pripadi), bolest v misté aplikace
(6 pfipad), horecka (7 pifpadi), zvysend tep-
lota (1 pfipad), zimnice (3 pfipady), tfesavka
(1 pfipad), bolest hlavy (5 pfipadd), nevolnost
(4 pfipady), slabost (3 piipady).

V jednotlivych pfipadech byly hldeny nésledujici
nezadouci reakce: autoimunitni neuropatie (1 pf-
pad), snizend pohyblivost koncetiny po injekd
(2 pripady), vertigo (1 pfipad), artralgie (2 pfipady),
myalgie (2 pfipady), Unava (1 pfipad), parestezie
rtli (1 pfipad), anafylaktickd reakce (1 pfipad).

Z neoCekdvanych reakcf byly hldSeny: strabismus
(1 pfipad), meningismus (1 pfipad), fotofobie
(1 pripad), obéhovy kolaps (1 pfipad), dyspep-

s v s

Ockovani proti lidskému papilomaviru
(Cervarix, Silgard)

V' roce 2013 bylo hldSeno 17 piipadi podezieni
na nezadouci Ucinek po aplikaci vakciny proti
lidskému papilomaviru.

Nejcastéji hlaSenymi reakcemi byla nedcinnost
vakciny (4 pfipady) a bolest hlavy (4 pfipady).

Dalsf pomeémé Castou reakci byla horecka (3 piipa-
dy). V jednotlivych pfipadech byly hldSeny reakce:
erytém (2 pfipady), bolest v misté injekce (2 pfipa-
dy), zvraceni (2 pfipady), synkopa (2 pripady).

Z neocekdvanych reakcf byly nahlaeny ndsle-
dujici reakce: aseptickd meningitida (2 pfipady),
ataxie (2 pfipady), apatie (1 pfipad), kolaps
plice (1 piipad), polyvalentnf alergie (1 pfipad),
lizkostnd porucha (1 pfipad), abnormdini EKG
(1 pfipad), abnormdlinf EEG (1 pfipad), ptéza
(1 pfipad), zvySené funkeni jaterni testy (1 pfi-
pad), tyroiddIni papildrni karcinom (1 pfipad),
retroubulbami neuritida (1 pifpad), péna u Ust
(1 pfipad), migréna (1 pfipad).

0Ockovani proti rotavirim (Rotarix,
Rotateq)

V roce 2013 bylo hldeno 9 pfipadli podezient
na nezadouci Ucinek po aplikaci vakciny proti
rotavirdm.

Nahldsené ocekdvané reakce byly: prlijem (2 pii-
pady), krev ve stolici (1 pfipad), intususcepce
(1 pfipad), neklid (1 pifpad).

Z neoCekavanych reakcf byly nahldSeny ndsledujfct
reakce: naruseni psychomotorického vyvoje (2 pfi-
pady), hypotonie (2 pfipady), moucnivka (2 pfipa-
dy), tnava (2 pffpady), apnoe (1 pfipad), periferni
cyandza (1 pfipad), apatie (1 pfipad), abnormdlni
chovani (1 pripad), svalovd spasticita (1 pfipad),
paréza (1 pfipad), ztrdta feci (1 pfipad), sklerdlni
porucha (1 pfipad), zvySend teplota (1 pfipad).

Ve 2 pripadech bylo nahldSeno selhdni vakcinace.

Ockovani proti sezonni chripce (Idflu,
Influvac, Vaxigrip)

Vroce 2013 bylo hldSeno 18 pfipadii podezfeni na
nezddoudi icinek po aplikaci vakciny proti chfipce.

Nejcastéji hldsenou reakd po ockovani byl otok
v misté aplikace (5 pfipadi). Dalsi ocekdvané
reakce byly: bolesti kloubl (3 pfipady), z toho
ve dvou pfipadech Slo o generalizované bolesti
kloub), tnava (3 pfipady), horecka (3 pfipady),
zimnice (2 pripady), reakce v misté aplikace (2 pfi-
pady), zarudnuti (2 pripady), pruritus (2 pfipady),
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2vySend teplota (1 pfipad), bolest hlavy (1 pfipad),
flu-like pfiznaky (1 pfipad), exantém (1 pfipad),
dermatitida (1 pfipad), kopfivka (1 pfipad).

Z neoCekdvanych reakci byly nahldseny ndsledu-
jict: synovitida (1 pfipad), hypotenze (1 pfipad),
endokarditida (1 pfipad), divertikulitida (1 pi-
pad), pertitonitida (1 pfipad), kasel (1 pfipad),
lokdIni zanét (1 piipad), nevolnost (2 pfipady).

V1 pfipadé bylo nahldseno selhani vakcinace.

Vakcina proti meningokokiim
(Menveo, Nimenrix)

V roce 2013 bylo hldSeno 13 pfipadd podezieni
na nezadouci Ucinek po aplikaci vakciny proti
meningokok{im.

Nejcastéji byly hldseny reakce v misté aplikace:
erytém (7 pfipaddl), otok (6 pfipadd), bolest
(5 pripadi), ddle zvySend teplota (4 pripady)
ahorecka (4 piipady),

V ojedinélych pfipadech byly hldseny tyto re-
akce: inava (2 pfipady), tfesavka (2 pfipady),
bolest hlavy (1 pfipad), pruritus (1 pfipad),
makulopapulézni exantém (1 pfipad), flu-like
priznaky (1 pfipad), zvracenf (1 pfipad).

Z neoCekdvanych reakcf byly hldSeny ndsledujict:
febrilnfkiec (1 pfipad), apnoe (1 pfipad), cyand-
za (1 ptipad), nystagmus (1 pfipad).

Vakcina proti klistové encefalitidé
(Encepur pro déti, Encepur

pro dospélé, FSME-IMMUN)

V' roce 2013 bylo hldSeno 10 piipadi podezieni
na nezadouci Ucinek po aplikaci vakciny proti
klistové encefalitidé.

Nejcastéji hldsenym nezddoucim Gcinkem bylo
selhdni vakcinace (4 pfipady); dalsimi hlaSenymi
reakcemi byly: bolest (3 pfipady), reakce v misté
vpichu (2 pfipady), horecka (1 pfipad), artralgie
(1 pfipad), anafylaktoidni reakce (1 pfipad),

dyspnoe (1 pipad), periordIni edém (1 pfipad),
periorbitdini edém (1 pfipad), Guillain-Barré
syndrom (1 pfipad), pruritus (1 pfipad).

Z neocekdvanych reakcl byly nahlaseny: nedo-
statend Ucinnost vakciny — pfi kontrole nebyly
nalezeny protildtky (1 piipad), infekce hornich
cest dychacich (1 pfipad), abnormdlnf stav vé-
domi (1 piipad).

Néktera hlaseni naznacuji mozné zvy-
Sené riziko nezadoucich Gcinkd pfi kom-
binaci hexavakciny s dalsimi vakcinami.
Kombinace hexavakciny s ockovanim
proti pneumokokiim ma doloZené zvy-
Sené riziko febrilni reakce. Proto by lékafi
méli takovy postup vice zvaZovat.

Souhrny informaci o v3ech uvedenych vakcindch
(SPC) jsou dostupné na www.sukl.cz v Databdzi
léka  (http://www.sukl.cz/modules/medicati-

on/search.php).

Abortiva - nechirurgické (medikamentozni) ukonceni

tehotenstvi

V minulém roce byla v CR udélena registrace
pfipravkdm umoznujicim tzv. nechirurgické
(medikamentdzni) ukonceni  téhotenstvi.
Pripravky Zena obdrzi od lékafe ve zdravot-
nickém zafizeni poskytujicim zdravotnf sluz-
by formou I0zkové péce.

Registrace byla udélena pfipravklim Mi-
fegyne® (mifepriston), Mispregnol® (miso-
prostol) a Medabon® (mifepriston, miso-
prostol). Pripravky jsou tedy tfi — bud' se
pouzije kombinace prvnich dvou pfiprav-
kd, nebo treti pripravek, ktery obsahuje
obé latky. Drzitelé rozhodnuti o registraci
danych pfipravkl zatim neuvedli na trh
v CR zadny z nich.

Kombinaci prvnich dvou pfipravk( Ize pou-
Zit do 49. dne amenorrhey. Schvaleny pro-
tokol je mifepristonum 600 mg peroraliné
(tj. 3 tablety ptipravku Mifegyne®) a miso-
prostolum 400 mcg peroralné (tj. 1 tableta
pripravku Mispregnol®) za 36-48 hodin po
uziti mifepristonu. Dalsi pfipravek Meda-
bon®, ktery Ize pouZit pro nechirurgické
(medikamentézni) ukonceni téhotenstvi, je
mozno pouzit do 63. dne amenorrhey. Pri-

pravek obsahuje 1 tabletu mifepristonum
200 mg pro peroralni podéanf a 4 tablety ob-
sahujici misoprostolum (kazda tableta 0,2
mg) pro vaginalni podani.

VZdy je tfeba, aby Iékaf Zenu poucil o moz-
nostech ukoncenf téhotenstvi (chirurgické
a medikamentézni) a sezndmil ji s moznymi
riziky obou metod tak, aby se mohla infor-
movaneé rozhodnout. Spolu s pfipravky jsou
dodavany tisténé edukacni materidly pro
zeny. Jejich prostudovéni a prostudovani
Pribalové informace pro pacienty (PIL) by
mélo byt soucasti rozhodovaciho procesu
kazdé Zeny. VSechny tyto materidly pro Zeny
a také eduka¢ni materidly pro zdravotnické
pracovniky budou dodavany v tisténé for-
mé spolu s pfipravky.

LékarF by mél zenu sezndmit s tim, co mdze
ocekdvat béhem potratu (sfla krvéceni,
bolest, pfipadné nezddouci Ucinky apod.),
pfipadné doporucit/pfedepsat léky k ule-
vé. Lékaf vypIni bezpecnostni kartu, ktera
je soucasti edukacnich material(. Tato karta
méa obsahovat mimo jiné kontaktni Udaje,
aby se Zena mohla v pfipadé jakychkoli pro-

blém{ obréatit na pracovisté, kde ji byl pfi-
pravek podan.

Po uzitl pfipravkl pro nechirurgické (me-
dikamentdzni) ukonceni téhotenstvi musf
Zena vzdy zUstat ve zdravotnickém zafizenf
alespon 1 hodinu z ddvodu moznych neza-
doucich ucinkd (napf. zvraceni a pfipadna
potfeba uZit novou tabletu, alergické reak-
ce). Nutnost delsiho pobytu urci Iékar.

Za 14-21 dnl po uziti prvni tablety (Mifegy-
ne® nebo Medabon®) se musi Zena dostavit
na kontrolni vysetfeni, kde lékaf ovéfi Upl-
nost vypuzeni plodového vejce (embryo se
zarodecnymi obaly). Riziko selhdni téchto
nechirurgickych metod pfi dodrZeni schva-
leného protokolu je 1,3-7,8 %. Toto riziko
se zvysuje, jestlize pfipravky nejsou pouZity
v souladu se Souhrnem Udaj o pfipravku
(SPC). Pokud nechirurgické (medikamen-
tozni) ukonceni téhotenstvi selze, nelze
vyloucit poSkozeni plodu a je tfeba Zenu
informovat o moznostech:
- Ukoncenf téhotenstvi. V takovém pfipadée
se k ukoncenf téhotenstvi pouZije chirur-
gickd metoda.
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- Pokracovani v téhotenstvi. V tomto pfipa-
dé je tfeba Zenu znovu dlrazné upozornit
na riziko poskozeni plodu.

Pro vice informaci Iékafim doporucujeme
prostudovat edukacni materialy pro zdravot-
nické pracovniky a Souhrn Udajd o pfipravku
pislusnych pifpravkd. Zeny by kromé eduka-
ce mély od Iékafe obdrzet tisténé edukacni

materidly pro pacientky vcetné vyplnéné

bezpecnostni karty a PIL pfislusnych pfiprav-

k&l SPC Ize najit napf. na webu SUKL:

« Mifegyne®:
http://www.sukl.cz/modules/medicati-
on/detail.php?code=0190547&tab=texts,
Mispregnol®:
http.//www.sukl.cz/modules/medicati-

Medabon®:
http://www.sukl.cz/modules/medica-
tion/detail.php?code=0158946&tab=-
texts.

Edukacni materidly jsou dostupné na
http.//www.sukl.cz/leciva/rok-2014 s datem

on/detail.php?code=0183205&tab=texts,

1.4.2014. m

Zolpidem - zavéry prehodnoceni

Zolpidem je imidazopyridinové hypnoti-
kum, agonista GABA-A receptoru selek-
tivni pro omega-1 podjednotku tohoto
receptoru. PouZiva se pro kratkodobou
lécbu nespavosti. Zkracuje spankovou la-
tenci a pocet probuzeni, prodluzuje délku
spanku a zlepsuje jeho kvalitu. Zolpidem
zachovava spankovou architekturu. V do-
porucenych davkidch nema vliv na trvani
paradoxniho spanku (REM). Zachovani
hlubokého spanku (faze Ill a IV) mUze byt
vysvétleno selektivni vazbou zolpidemu
na omega-1 receptory.

Zolpidem se rychle vstfebavd a ma rychly
nastup hypnotického Gcinku. Maximaln{
plasmatické koncentrace je dosazeno mezi
0,5 a 3 hodinami. Po perordlnim podanf je
biologickd dostupnost 70 %.

V roce 2013 bylo zahajeno pfehodnocenf
pomeéru prinosd a rizik kvali obavam, ze
nasledujici den po uziti mdze byt u nékte-
rych osob pfitomna ospalost a zpomalené
reakce. To by mohlo vést ke zhorseni po-
zornosti pfi aktivitdch, jako je fizenf auto-
mobilu. Vysledkem pfehodnoceni bylo
zdUraznéni upozornént:

svv s

Pacienti by méli uzivat nejnizsi uc¢innou
latku tésné pred ulehnutim, zolpidem
by se nemél uzivat s dalSimi léky, které
ovliviuji centralni nervovy systém vcet-
né alkoholu a po uziti by doty¢na osoba
neméla dalSich 8 hodin vykonavat akti-
vity, které vyzaduji zvySenou dusevni
bdélost. Uziti zolpidemu muze vést ke
zhorseni schopnosti Fizeni vozidel.

Dale se pfehodnocovala doporucena davka
zolpidemu, ta zUstava 10 mg, u starsich pa-
cientl a pacientl s narusenou funkci jater
z0stava5mg. m

Domperidon — omezeni indikaci, davkovani a doby terapie

Farmakovigilan¢ni vybor (PRAC) doporucil
zmény v pouzivani lécivych pripravkl s ob-
sahem domperidonu. Doporuceni zahrnuje
omezeni indikaci pouze na lé¢bu nevolnosti
azvraceni, dale omezeni davky a délky Iécby.

O pfehodnoceni poméru pfinosu a rizik é-
Civych pfipravkd obsahujicich domperidon
pozéddala farmakovigilan¢ni vybor PRAC
belgickd Iékovéd agentura kvali obavam
z vyskytu zévaznych kardiogennich neza-
doucich G¢inka.

Domperidon je antagonista dopaminu
s antiemetickym Ucinkem, dosud registro-
vany v indikacich Ié¢ba dyspeptickych po-
tiZi spojenych s opoZzdénym vyprazdriova-
nim Zaludku, gastroezofagealnim refluxem
a zédnétem jicnu, déle v indikaci nevolnost
a zvraceni rlizného pdvodu, nauzea a zvra-
cenf navozené agonisty dopaminu pfi lé¢bé
Parkinsonovy choroby.

Domperidon je v Ceské republice registro-
van ve formé perordlnich tablet v sile 10 mg,

lékafi vsak v rdmci magistraliter receptury
mohou pacientlim predepsat i rektalni ¢ipky.

Wbor PRAC po zhodnoceni viech dostup-
nych Udajl o bezpecnosti a U¢innosti dosel
k zavéru, Ze pomér pfinost a rizik je pozi-
tivni pouze pro lécbu nevolnosti a zvra-
ceni. Pacienti se stfedné zavaznou nebo
zavaznou jaterni nedostatec¢nosti, s proka-
zanou poruchou srdec¢ni vodivosti nebo
srdecni arytmifl nesmi lék uzivat. Taktéz je
tfeba se vyvarovat podani domperidonu
spole¢né s lécivymi latkami, jejichZ vliv na
srdce je podobny, nebo snizuji jeho odbou-
ravani, ¢imz se zvysuje riziko kardidlnich ne-
zadoucich Geinkd.

Bylo zménéno i doporucené davkova-
ni. Dospélym pacientim by nemélo byt
poddno vice neZz 10 mg 3x denné, davka
pro déti a dospivajici vazici 35 kg a méné
je 0,25 mg/kg hmotnosti maximalné
3x denné. Pro vsechny pacienty plati, ze
lé¢ba by neméla trvat déle nez 1 tyden.
Pravé snizeni doporucené davky a omezeni

doby pouZivani je povazovéno za klicové
pro omezeni rizik.

| presto, ze je domperidon pouzivan jiz
fadu let, Udaje dokazujici jeho Ucinnost
u déti a také u lékové formy ¢ipkd jsou sta-
le omezené. Jsou autofi, ktefi se domnivaji,
7e domperidon nenfi U¢inné&jsi neZ placebo
a Ze se jednd o nebezpecnou latku, kterd by
se pro lé¢bu jiz neméla pouzivat. Nicméné
verohodné a dostate¢né statisticky silné
studie, které by podporovaly uvedené na-
zory, nejsou k dispozici.

Domperidon je pouzivan i off-label ke zvy-
Senf laktace, nebot jednim z ucinké dom-
peridonu je zvysené uvolhovani prolaktinu
z hypofyzy. Pfipomindme, Ze off-label pou-
Ziti je pIné v odpovédnosti zdravotnického
zatizeni. Pro zvyseni tvorby mléka je neju-
¢innéjsi laktacni poradenstvi, resp. spravna
technika kojeni. Posouzeni, zda je vyjimec-
né potreba pouzit off-label farmakoterapii,
mUZe spravné provést jen lékar — odbornik
pecujici o kojici Zenu. m



