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Uvod

Farmakovigilance v r. 2021 byla zcela ve zna-
meni bezpec¢nosti vakcin proti covidu-19.
Zacalo se ve velkém méfitku ockovat no-
vymi vakcinami a odborna i laickd vefejnost
méla obavy o jejich bezpec¢nost. Proto o¢ku-
jici 1ékafi i ockované osoby peclivé sledovali
mozné nezddouci Ucinky a v bezprecedent-
nim mnozstvi hlasili svd podezieni na SUKL.
Diky tomuto mimofadnému poctu hlaseni
na vakciny proti covidu-19 (za r. 2021 jich
bylo celkem 10 633) doslo oproti pfedcho-
zim letdm pfiblizné ke ¢tyfndsobnému na-
rlstu poctu viech hlaseni. Aby bylo mozné
zvlddnout zpracovédvat a hodnotit takovy
objem Udajd, bylo nutno zménit nékteré
zavedené postupy, zavést postupy nové
a provadét prioritizaci ¢innosti podle jejich
vyznamnosti.

V1. 2022 uZ byla situace jind. Vétsina teéch,
ktefi chtéli byt chranéni o¢kovanim, uz méla
za sebou nejen zékladni o¢kovani, ale ¢asto
i posilujici davku. Pocet nové podanych da-
vek vakcin proti covidu-19 postupné klesal
a s tim také klesal pocet hldseni podezfeni
na jejich nezddouci ucinky. Mnozstvi téchto
hlaseni bylo sice stale relativné vysoké, ale

mnohem méné nez v pfedchozim roce 2021.
V r. 2022 bylo nahldseno 2 260 podezieni
na nezadouci Ucinky vakcin proti covidu-19
(pfiblizné 5x méné nez za r. 2021), coz je
z celkového poctu vsech hlaseni za rok 2022
témér 85 %.

V 1. letosnim ¢isle zpravodaje Nezadouci
Ucinky léc¢iv uvddime prehled toho, co
bylo za lonsky rok nahldseno ve spojitosti
s vakcinami. Pro velky objem Udajl je text
rozdélen na dvé ¢asti — zvIast pro vakciny
proti covidu-19 a zvIast pro vsechny ostatnf
vakciny. V Uvodu k témto dvéma ¢lankim
pfinasime vysvétleni, jak je tfeba vnimat
hldseni podezfeni na nezadouci Ucinek,
jak mdze na jejich zakladé dojit k poznani
nového nezadouciho ucinku a jak rozumét
uvedenému prehledu hldseni. Tento text
je velmi dulezity pro spravné pochopeni
smyslu systému hlaseni podezieni na neza-
douci tcinky a doporucujeme si jej peclivé
prelist.

Jako kazdoro¢né uvidime také clanek
0 obecnych charakteristikdch viech hlasent,
kterd SUKL obdrzel za uplynuly rok 2022.

Nahlasili jste nam...

Metamizol a alergické/anafylaktické

reakce

Zavérem minulého roku 2022 jsme pfijali nékolik hlaseni po-
dezfenf na alergické/anafylaktické reakce po podanf dcinné
atky metamizol. Alergické/anafylaktické reakce jsou po po-
dénf této cinné ldtky ocekdvanym nezddoucim Gcinkem,
vyskytuji se s frekvenci,vzacné” a,velmi vzacné” se mohou
vyskytnout zdvazné a7 zivot ohrozujicf anafylaktické reakce.
Ve zpravodaji 4/2021 jsme publikovali kazuistiku |ékafe,
ktery sam prodélal anafylaxi po uZitf jediné tablety obsa-
hujfci 500 mg metamizolu. Radi bychom zopakovali urcitd
bezpecnostnf opatfenf, kterd mohou snfZit vyskyt anafylak-
tickych reakcf, a upozomili na nékteré faktory, které riziko
vyskytu téchto nezddoucich cinkli znacné zvysujf.

SUKL piijal hldseni od Iékatky popisujici pfipad 59le-
tého muze s hypertenzi (telmisartan 80 mg, 1 denné),
vysokym cholesterolem (rosuvastatin), s BMI 30,69,
artrézou kolen, vertebrogennim algickym syndromem
a v anamnéze uvedenou alergii na metamizol v infuzi.
| pfes uvedenou alergii v anamnéze byl pacientovi poddn
intramuskuldrné metamizol. Nésledné u pacienta nastal
vyrazny tfes, nauzea, urtikarie po celém téle, zvracenf
a krdtkd ztrdta védomi. Byl pfivoldn ARO tym, ktery apli-
koval adrenalin, kortikoidy, antihistaminika a kyslik. V této
kazuistice doslo k |ékové chybé, jelikoZ v pfipadé jiz znamé
dfive prodélané alergické reakce po podani metamizolu je
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opétovné poddni stejné Gcinné Idtky (i v jiné [ékové formé)
kontraindikovano.

Dalsf pfijaté hldeni popisuje 45letou pacientku s hyper-
ventilacni tetanif po horecnatém stavu v anamnéze, dle
starstho spirometrického vy3etfeni uvedena smiSend ven-
tilacni porucha s vysokymi IgE, ndsledoval dlouhotrvajict
kasel se spirometrif v normé (po nasazeni systémovych
kortikoid pozorovdno prechodné zlepsenf), alergologické
vySetfeni neprokdzalo eosinofilnf alveolitis, opakované byla
predepisovana antibiotika pro infekty hornich dychacich cest,
ndsledné v anamnéze uvedena diagndza tézkého astmatu.
Poslednf informace o poddvané medikaci byly ndsledujicf:
perordini desloratadin, inhalacni kombinace budesonid/
formoterol, nazdni flutikason, esomeprazol, inhalacni
salbutamol a perordIni montelukast. Pro vertebrogenni
algicky syndrom bedernf pétefe bylo pacientce aplikovdno
myorelaxans (thiokochikosid) a metamizol. Za hodinu a pdil
po aplikaci byla pacientka pfivedena partnerem zpét do or-
dinace Iékafe pro rozvijejici se tézkou dusnost. Nasledné byl
u pacientky pozorovan neklid, cyanéza, bezvédomi s lapa-
vymi dechy a tonicko-klonické kfece. Jesté pfi védomi byl
pacientce opakované aplikovdn inhalacni beklometason,

adrenalinovy autoinjektor a intramuskuldrni  diazepam.
Ndsledovala kardiopulmondlni resuscitace a umélé dychni
7 st od Ust (popisovano s efektem). Po pievzeti pacientky
rychlou zdchrannou sluzbou byl opét popisovan tézky bron-
chospasmus, opakovand resuscitace s hospitalizac pacientky
v umélém spanku na ARO. Po 6 dnech pacientka zemfela
(uvedeno hypoxické poskozeni mozku).

Je tfeba zdliraznit, Ze anafylakticky Sok byva pozorovén pre-
devsim u citlivych astmatickych pacientd, zejména se sou-
¢asnou polypdzni rinitidou. U rizikovych pacientli je tfeba
provést pred poddnim metamizolu podrobnou anamnézu.
U pacientd, u nichZ je shleddno zvysené riziko anafylaktické
reakce, smi byt metamizol poddn pouze po peclivém zvaZenf
mozného rizika proti ocekdvanému piinosu lécby. Jestlize
se i za téchto okolnosti metamizol podavd, je nutny pfisny
|ékarsky dohled a musf byt k okam?ité dispozici prostfedky
ke zviddnutf Soku. Ddle bychom upozomnili, Ze anafylaktické
reakce se mohou rozvinout i nékolik hodin po podani meta-
mizolu, obvykle se v3ak objevi béhem prvni hodiny po uziti.

Obdrzeli jsme také hidSeni od Iékafky popisujici pfipad
57letého muze s anamnézou perkutdnni translumindini

angioplastiky (a. subclavia) a lékovou anamnézou atorvasta-
tin, kyselina acetylsalicylovd a guaifenesin. Pacientovi byla
poddna pétd infuze obsahujici Mesokain, metamizol a quai-
fenesin pro analgetickou indikaci. Nasledné byla pozorovéna
kozni alergickd reakce na celé hrudi. Dale jsme zaznamenali
pfipad 69letého muZe s hypertenzi, antikoagulacni terapif,
hypercholesterolémif a blize neuréenym onemocnénim srdce,
ktery na bolest zad uzival metamizol v tabletdch. AZ 4. den
uzivani metamizolu se u pacienta projevila silnd alergicka
reakce s vysokym krevnim tlakem (uvédéno 250/135 mm
Hg) a s rozsdhlymi cervenymi puchyfi a svédénim. Pacient
byl ndsledné Iécen ambulantné. Na téchto pfipadech bychom
chtéli poukdzat, Ze alergické reakce na metamizol se mohou
projevit i pfesto, Ze uzivani metamizolu probéhlo jiz dfive bez
komplikaci.

Zdvérem bychom rddi zddraznili diileZitost zvaZenf mozného
rizika proti ocekévanému piinosu [écby a déileZitost informo-
vanosti pacient o mozném vyskytu alergickych nezédoucich
(cinkd, a to nejen u pacientd, kterym je nové predepsan Ié-
¢ivy pripravek obsahujici metamizol, ale i u pacientd;, kteff
|écivé pfipravky s metamizolem jiz v minulosti uzivali zcela
bez potizi.

Triamcinolon a dlouhotrvajici svalova atrofie

Popisujeme dvé kazuistiky Zen, u kterych doslo po jedno-
razové injekci Iécivé latky triamcinolon k dlouhodobému
poskozeni svalstva a podkoZi paZe, do které byla injekce apli-
kovdna. U jedné pacientky stav petrvava jiz vice nez rok a pdil
po injekdi, druhd pacientka byla odesldna k dalSimu fesenf
na plastickou chirurgii.

Zena (45 let) byla vy3etfena na ortopedii pro pil roku tr-
vajici bolesti v oblasti pravého lokte, potize zfejmé souvi-
sely i se zaméstndnim — rucni pracf. Stav byl ortopedem
vyhodnocen jako epicondylitis rad. humeri a byl indiko-
vdn obstfik kombinacf triamcinolon + lok. anestetikum
do oblasti rad. epicondylu pravého humeru. B&hem dne
po aplikaci se u pacientky objevily nezadouci tcinky (NU)
bolest v misté vpichu a otok paze, do které byla apliko-
véna injekce, bolest hlavy a nespavost. Zminéné NU patfi
mezi ocekdvané, bolest a otok v misté vpichu se vyskytujf
s frekvenci ,¢asté”, tzn. mohou se vyskytnout u > 1/100
az < 1/10 lécenych pacientd. Tyto NU odeznély do tydne
po aplikaci injekce. Zena viak naddle pozorovala ochabnutf
svalll paze a bolestivost paze pfi zaté7i, postupem Casu
nemohla z dlvodu ochabnutf svalstva vykondvat bézné
Gkony denni potfeby, jako cesdni vlast ¢i Cisténi zubd. Dle

|ékafskych zprav byla ddle vySetfovdna znovu na ortopedii,
u praktického Iékafe a na neurologii, absolvovala rehabi-
litaci. Dle zavéru EMG nebyly zjistény zndmky postizeni
nervli, byla provedena magnetoterapie a razové vina — bez
efektu. Pfi klidovém rezimu a rehabilitaci doslo ke zlepSeni
bolestivosti, pii zatizeni béZnymi ¢innostmi doslo opét
k obnové obtiZi. Pfi dalsim vysetfenf u ortopeda, vice neZ
rok po aplikaci injekce, byla stanovena diagndza chronické
recidivujici entesopatie, atrofie mékkych tkdni v oblasti
plvodniho vpichu naddle pretrvavala. Pacientce byla do-
porucena operacnf [cha.

Po lokdlni aplikaci triamcinolonu, ktery je indikovdn jako
symptomatickd Iécba subakutniho a chronického zanétlivého
onemocnéni kloubli u dospélych a dospivajicich, se dle in-
formacf uvedenych v SmPC bodé 4.8 mize vyskytnout NU
,Ztrdta svalové hmoty” s frekvenci ,neni zndmo”. Jednd
se tedy o znamy NU, ktery byl odvozen ze sponténnich hl4-
Seni v postmarketingovém sledovani z populace nezndmé
velikosti a jeho frekvenci nelze z dostupnych tidajti urcit.

U onemocnéni pohybového apardtu jsou kromé lokdlni
aplikace kortikosteroidd casto soucasné pouzivana i lokdInf

anestetika. V obou pfipadech bylo lokdlni anestetikum na-
hlaseno jako soubézny Iécivy pripravek, oba hldsitelé (paci-
entka i 1ékaf) ho nepovazovali za podezfely. Po vyhodnocen
hiasent se souvislost hldsenych NU a lokdlnich anestetik jevi
jako nepravdépodobnd.

V Centrdlni databézi nezadoucich Géinkd z CR (CONU) evi-
dujeme pro Iécivou ldtku triamcinolon do ledna 2023 jesté
jedno podobné higsent. Jednd se o podezreni na NU nahlé-
Sené Iékafem. Zené (43 let) byla aplikovana jednordzova
injekce triamcinolon + lok. anestetikum v indikaci bursitida
olecranonu. Injekce byla aplikovdna do bursy a nésledné do-
Slo k atrofii kiiZe a Uplné atrofii podkozi. Nastaly komplikace
charakteru propadu mékkych tkani a dalsi zmény trofiky
kiiZe. Pacientka byla odesldna k dalsimu fesenf na plastickou
chirurgi.

Na zdkladé téchto dvou popsanych pfipadd upozoriujeme
na mozné dlouhodobé komplikace souvisejici s atrofif sval-
stva, kize a podkoZi, které mohou vyznamné ovlivnit kvalitu
Zivota pacientd a mohou se vyskytnout i po jediné aplikaci
triamcinolonu.
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Hldsend podezreni na nezadouci ucinky vakcin za rok 2022

Prehled nahldsenych podezieni na neza-
doucf G¢inek (NU) za rok 2021 zcela ovladly
vakeiny proti covidu-19 (10 633 hlasenf), coz
bylo vzhledem k jejich velmi vysokym spo-
trebam, zadjmu odborné a laické vefejnosti
i medidlnfmu zajmu ocekdvané. Pfestoze
bylo oproti roku 2021 v roce 2022 pfijato
na vakciny proti covidu-19 téméf 5x méné
nahldsenych pfipadd (2 260 hlaseni), je jejich
pocet stéle nesrovnatelné vyssi ve srovnani
s poctem pfijatych hldsenf na jiné vakciny.
Pocet hldseni pfijaty na jiné vakciny nez
proti covidu-19 je naopak nizsi, nez tomu
bylo v minulych letech.

Na Uvod uvédime informaci, jak dochazi
k identifikaci novych NU a jak je v tomto
kontextu tfeba chapat prehled nahlase-
nych podezieni na NU. Pravidelni ¢tenafi
Informacniho zpravodaje tyto informace
jiz dobre znaji, avsak pro nové c¢tenare jde
o zasadnf informace o tom, jak je tfeba
prehled nahldsenych podezieni na NU
chapat.

Zakladni informace o bezpecnostnim
profilu lécivého pripravku (LP) vcetné
jeho NU jsou identifikovany pfi regist-
raci na zakladé udajd z klinickych hod-
noceni. NU a dllezitd upozornéni jsou
uvedena v souhrnu Udajd o pfipravku
(SmPC), tj. informace pro Iékare, a v pfi-
balové informaci (PIL), tj. informace pro
pacienty. Vzhledem k tomu, ze je v kli-
nickych hodnocenich zahrnuta popu-
lace osob o zndmé velikosti, je mozné
kromé samotné reakce identifikovat
také jeji frekvenci vyskytu. Studie mo-
hou probihat i po registraci LP, mize
se jednat o klinickd hodnoceni, ¢i ne-
intervencni studie. Tyto studie slouZi
k prokdzani bezpecnosti a uc¢innosti
u skupin populace, které nebyly zahr-
nuty do klinického hodnoceni a k iden-
tifikaci dalsich NU. Soucasné je vsak
nutné konstatovat, Ze kazdd studie ma
omezenou velikost a jeji moznosti iden-
tifikovat vzacné a velmi vzacné NU jsou
omezené, a proto se bezpecnost regis-
trovanych pfipravkd sleduje i dalSimi
zpUsoby.

Prvnim zpUsobem je sbér a hodnoceni
spontannich hldseni podezfeni na neza-
douci Ucinek. Tato podezieni ze svého
Uzemi pfijimaji ndrodni agentury viech
¢lenskych statt EU veetné SUKL, zadavaji
je do vlastni ndrodni databaze, hodnotf
a preddvaji do celoevropské databaze

EudraVigilance (EV). V databédzi EV tak
dochdzi ke kumulaci hldseni z celé EU
a kromé toho jsou do ni zasilana i za-
vazna hlaseni v EU registrovanych LP,
ke kterym doslo mimo EU. Tato data-
baze slouZi jako hlavni zdroj pro detekci
farmakovigilan¢nich signald. Vzhledem
k tomu, Zze do ni zasilaji hldseni viechny
¢lenské staty EU, je mozné detekovat
bezpecnostni signal mnohem dfive, nez
by k tomu doslo, pokud by kazdy ¢lensky
stat hodnotil data pfijatd pouze ze svého
Uzemi. Vsechna hlasent jsou tedy sdilena
a hodnoti se v ramci celé EU spolec¢né.
Ke vzniku farmakovigilan¢niho signélu
dochdzi na zékladé souboru dobfe do-
kumentovanych pfipadt stejné nebo po-
dobné reakce. Zde je namisté zddraznit,
7e farmakovigilance pracuje se souhrn-
nymi daty. V jednom konkrétnim pfipadé
je s ohledem na anamnézu pacienta,
jeho rizikové faktory pro vznik reakce
a daldf uzivané léky zpravidla nemozné
s jistotou fici, ze mezi LP a reakci existuje
pficinna souvislost. Obvykle Ize stanovit
jen urc¢itou miru pravdépodobnosti, ze
podani léc¢ivého pfipravku se vznikem
reakce muze souviset. Jistotu ¢i vysokou
pravdépodobnost, Zze se jednd o sku-
te¢ny NU daného Iéku, je mozné stanovit
az hodnocenim souboru pfipadd. V pfi-
padé LP, které jsou poddvany velkému
poctu osob, jako jsou vakciny, je nutné
dale provést analyzu, zda se danéa reakce/
onemocnéni v ¢asové souvislosti s ocko-
vanim objevuje vice nebo méné casto
nez u 0sob bez souvislosti s o¢kovanim
(analyza vaci background incidenci da-
ného onemocnéni). Vzhledem k tomu,
7e vakciny jsou podavany vysokému
poctu osob, da se ocekévat, ze onemoc-
néni, kterd se v populaci vyskytuji i bez
jakékoliv souvislosti s vakcinaci, budou
pozorovana i v ¢asové souvislosti s o¢-
kovanim. Proto se pfi hodnoceni nenf
mozné omezit pouze na hodnocenf jed-
notlivych pfipadd. V pfipadé, ze je vyskyt
reakce u o¢kované populace nizsi, nez je
background incidence, s nejvétsi prav-
dépodobnosti se jednad o pouhou c¢aso-
vou souvislost, nikoliv kauzalni souvis-
lost reakce s podanou vakcinou. V rdmci
analyzy se provadi i zohlednéni mozné
podhlasenosti.

Farmakovigilan¢ni signdly jsou vzdy
hodnoceny na celoevropské urovni,
coz znamena spoluprdci narodnich Ié-
kovych agentur vsech ¢lenskych statd.
VSechny staty EU jsou do hodnoceni
zavzaty, vyjadiuji se k nému a spole¢né

hodnoceni tak zarucuje konzistenci za-
vérd na Uzemf celé EU. V praxi to vypada
tak, Ze je uren stat, ktery je zodpovédny
za konkrétni |écivy pfipravek ¢i lécivou
ldtku. Tento stat zhodnoti predlozena
data, kterd maji soucasné k dispozici
i vSechny ostatnf ¢lenské staty, a rozesfla
své hodnoceni ostatnim statlim k pfipo-
minkdm. Timto zpUsobem je provadéna
naprosta vétsina vsech dalsich hodno-
cenf, jako napf. hodnoceni periodic-
kych zprav o bezpecnosti, komplexni
pfehodnoceni pfinost a rizik LP a dalsi.
Pokud dojde na zékladé hodnocenf far-
makovigilan¢niho signdlu k potvrzeni
pricinné souvislosti a k identifikaci no-
vého nezddouciho Gcinku nebo k po-
tvrzeni, Zze zndmy nezadouci Ucinek je
zavaznéjsi ¢i castéjsi, nez bylo dosud
zndmo, nejcastéji dojde k aktualizaci in-
formaci o pfipravku (SmPC a PIL). Pokud
vsak jde o zdvazny nezddouci ucinek,
ktery mdze zménit pomér pfinost a rizik
daného lécivého pfipravku (tzn. pode-
zfeni, ze by rizika LP mohla byt vy3$si nez
jeho pfinosy), dojde nésledné ke kom-
plexnimu pfehodnoceni a v nékterych
pfipadech az k pozastaveni nebo ke zru-
Seni registrace LP.

Dalsim  zpUsobem  sledovani bez-
pecnosti 1ékd jsou periodické zpravy
bezpec¢nosti  (PSUR), které drzitelé
rozhodnuti o registraci predkladaji v pra-
videlnych intervalech. V téchto zpravach
jsou shrnuta veskerd bezpecnostni data
ke konkrétni [écivé latce za dané casové
obdobf.

Nékteré vakciny proti covidu-19, které
jsou na trhu kratsf dobu, dale predkladajf
mésicni ¢i dvoumésicni zpravy bezpec-
nosti, ve kterych jsou hodnocena data
o bezpecnosti, kterd byla pfijata v tomto
kratkém casovém obdobi.

Z vyse uvedenych informaci vyply-

vaji pravidla pro interpretaci nahla-

$enych podezieni na NU uvedenych

v pfehledu:

1. SUKL pfijimé hlaseni, které jsou pouze
podezienimi na nezadouci Ucinek, ni-
koliv prokdzanou pfi¢innou souvislostf
mezi reakci a podezielym lécivym pfi-
pravkem. To znamend, Zze pocty reakcf
nelze jednoduse interpretovat tak, Ze
lék zplsobil uvedeny pocet nahlase-
nych reakci. Pfesto se vsak s touto in-
terpretaci pomérné casto setkdvame.
Nahlasené podezieni na NU je pi pfijeti
zadano do databaze SUKL, kde je kdyko-
liv dostupné bez ohledu na to, zda byla
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ndsledné pficinna souvislost vyvracena,
¢i nikoliv, a trvale figuruje ve vypisech
z databéze. Casto se setkavame s dotazy
na potvrzeni pficinné souvislosti u kon-
krétniho hlaseni. Problematika iden-
tifikace nového nezadouciho Ucinku
pfipravku oproti potvrzeni pfic¢inné
souvislosti v konkrétnim pfipadé je jiz
popséna vyse. V naprosté vétsineé pfi-
padl Ize v konkrétnim pfipadé stanovit
pouze urcitou miru pravdépodobnosti,
Ze se jedna ¢i nejednd o nezddouci uci-
nek daného pfipravku. V nékterych pfi-
padech mUZe byt také $patné nazvana
reakce. Na zakladé nésledné pfijatych
informaci ohledné anamnézy paci-
enta, provedenych vysetfeni ¢i konko-
mitantné uzivanych [ékd muize dojit
ke zméné zdvérl hodnoceni daného
pripadu, a to jak k Uplné zmeéné reakce,
tak ke zméné pohledu na miru pravde-
podobnosti pficinné souvislosti. U ne-
zévaznych ocekavanych NU, které jsou
jiz zndmy a popsany v SmPC a PIL, nenf
po nahlasenf kauzalita nijak déle sloZité
ovéfovana. Pokud je nahldsena napf. lo-
kalnf reakce ¢i zvySend teplota, je tato
informace pfijata a nejsou zkoumdny
dalsi mozné pficiny. Pouze pfi vyrazném
zvyseni frekvence hlaseni konkrétni
ocekdvané nezavazné reakce muize dojit
k dalsimu pfehodnoceni jeji frekvence.
Dalsi hodnoceni se tyka zejména zavaz-
nych nebo neocekévanych reakci. V pfi-
padé, ze hldseni neobsahuje dostate¢né
mnozstvi informaci, aby bylo mozné
pricinnou souvislost hodnotit, snazime
se ziskat od hlasici osoby co nejvice
z dUleZitych chybéjicich informaci, napf.
vysledky provedenych vysetifeni nebo
zpravu z hospitalizace. Zejména u neo-
Cekdvanych reakci je velmi dilezité zis-
kat detailni vysledky viech odbornych
vysetteni, kterd byla provedena. U &3sti
hlasenf je diky poskytnutym informacim

nasledneé pficinnd souvislost vylou-
¢ena. U ¢asti hldseni neni mozné pricin-
nou souvislost hodnotit, protoze nenf
mozné ziskat dostate¢né mnozstvi in-
formaci pro hodnoceni. U ¢asti hlasent
podezieni na NU nenf mozné pficinnou
souvislost vyloucit ani po poskytnuti
vycerpdvajicich informaci a tato hlasenf
jsou déle hodnocena v souboru podob-
nych dobfe dokumentovanych pfipadu.
Je tedy zfejmé, Ze pocet nahldsenych
podezfeni na NU se od poctu piipadd,
které vedou k prokdzani pficinné souvis-
losti mezi reakci a LP, mUZze znac¢né lisit.

2. Skute¢nost, Ze vysoké procento nahla-
Senych podezieni na NU je zavaznych,
odrazi praxi, ze zakon o lécivech vyza-
duje hlaseni zavaznych nebo neoceka-
vanych nezadoucich ucinkd. Nezavazné
oc¢ekadvané NU nepfindsi vyznamnou
bezpecnostni informaci, a proto je nenf
tieba hlasit. V pfipadé, Zze by tyto NU byly
rutinné hlaseny, tvorily by naprostou vét-
sinu pfijatych hlaseni. Frekvence téchto
nezddoucich ucinkl i jejich charakter
jsou dobfe popsané jiz z klinickych hod-
noceni pfipravku a jsou uvedeny v SmPC
a PIL. Poslanim farmakovigilance nenf
ovérovani jejich frekvence ze spontén-
nich hldsenf, coZ ani neni mozné, protoze
nezndme pfesny pocet vsech ockova-
nych a nevime, jak ¢asto se dané NU sku-
tecné vyskytly.

3. Zavaznost je u vakcin posuzovana jinak
nez u ostatnich lécivych pfipravkd. Je to
z toho dlvodu, Ze vakciny jsou podavéany
zdravym lidem jako prevence. Proto jsou
pozadavky na jejich bezpecnost pfisnéjsi
nez na ostatni léky a jako zdvazné se hlasi
i reakce, které jsou u jinych Iécivych pfi-
pravk( klasifikovany jako nezavazné,
napt. horecka nebo reakce v misté apli-
kace vakciny.

4. Pocet nahlasenych podezieni na NU
zpravidla  souvisi s vysi  spotfeb

konkrétniho pfipravku. Pfipravky s vy-
sokymi spotfebami mivajf vétsinou vyssi
pocet nahlasenych NU. Kromé vyse
spotfeb pocet hlaseni u konkrétniho
pripravku zavisi i na dalsich faktorech.
Nektefi hldsitelé hlasi velké procento ne-
zadoucich ucinkl, se kterymi se setkajf.
Jinf hldsitelé hlasi méné nebo nehldsi
vlibec. U vsech lécivych pripravkd, které
jsou noveé na trhu, je v prvnich letech
pozorovan vyssi pocet hlaseni NU, lékafi
byvaji pfi pouzivani novych pfipravkl
ostrazitejsi, velkou roli v hlaseni hraje
i medidlni zajem. Dale je tfeba si uvédo-
mit, Ze pfi porovnani pouhych ¢isel nenf
k dispozici zadné srovnani detailnich
informaci jednotlivych hlaseni. Proto
nezvefejiujeme Udaje o konkrétnich
vakcindch, ale pouze souhrnné o ty-
pech vakcin. Uvedeni poctu hlasenych
NU u jednotlivych pfipravkd by mohlo
vést k mylnému zavéru, Ze je jeden z pfi-
pravkd bezpecnéjsi nez druhy.

5. Pfi ¢tenf prehledu je tfeba brat v Uvahu,
Ze jedno hlasenf zpravidla obsahuje vice
reakci. Takové hlaseni je tedy zahrnuto
v nékolika kategoriich uvedenych v ta-
bulce a soucet poctu hlasenych reakci
uvedenych v jednotlivych kategorifich
bude z tohoto ddvodu vyssi nez uvedeny
celkovy pocet hlasent.

6. V tabulkach jsou reakce fazeny dle
tfid organovych systémii (SOC). Uve-
deny jsou pouze ty SOC, pro které
bylo nahlaseno alesponn 30 reakci
a alespon jedna reakce byla nahla-
Sena minimalné 3krat. Konkrétni
reakce jsou uvedeny v pripadé, ze
byly nahlaSeny minimalné ve 3 pfi-
padech. Neuvadime vycerpavaji
pfehled vsech nahlasenych reakci,
protoze u reakci hlasenych jen ojedi-
néle neni zpravidla mozné vyjadrit
se ke kauzalité a tato hlaseni by ¢i-
nila vypis nepiehlednym.

Hldsend podezreni na nezadouci ucinky vakcin proti covidu-19 za rok 2022

SUKL v roce 2022 pfijal celkem 2 260 hla-
senf podezfenina nezddouci Uc¢inek vakcin
proti covidu-19. 2 102 pfipadl bylo nahla-
seno po podani mRNA vakciny, 143 pfi-
padl bylo nahldseno po podani vekto-
rové vakciny a 13 pfipadd bylo nahlaseno
po podani proteinové vakciny. V 9 piipa-
dech se nepodafilo ndzev/typ vakciny
zjistit. V nékterych pripadech byl nahldsen
jako podezrely vice neZ jeden typ vakciny
a tyto pfipady figuruji v prfehledech vsech

vakcin, které byly nahladseny jako pode-
zfelé. Z toho dlivodu je soucet hlaseni pro
jednotlivé typy vakcin vyssi nez celkovy
pocet pfipadd. Aby bylo mozné hodnotit
NU, je naprosto nezbytné pii hlaseni uvést
nazev vakciny. Bezpec¢nost kazdé z vakcin
je hodnocena samostatné. Pokud neni na-
zev vakciny uveden, neni mozné takové
hldseni prifadit k zadné konkrétni vakciné
a déle je hodnotit.

NU mRNA VAKCIN PROTI COVIDU-19

Comirnaty véetné adaptovanych vakcin
Spikevax véetné adaptovanych vakcin

V roce 2022 SUKL piijal celkem 2 102 hlaseni
podezieni na NU po podani mRNA vakcin
proti covidu-19. Z celkového poctu bylo
971 hldseni zavaznych (z toho 683 hlaseni
bylo pouze lékafsky vyznamnych, tj. nespl-
novalo zdkonem dand kritéria zavaznosti)
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a 1 131 hlaSenf bylo nezdvaznych. Zdra-
votni¢ti pracovnici  zaslali 698 hlaseni,
1 404 hldseni bylo zaslano pacienty. Z nich
bylo 72 hldseni plné nebo ¢astecné ovéreno
|ékarem.

V tabulce 1 jsou uvedeny pocty hlaseni
po podani mRNA vakcin dle tfid orgéno-
vych systémU (SOC). Uvedeny jsou pouze
ty SOC, pro které bylo nahlaseno alespon
30 reakci a alespon jedna reakce byla na-
hlasena minimalné 3krat. Konkrétni reakce

jsou uvedeny v pfipade, Ze byly nahla-
seny minimalné ve 3 pfipadech. Vzhle-
dem k tomu, Ze 1 hlaseni mUze obsahovat
vice reakci z vice orgdnovych systémd,
muze jedno hlaseni figurovat v nékolika
skupinach.

Tabulka 1: Hldsend podezieni na neZddouci i¢inky mRNA vakcin dle typt reakci

Tridy organovych | Pocty Reakce

systému hlaseni

celkové poruchy 1190 | reakce v misté aplikace (bolest, otok, zarudnuti, omezenf kloubni hybnosti, teplo, hematom, indurace);

a reakce v mfsté horecka; flu-like priznaky; Unava; astenie; maldtnost; tfesavka; bolest (blize neurcend, v axile, na hrudi, ob-

aplikace liceje); selhani vakcinace; zhorseni celkového zdravotniho stavu; potize s chizi; otok obli¢eje; pocit horka;
snizena pohyblivost koncetiny; zanét; Zizen; chronicky Unavovy syndrom; pocit ciziho télesa v krku; pocit
chladu; porucha termoregulace; pocit zmény télesné teploty; pocit opilosti; snizen{ vykonnosti

poruchy nervového 739 | bolest hlavy; parestezie; relaps roztrousené sklerdzy; zavrat; hypestezie; tremor; synkopa; ztrata védomi;

systému migréna; hypokinéza; cévni mozkova pfihoda; porucha pozornosti; porucha paméti; kfece; somnolence;
porucha rovnovahy; presynkopa; roztrousena skleréza; naruseni pohybu; ageuzie, dysgeuzie; anosmie;
obrna licnfho nervu; porucha mluvy, dysartrie, afdzie; hypersomnie; periferni neuropatie; polyneuropatie;
epilepsie; amnézie; motorickd dysfunkce/deficit; hemiplegie; neuralgie; GuillainGv—Barrého syndrom; pa-
rosmie; hemiparéza; monoparéza; subarachnoidalni krvaceni; tranzitorni ischemicka ataka; letargie; obrna
hlasivek; neobratnost; kvadruparéza

poruchy svalové 652 | artralgie; bolest v konceting, bolest zad, bolest patefe, bolest kosti, bolest v ¢elisti, bolest hrudniku, bolest

a kosternf soustavy slachy, bolest tfisla; myalgie; svalova slabost; snizend pohyblivost; svalové spazmy; muskuloskeletaini

a pojivové tkané ztuhlost; ztuhlost kloubu; svalové fascikulace; rigidita sije; omezend kloubni hybnost; artritida; revmatoidni
artritida; diskomfort koncetiny; tendinitida; artropatie; burzitida; fibromyalgie; napéti svalu

gastrointestinalni 298 | nevolnost; prljem; zvraceni; pocit na zvraceni; bolest bricha; dysfagie; dyspepsie; flatulence; bfisni

poruchy diskomfort; sucho v Ustech; bolest zubu; afta; zacpa; otok jazyka; otok rtu; hemoroidy; hematochezie; ordlni
parestezie; Casté vyprazdnovani; fihani; ulcerdzni kolitida

poruchy kize 282 | vyrazka, svédiva vyrazka, makuldzni vyrazka, erytematdzni vyrazka; hyperhidrdza, nocnf poty, studeny

a podkozni tkéné pot; pruritus; erytém; alopecie, alopecia areata; pocit palenf klize; koprivka; psoridza; atopickd dermatitida;
ekzém; bolestivost klize; petechie; sucha klize; puchyt;, mokvajici kiize; kozni vied

respiracni, hrudnf 267 | dudnost, namahova dusnost, klidova dusnost; abnormalni dychani; kasel, produktivni kasel; ryma; plicnf

a mediastinaln{ embolie; orofaryngedlni bolest; podrazdéni v krku; epistaxe; astma; bolestivé dychani; nazalni prekrvent;

poruchy diskomfort paranazélnich dutin; dysfonie; kychani; hemoptyza

poruchy reprodukc- 232 | nepravidelnd menstruace; silné menstruacni krvacenf; intermenstruacni krvacenf; dysmenorea; amenorea;

niho systému a prsu polymenorea; opozdéna menstruace; oligomenorea; hypomenorea; bolest prsu; otok prsu, zvétseni prsu;
erektilnf dysfunkce; premenstruacni bolest; premenstruacni syndrom; snizena laktace; zanét prsu; postme-
nopauzalni krvacenf

poruchy krve a lym- 230 | lymfadenopatie; bolest lymfatické uzliny; zvysend nachylnost k tvorbé modfin; trombocytopenie; imunitni

fatického systému trombocytopenie; anémie; lymfadenitida

infekce a infestace 194 | onemocnéni covid-19; herpes zoster; herpes simplex; bronchitida; pneumonie; konjunktivitida; infekce
mocovych cest; nazofaryngitida; faryngitida; sinusitida; zanét zubni diené; virdza

cévni poruchy 176 | hypertenze; tromboembolické piihoda; hluboké Zilni trombdza, trombdza; ndval horka; chladna akra
koncetin; hematom; kolisani krevniho tlaku; bolest cévniho plvodu; hypotenze; infarkt; bledost; zrudnutf;
lymfedém; kiecové Zily; praskani zilek; tromboflebitida

psychiatrické 157 | insomnie, nekvalitni spanek, porucha spanku; uzkost; deprese; dezorientace; stav zmatenosti; dusevni

poruchy porucha; neklid; apatie; halucinace; bradyfrenie; panickd ataka; agrese; depresivni nélada; nervozita

chirurgické a le- 151 | revakcinace odliSnou vakcinou proti onemocnéni covid-19

Cebné postupy

poruchy oka 151 | rozmazané videni; zhorseni zraku, porucha zraku, snizend zrakova ostrost; bolest oka; diplopie; fotopsie;
iritace oka; o¢nf hyperemie; defekt zorného pole; fotofobie; oc¢ni diskomfort; otok oka, otok o¢niho vicka;
unilaterdIni slepota; zékalky ve sklivci; sklivcové krvacenf; snizena zrakova ostrost; suché oko; zvysena tvorba
slz; o¢ni krvaceni, praskani Zilek v oku

poruchy ucha 145 | vertigo; tinitus; bolest ucha; usni diskomfort; hluchota, jednostranna hluchota; nedoslychavost; akutni

a labyrintu vestibuldrni syndrom
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Tridy organovych | Pocty Reakce

hlaseni

systému

a mocovych cest

srde¢ni poruchy 127 | palpitace; tachykardie; arytmie; myokarditida; perikarditida; perimyokarditida; fibrilace sinf; infarkt myo-
kardu; srdecni selhanf; srde¢ni zastava; bradykardie

vysetfeni 75 | zvysena télesnad teplota; zvyseny krevni tlak; zvysena srdecni frekvence; snizend hmotnost; zvysené D-di-
mery; zvyseny funkenf jaterni test; krev v moci; zvysena glykémie

poranéni, otravy 58 | expozice béhem kojeni; expozice béhem téhotenstvi; pad; kontuze; nevhodné davkovaci schéma

a proceduralni

komplikace

poruchy metaboli- 56 | snizend chut k jidlu; abnormalni tbytek hmotnosti; diabetes mellitus; hyperglykémie; dehydratace

SMu a vyzivy

poruchy ledvin 45 | bolest ledvin, bolest mocového méchyre; polakisurie; zdnét mocového traktu; mocova inkontinence; dys-

urie; neinfekénf cystitida; renalnf kolika

maligni a blize ne- novotvar

urcené (zahrnujicf

poruchy imunitniho 40 | alergickd reakce; porucha imunity
systému
novotvary benign, 36 | maligni nddorové onemocnéni mocového méchyre; maligni nddorové onemocnéni prsu; maligni plicnf

cysty a polypy)
endokrinni poruchy 12 | porucha stitné Zlazy; rezistence v oblasti stitné Zlazy
socialnf okolnosti 10 | pracovni neschopnost

Celkové poruchy a reakce v misté
aplikace

Reakce spadajici do SOC celkové poruchy
a reakce v misté vakcinace byly nahlaseny
v 1 190 pfipadech. Nejcastéji byly hlaseny
reakce v misté vakcinace jako bolest, otok,
zarudnuti, omezenf kloubnf hybnosti, teplo,
hematom a indurace.

Mezi ¢asto hlasené reakce dale patfi reakce,
které Ize souhrnné nazvat jako pfiznaky pfi-
pominajici chfipku, tj. zvysend teplota nebo
horecka, zimnice, bolesti hlavy, svald nebo
kloubt, nevolnost, Unava apod.

Daldim cast&ji hlasenym ocekévanym NU
obou vakcin je otok obliceje.

Je zndmo, Ze 7adnd vakcina nechranf
ve 100 % pfiipadl, u kazdé vakciny urcitd ¢ast
ockovanych osob nevyvine imunitu. V pfi-
padé, Zze dojde k onemocnéni covidem-19
béhem casového intervalu stanoveného
do dalsi davky vakciny zddouci pro udrzeni
ochrany, jednd se o selhanf vakcinace.

Poruchy nervového systému

Reakce spadajici do SOC poruchy nervo-
vého systému byly nahldseny v 739 pfipa-
dech. Mezi o¢ekavané NU obou vakcin patif
bolest hlavy, ospalost, zavrat, obrna licniho
nervu, parestezie a hypestezie. U vakciny
Comirnaty je déle ocekavana letargie.

Poruchy svalové a kosterni soustavy
a pojivové tkané

Reakce spadajici do SOC poruchy svalové
a kosternf soustavy a pojivové tkané byly
nahlaseny v 652 pripadech. Mezi o¢ekdvané
NU obou vakcin patii artralgie a myalgie.
U vakciny Comirnaty je dale ocekdvand bo-
lest v koncetiné.

Gastrointestinalni poruchy

Reakce spadajici do SOC gastrointestinalni
poruchy byly nahldseny v 298 pripadech.
Mezi ocekavané NU obou vakcin patti nau-
zea, zvraceni a prijem. U vakciny Spikevax
je dale ocekdvana bolest bficha, kterd byla
pozorovana u détské populace ve veéku
6-11 let.

Poruchy kiize a podkozni tkané

Reakce spadajici do SOC poruchy kize
a podkozni tkdné byly nahldseny v 282 pfi-
padech. Oc¢ekdvanym NU obou vakcin je
erythema multiforme. U vakciny Comirnaty
jsou dale ocekavané hyperhidréza a noc¢nf
poceni, u vakciny Spikevax vyrdzka a kop-
fivka. Kopfivka byla pozorovana s akutnim
nastupem, tj. béhem nékolika dnf po vak-
cinaci, nebo s opozdénym nastupem, tj.
pfiblizné az 2 tydny po vakcinaci. U vak-
ciny Comirnaty je kopfivka ocekavand také,
ale je uvedena v SOC poruchy imunitniho
systému.

Respiracni, hrudni a mediastinalni
poruchy

Reakce spadajici do SOC respiracni, hrudni
a mediastindlni poruchy byly nahlaseny
v 267 pripadech. Nékteré nahlasené reakce
mohou byt zndmymi pfiznaky jinych oce-
kdvanych NU, jako napf. dusnost mdze byt
projevem hypersenzitivity nebo pfiznakem
myokarditidy ¢i perikarditidy, které jsou déle
diskutovany v ¢asti vénujici se srde¢nim po-
ruchdm. Ostatni reakce v soucasnosti nepa-
tif mezi ocekdvané NU. Na zékladé dosud
znamych dat nebylo u téchto reakci mozné
stanovit pficinnou souvislost s podanim
vakein.

Poruchy reprodukéniho systému
aprsu

Reakce spadajici do SOC poruchy repro-
dukéniho systému a prsu byly nahlaseny
v 232 pfipadech. V pribéhu roku 2022 Far-
makovigilan¢ni vybor (PRAC) hodnotil pro
obé mRNA vakciny bezpecnostni signal
tykajici se silného menstruac¢niho krvacen.
Silné menstruacni krvaceni mze byt de-
finovédno jako krvéceni charakterizované
zvysenym objemem a/nebo délkou trvani,
které narusuje fyzickou, socidlni, emo-
cionalni a materidIni kvalitu Zzivota dané
osoby. Na zdkladé dostupnych dat vybor
PRAC dospél k zavéru, ze mezi vakcinami
a silnym menstruacnim krvacenim existuje
pficinna souvislost, a tento NU byl doplnén
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do informaci o pfipravku vakcin s frekvenci
,neni zndmo". Vybor PRAC soucasné zdU-
raznil, Ze neexistuje zadny ddikaz o mozném
vlivu silného menstrua¢niho krvéacenf na re-
produkci a plodnost.

Poruchy krve a lymfatického systému

Reakce spadajici do SOC poruchy krve
a lymfatického systému byly nahldseny
ve 230 pfipadech. Oc¢ekavanym NU obou
vakcin je lymfadenopatie.

Infekce a infestace

Reakce spadajici do SOC infekce a infestace
byly nahldseny ve 194 pfipadech.

Nejcastéji hlasenou reakci z této SOC bylo
onemocnéni covid-19. Toto onemocnéni
bylo hlaseno u osob, které nedokoncily
zakladnf ockovani, a u osob, u kterych ne-
doslo ve stanoveném intervalu k pfeocko-
vani, nebo v pfipadech, kdy slo o selhanf
vakcinace.

Cévni poruchy

Reakce spadajici do SOC cévni poruchy byly
nahldseny ve 176 pfipadech. Hypotenze
se mUlze objevit v rdmci hypersenzitivni re-
akce. Ostatni reakce nejsou v soucasnosti
ocekdvanymi nezddoucimi Ucinky mRNA
vakcin. Na zdkladé dosud zndmych dat ne-
bylo u téchto reakci mozné stanovit pficin-
nou souvislost s podanim vakcin.

Psychiatrické poruchy

Reakce spadajici do SOC psychiatrické po-
ruchy byly nahlaseny ve 157 pfipadech.
Ocekavanym NU obou vakcin je podrazdé-
nost u malych déti. U vakciny Spikevax je
dalsim ocekavanym NU u malych déti plac.
U vakciny Comirnaty je dale ocekdvana
insomnie.

Chirurgické a lé¢ebné postupy

Reakce spadajici do SOC chirurgické a lé-
Cebné postupy byly hlaSeny ve 151 pfipadé.
Tato skupina reakci ma pro hodnoceni NU
pouze pomocny nebo upfesnujici charakter.

Poruchy oka

Reakce spadajici do SOC poruchy oka byly
hlaseny ve 151 pfipadé. Tyto reakce nejsou
v soucasnosti ocekdvanymi nezddoucimi
ucinky mRNA vakcin. Na zékladé dosud
znamych dat nebylo u téchto reakci mozné
stanovit pfi¢innou souvislost s podanim
vakcin.

Poruchy ucha a labyrintu

Reakce spadajici do SOC poruchy ucha a la-
byrintu byly hlaseny ve 145 pfipadech. Tyto
reakce nejsou v soucasnosti ocekdvanymi
nezadoucimi Ucinky mRNA vakcin. Na z&-
kladé dosud zndmych dat nebylo u téchto
reakci mozné stanovit pricinnou souvislost
s podanim vakcin.

Srdecni poruchy

Reakce spadajici do SOC srdec¢ni poruchy
byly hlaseny ve 127 pfipadech. Ocekdva-
nymi NU obou vakcin jsou myokarditida
a perikarditida. Myokarditida a perikar-
ditida jsou zanétlivda onemocnéni srdce,
kterd se obvykle objevuji do 14 dnf po vak-
cinaci, ¢astéji u mladych muzd a chlapcg,
po druhé davce vakciny. Dostupnd data
naznacuji, ze jejich prlbéh se nelisi od prd-
béhu téchto onemocnéni zplsobenych ji-
nou pficinou.

Ockovani jedinci by méli byt upozornéni,
ze pokud se u nich po ockovani objevi pfi-
znaky jako bolest na hrudi, palpitace a dus-
nost, méli by okamzité vyhledat lékafskou
pomoc.

Vysetieni

Reakce spadajici do SOC vysetieni byly na-
hlaseny v 75 pfipadech. Tato skupina reakci
miva pro hodnoceni nezadoucich ucinkd
pomocny nebo upfesnujici  charakter
a jsou do ni fazeny reakce, které vyplyvaji
z poskytnutych informaci ohledné pro-
vedenych vysetfeni (fyzikdInf, laboratorni,
zobrazovaci).

Poranéni, otravy a proceduralni
komplikace

Reakce spadajici do SOC poranéni otravy
a procedurdlni komplikace byly nahla-
seny v 58 pfipadech. Podobné jako reakce
ze skupiny vysetfeni ma tato skupina reakcf
pro hodnoceni nezéddoucich Ucinkl pouze
pomocny nebo upfeshujici vyznam a jsou
do nf fazeny reakce, kdy je napf. podan pfi-
pravek off-label, kdyz chceme zdUraznit, ze
byl LP podadn osobé spadajici do nékteré
specifické populace (napf. béhem téhoten-
stvi nebo kojeni), dale chyby v podavani Ci
dévkovéni, zranéni a jiné.

Poruchy metabolismu a vyzivy

Reakce spadajici do SOC poruchy metaboli-
smu a vyzivy byly nahldseny v 56 pripadech.

Ocekdvanym nezadoucim ucinkem obou
vakcin je snizend chut k jidlu.

Poruchy ledvin a mocovych cest

Reakce spadajici do SOC poruchy ledvin
a mocovych cest byly nahlaseny ve 45 pfipa-
dech. V soucasné dobé nejde o ocekdvané
NU mRNA vakcin. Na zékladé dosud zna-
mych dat nebylo u téchto reakcl mozné sta-
novit pficinnou souvislost s podanim vakcin.

Poruchy imunitniho systému

Reakce spadajici do SOC poruchy imunit-
niho systému byly nahldseny ve 40 pfipa-
dech. Hypersenzitivni reakce vcetné anafy-
laktickych reakci jsou ocekavanymi NU obou
vakein.

Novotvary benigni, maligni a blize
neurcené (zahrnujici cysty a polypy)

Reakce spadajici do SOC novotvary be-
nigni, maligni a blize neurcené byly nahla-
seny v 36 pfipadech. V soucasné dobé tyto
reakce nejsou ocekdvanymi NU a zaroven
také do soucasné doby nebyl identifikovany
farmakovigilan¢ni signdl, na jehoz zékladé
by existovalo jakékoliv podezfeni na moz-
nou kauzaInf souvislost. Jak je vysvétleno jiz
v Uvodu ¢lanku, hlasené NU jsou podezie-
nimi na NU, nikoliv potvrzenymi NU. Vzhle-
dem ke skute¢nosti, Ze nddorova onemoc-
nénf se ve spole¢nosti vyskytuji bez ohledu
na ockovéani, je nutno predpokladat, ze
v nékterych pfipadech budou diagnostiko-
vdna u ockovanych jedincd. Kromé hodno-
ceni jednotlivych pfipadl je velmi dllezita
analyza vaci background incidenci daného
onemocneni, kterd neukazuje na pravdeépo-
dobnost vlivu o¢kovani na vznik novotvard.

Endokrinni poruchy

Reakce spadajici do SOC endokrinni poru-
chy byly nahlaseny ve 12 pfipadech. V sou-
¢asné dobé nejde o ocekdvané NU mRNA
vakcin. Na zékladé dosud znamych dat ne-
bylo u téchto reakci mozné stanovit pficin-
nou souvislost s podanim vakcin.

Socialni okolnosti

Reakce spadajici do SOC sociélni okolnosti
byly nahldseny ve 10 pfipadech. Podobné
jako reakce ze skupiny vysetfeni ma tato
skupina reakci pro hodnoceni nezadoucich
Uc¢inkd pouze pomocny nebo upresnujici
charakter.

Ostatni podezieni na NU byla nahlasena
v poc¢tu méné nez 30 hlaseni v rdmci jedné
tiidy orgdnovych systém( nebo v poctu
méne nez 3 stejné reakce.
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VEKTOROVE VAKCINY PROTI
COVIDU-19

Vaxzevria
Jcovden

SUKL v roce 2022 piijal celkem 143 hlasent
podezieni na nezadouci Ucinek po podanf
vektorovych vakcin proti covidu-19. Z cel-
kového poctu bylo 82 hldseni zdvaznych
(z toho 59 hlddeni bylo lékafsky vyznam-
nych) a 61 hldseni bylo nezévaznych. Zdra-
votni¢ti pracovnici zaslali 60 hldseni, 83
hlaseni bylo zaslano pacienty. Z nich byla
4 hlaseni plné nebo ¢astecné ovéfena Ié-
kafem. Hldseni bylo pfijato mnohem méné

nez na mRNA vakciny, protoze v CR byly
vektorové vakciny v r. 2022 podavéany vy-
razne mene casto.

V tabulce 2 jsou uvedeny pocty hlaseni
po podani vektorovych vakcin dle tfid or-
ganovych systém( (SOC). Uvedeny jsou
pouze ty SOC, pro které bylo nahlaseno
alespon 30 reakci a alespon jedna reakce
byla nahlasena minimalné 3krat. Konkrétni
reakce jsou uvedeny v pfipadé, ze byly na-
hlaseny minimalné ve 3 pfipadech. Vzhle-
dem k tomu, Zze 1 hlaseni mize obsahovat
vice reakcl z vice organovych systém,
mUze jedno hlaseni figurovat v nékolika
skupinach.

Tabulka 2: Hldsend podezieni na neZddouci tcinky vektorovych vakcin dle typi reakci

Tridy organovych | Pocty Reakce

hlaseni

systému

a kosternf soustavy
a pojivové tkané

celkové poruchy 87 | onemocnéni podobajici se chfipce; horecka; Uinava;

a reakce v misté pocit nepohody; tfesavka; bolest v misté vpichu; celkové

aplikace zhorseni fyzického zdravi; bolest na hrudi; astenie; selhani
vakcinace

poruchy nervového 61 | bolest hlavy; parestezie, hypestezie; zavrat; hypokinéza;

systému ztrata védomi; synkopa; cévni mozkova pfihoda; ageuzie

poruchy svalové 53 | bolest v konceting; artralgie; myalgie; bolest zad; omezena

kloubni hybnost

gastrointestinalni 24 | nevolnost; bolest bficha; zvraceni
poruchy

poruchy reprodukc- 21 | silné menstruacni krvaceni; dysmenorea; amenorea
niho systému a prsu

poruchy kize 18 | vyrazka

a podkozni tkané

respiracni, hrudnf 15 | dyspnoe

a mediastinalnf

poruchy

infekce a infestace 14 | onemocnéni covid-19

poruchy oka 13 | rozmazané vidéni

cévni poruchy 12 | trombdza, hluboka Zilni trombdza
poruchy imunitniho 8 | alergicka reakce

systému

poruchy metaboli- 8 | snizend chut kjidlu

SMU a vyzivy

poranéni, otravy 6 | pad

a proceduralni

komplikace

poruchy ucha 5 | tinitus

a labyrintu

Celkové poruchy a reakce v misté
aplikace

Reakce spadajici do SOC celkové poruchy
a reakce v misté vakcinace byly nahlaseny
v 87 pfipadech. Nejcastéji byly hlaseny re-
akce, které Ize souhrnné nazvat jako pfi-
znaky pfipominajici chfipku, tj. zvysena tep-
lota nebo horecka, zimnice, bolesti hlavy,
svall nebo kloub, nevolnost, Uinava apod.

Stejné jako u mRNA vakcin bylo v nékterych
pfipadech nahlaseno selhani vakcinace.

Poruchy nervového systému

Reakce spadajici do SOC poruchy nervového
systému byly nahlaseny v 61 pfipadé. Mezi
ocekéavané NU obou vakcin patif bolest hlavy,
zavrat, obrna licniho nervu, Guillaintiv—Barrého
syndrom a transverzalni myelitida. U vakciny
Vaxzevria jsou dale ocekdvanymi NU somno-
lence a letargie. U vakciny Jcovden jsou dale
otekavanymi NU ties, parestezie a hypestezie.

Poruchy svalové a kosterni soustavy
a pojivové tkané

Reakce spadajici do SOC poruchy svalové
a kosterni soustavy a pojivové tkané byly na-
hlaseny v 53 pfipadech. Mezi o¢ekavané NU
obou vakcin patii myalgie, artralgie a bolest
v koncetinach. U vakciny Jcovden jsou dale
ocekavanymi NU svalova slabost a bolest
zad. U vakciny Vaxzevria jsou dalsim oceka-
vanym NU svalové kiece.

Gastrointestinalni poruchy

Reakce spadajici do SOC gastrointestinalni
poruchy byly nahlaseny ve 24 pripadech.
Mezi o¢ekavané NU obou vakcin patfi nau-
zea, zvraceni a prdjem. U vakciny Vaxzevria
je dalsim ocekavanym NU bolest bficha.

Poruchy reprodukéniho systému a prsu

Reakce spadajici do SOC poruchy repro-
dukéniho systému a prsu byly nahlaseny
v 21 pfipadé. Oproti MRNA vakcindm nebyla
u reakci z této SOC identifikovana pficinna
souvislost s podanim vakcin.

Poruchy kize a podkozni tkané

Reakce spadajici do SOC poruchy kize
a podkozni tkédné byly nahldseny v 18 pfi-
padech. O¢ekavanymi NU obou vakcin je
vyrazka a hyperhidréza. U vakciny Vaxzevria
je dalsim oc¢ekavanym NU kopfivka, pruritus
a angioedém. Kopfivka je ocekdvanym NU
u vakciny Jcovden, ale je uvedena v SOC po-
ruchy imunitniho systému.
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Respiracni, hrudni a mediastinalni
poruchy

Reakce spadajici do SOC respiracni, hrudni
a mediastindInf poruchy byly nahlaseny
v 15 pfipadech. Ocekavanymi NU vakciny
Jcovden jsou kasel, orofaryngedini bolest
a kychani. Pro vakcinu Vaxzevria nebyla u re-
akci z této SOC do soucasnosti identifiko-
vana pfi¢inna souvislost.

Infekce a infestace

Reakce spadajici do SOC infekce a infestace
byly nahldseny ve 14 pfipadech. Nejcastéji
hldsenou reakci je onemocnéni covid-19.
Toto onemocnéni je hldseno u osob, které
nedokoncily zakladni ockovani, a u osob,
u kterych nedoslo ve stanoveném intervalu
k preockovéni, nebo v pfipadech, kdy jde
o selhani vakcinace.

Poruchy oka

Reakce spadajici do SOC poruchy oka byly
nahldseny ve 13 pfipadech. V soucasné
dobé nejde o ocekavané NU vektorovych
vakcin. Na zékladé dosud zndmych dat ne-
bylo u téchto reakci mozné stanovit pficin-
nou souvislost s podanim vakcin.

Cévni poruchy

Reakce spadajici do SOC cévni poruchy byly
nahldseny ve 12 pfipadech. Mezi ocekavané
NU obou vakcin, které se objevuji velmi
vzacné, patfi syndrom trombodzy s trom-
bocytopenii (TTS) a syndrom kapilarniho
Uniku. Dalsimi ocekavanymi NU vakciny Vax-
zevria je trombdza mozkovych Zil a mozko-
vych Zilnich splavd, dalsimi o¢ekavanymi NU
vakciny Jcovden jsou Zilni tromboembolis-
mus a koznf vaskulitida malych cév.

Poruchy imunitniho systému

Reakce spadajici do SOC poruchy imunitniho
systému byly nahlaseny v 8 pffpadech. Oce-
kdvanym NU obou vakcin je hypersenzitivita
v¢. zévaznych anafylaktickych reakci. U vak-
ciny Jcovden je v této SOC uvedena také kop-
fivka, kterou ma vakcina Vaxzevria uvedenou
v SOC poruchy klze a podkozni tkéné.

Poruchy metabolismu a vyzivy

Reakce spadajici do SOC poruchy meta-
bolismu a vyzivy byly nahldseny v 8 pfipa-
dech. Oc¢ekavanym NU vakciny Vaxzevria je
snizend chut k jidlu. Pro vakcinu Jcovden
nebyla u reakci z této SOC do soucasnosti
identifikovéna pficinna souvislost.

Poranéni, otravy a proceduralni
komplikace

Reakce spadajici do SOC poranéni, otravy
a procedurdini komplikace byly nahlaseny
v 6 ptipadech. Tato skupina reakci ma pro
hodnoceni nezddoucich ucinkd pouze po-
mocny nebo upfesnujici charakter a jsou
do ni fazeny reakce, kdy je napf. podan pfi-
pravek off-label, dale chyby v podavéni ¢i
davkovani, zranénf a jiné.

Poruchy ucha a labyrintu

Reakce spadajici do SOC poruchy ucha a laby-
rintu byly nahldseny v 5 pfipadech. Ocekdva-
nym NU vakciny Jcovden je tinitus. Pro vakcinu
Vaxzevria nebyla u reakci z této SOC do sou-
Casnosti identifikovana pric¢inna souvislost.

Ostatnf hlasena podezieni na NU byla nahla-
Sena v poctu méné nez 30 hlaseni v rdmci
jedné tfidy organovych systému nebo v po-
¢tu méné nez 3 stejnych reakcl.

PROTEINOVE VAKCINY

Nuvaxovid
VidPrevtyn Beta

SUKL v roce 2022 pfijal celkem 13 hlaseni po-
dezfeni na nezddouci Gcinek vakcin po po-
dani proteinové vakciny proti covidu-19.
Z celkového poctu byla 3 hldseni zdvazna
(z toho 1 hldseni bylo pouze lékafsky vy-
znamné) a 11 hlaseni bylo nezdvaznych.
Zdravotni¢ti pracovnici zaslali 1 hldsenti,
12 hldgeni bylo zaslano pacienty. Zadné hla-
senf pfijaté od pacientd nebylo potvrzeno
|ékafem.

Vzhledem k nizkému poctu hldseni neuva-
dime jednotlivé hlasené reakce.

Data z hlaseni NU na vakciny proti co-
vidu-19, kterd byla v r. 2022 pfijata
z Gzemi CR, jsou v souladu se znamym
bezpecnostnim profilem vakcin. Jak
je vidét z tabulek nahlasenych reakci,
u mnoha z nich do soucasné doby ne-
byla identifikovana pfi¢inna souvislost
s podanim vakcin. Pfi¢iny této skutec-
nosti jsou vysvétleny v tuvodu clanku,
v jednotlivych pfipadech muize existo-
vat pravdépodobnéjsi alternativni vy-
svétleni, background incidence daného
onemocnéni prevysuje jeho incidenci
v casové souvislosti s vakcinaci nebo
jsou pro hlaseni dané reakce znama
pouze omezena data, na jejichz za-
kladé neni mozné hodnotit pfi¢cinnou
souvislost. VSechna pfijata hlaseni jsou
vsak trvale ulozend v narodni databazi
NU SUKL i celoevropské databazi Eu-
draVigilance a v ptipadé pozdéjsiho
vzniku farmakovigilané¢niho signalu
budou vsechna tato hlaseni soucasti
hodnoceni.

Hlasena podezieni na nezadouci tucinky vakcin za rok 2022 (mimo vakcin proti

covidu-19)

V roce 2022 SUKL pfijal celkem 403 hlaseni
podezfeni na NU po podani vakcin jinych
nez vakcin proti covidu-19. Oproti pred-
chozim rokdm SUKL na tyto vakciny piijal
nizsi pocet hldseni (rok 2021 — 531 hlaseni,
rok 2020 — 558 hlaseni, rok 2019 — 689 hla-
senf). Z celkového poctu bylo 187 hldseni
zavaznych (z toho 135 hlddeni bylo lékaf-
sky vyznamnych, tj. nesplhovala kritéria

zavaznosti) a 216 hlaseni bylo nezavaznych.
Zdravotnicti pracovnici zaslali 233 hldseni,
170 hlaseni bylo zasldano pacienty. Z nich
bylo 7 hlaSeni pIné nebo ¢astecné ovéfeno
|ékarem.

V tabulce 3 je uveden celkovy pocet hlaseni
podezieni na NU vakcin, u kterych bylo pfi-
jato minimalné 30 hlaseni.

HEXAVALENTNI VAKCINY

V roce 2022 SUKL pfijal 100 hlé$eni pode-
zfeni na nezddouci Ucinek po aplikaci hexa-
valentnich vakcin. HI&senf byla zhodnocena
jako zavazna ve 45 ptipadech, z toho slo v 31
pfipadé o hlaseni ékafsky vyznamné. V 55
pfipadech byla hldseni nezavazna. Zdravot-
ni¢ti pracovnici zaslali 42 hlaseni, pacienti
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Tabulka 3: Pocet hldseni prijatych v r. 2022 na jednotlivé typy vakcin (mimo vakcin proti

covidu-19)

Celkovy pocet hlaseni / z toho zavazna 403/187
Pocet hlaseni od zdravotnickych pracovnikii / od pacientt 233/170
Typ vakciny Pocet hlaseni
hexavalentni vakciny 100
vakciny proti meningokokovym infekcim 74
vakciny proti spalnickdm, zardénkdm a pfiusnicim (vcetné vakcin se 64
slozkou proti planym nestovicim)

vakciny proti pneumokokovym infekcim 47
vakciny proti zaskrtu, tetanu a cernému kasli 38

Tabulka 4: Hldsend podezieni na nezddouci u¢inky po samostatné podané hexavalentni

vakciné dle typu reakci

Tridy organovych | Pocty

hlaseni

systému

a podkozni tkdné

celkové poruchy 44 | horecka; pla¢; Unava; reakce v misté vakcinace (otok,

a reakce v misté erytém); kfik

aplikace

psychiatrické 34 | neklid; nespavost, porucha spéanku; plactivost; podrazdé-
poruchy nost; zména chovani

poruchy nervového 24 | somnolence; naruseni psychomotorického vyvoje v¢.
systému naruseni vyvoje feci; hypotonie; tfes

poruchy kize 22 | vyrézka; erytém

gastrointestinalni 17 | prdjem; zvracenf
poruchy

poruchy metaboli- 7 | snizend chut kjidlu
SMu a vyzivy

zaslali 58 hlaseni. 4 pacientska hlaseni byla
plné nebo ¢astecné ovérena lékarem.

Hexavalentni vakcina byla poddna samo-
statné v 81 pfipadé, ve 13 pfipadech byla
podana v kombinaci s vakcinou proti pneu-
mokokovym infekcim a v 6 pripadech byla
podana v kombinaci s vakcinou proti rotavi-
rovym infekcim.

Samostatné podana hexavalentni
vakcina

Na samostatné podanou hexavalentni vak-
cinu SUKL v roce 2022 prijal 81 hlasent. HIa-
seni byla zhodnocena jako zévaznd v 36 pii-
padech, z toho $lo v 25 pfipadech o hlasenf
lékafsky vyznamna. 45 hlaseni bylo neza-
vaznych. Od zdravotnickych pracovnikd
byla hldsenf pfijata v 33 pfipadech, v 48 pfi-
padech byla hladseni pfijata od pacientd.
4 pacientskd hldseni byla pIné nebo ¢és-
te¢né ovéfena lékafem. NU po samostatné
podané hexavalentni vakciné jsou uvedeny
v tabulce 4.

Ve vétsiné piipadd byly nahlaseny reakce,
které jiz jsou ocekavanymi NU a jsou uve-
deny v SmPC a PIL, nebo reakce, které
s ocCekdvanymi nezadoucimi  Ucinky
SOuUVisi.

SUKL dlouhodobé sleduje reakci narugeni
psychomotorického vyvoje. Tato reakce
byla po samostatné podané hexavalentnf
vakciné v roce 2022 nahldsena v 5 pfipa-
dech. Ve 2 pfipadech byla reakce nahldsena
|ékafem, z toho v 1 pfipade byla diagnos-
tikovana hypotonicko-hyporeaktivni epi-
zoda, v druhém pfipadé nebylo provedeno
neurologické vysetreni. Ve 3 pfipadech byla
reakce nahlasena rodicem ditéte, z toho
ve 2 pfipadech byla potvrzena |ékafem.
V 1 z pfipadd je pacient dale vysetfovan
z dlvodu podezieni na poruchu autistic-
kého spektra. Dostupna data v soucasnosti
nevedou k podezieni na pficinnou souvis-
lost, které by Ustilo v identifikaci farmakovi-
gilan¢niho signalu.

Ostatni reakce byly hlaseny ojedinéle.

Po samostatné podané hexavalentni
vakciné byly hlaSeny pievdzné oce-
kdvané nezadouci ucinky, které jsou
jiz popsany v SmPC a PIL a odpovidaji
znamému bezpecnostnimu profilu této
vakciny.

Hexavalentni vakcina podana
soucasné s vakcinou proti
pneumokokovym onemocnénim

Po aplikaci hexavalentni vakciny soucasné
s vakcinou proti pneumokokovym onemoc-
nénim SUKL v roce 2022 pfijal 13 hlasen,
z toho v 1 pfipadé byly jako podezielé na-
hlasené i dalsi vakciny. Z 12 hlaseni, kde byla
poddna pouze hexavalentni vakcina + vak-
cina proti pneumokokovym infekcim, bylo
5 hlaSeni zhodnocenych jako zdvaznych,
z toho $lo ve 4 pfipadech o hldseni Iékaf-
sky vyznamna. 7 hlasenf bylo nezavaznych.
Od zdravotnickych pracovnikd byla hlasenf
pfijata v 6 pfipadech, v 6 pfipadech byla hla-
senf prijata od pacientd. Pacientskd hlasent
nebyla ovéfena lékafem. Horecka a plac byly
jedinymi reakcemi, které byly nahlaseny mi-
nimalné ve 3 pfipadech. Jedna se o oceka-
vané reakce.

Ostatni reakce byly hlaseny ojedinéle.

Po podani hexavalentni vakciny sou-
c¢asné s vakcinou proti pneumokoko-
vym onemocnénim SUKL pf¥ijal nizky
pocet hlaseni nezadoucich ucinkd. Vét-
Sina nahlasenych reakci patfi mezi oce-
kavané nezadouci ucinky, které jsou jiz
popsany v SmPC a PIL a odpovidaji zna-
mému bezpecnostnimu profilu téchto
vakcin.

VAKCINY PROTI PNEUMOKOKOVYM
INFEKCIM

Po aplikaci vakciny proti pneumokokovym
onemocnénim SUKL v roce 2022 prijal
47 hlaseni, z toho se ve 13 pripadech jednalo
0 soucasné podani s hexavalentni vakcinou,
tyto pfipady jsou diskutovany vyse.V dalsich
3 pfipadech byly nahlaseny jako podezielé
dalsi vakciny.

Po samostatné podané vakciné proti pneu-
mokokovym infekcim SUKL pfijal 31 hlaseni.
14 hlaseni bylo zhodnocenych jako zévaz-
nych, z toho $lo v 8 pfipadech o hlaseni lé-
kafsky vyznamnad. 17 hldseni bylo nezdvaz-
nych. Od zdravotnickych pracovnikd byla
hlaseni pfijata v 15 pfipadech, v 16 pfipa-
dech byla hlaseni pfijata od pacientd. Paci-
entska hldseni nebyla ovéfena lékafem.
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Pouze reakce horecka, pla¢, prijem a zvra-
ceni byly nahlaseny minimalné ve 3 pfipa-
dech. Jednd se o ocekdvané reakce.

Ostatni reakce byly hldseny ojedinéle.

Po samostatné podané vakciné proti
pneumokokovym infekcim byly hlaseny
pievazné ocekavané nezadouci ucinky,
které jsou jiz popsany v SmPC a PIL a od-
povidaji zndmému bezpeénostnimu pro-
filu téchto vakcin.

VAKCINY PROTI MENINGOKOKOVYM
INFEKCIiM

Po aplikaci vakciny proti meningokoko-
vym onemocnénim SUKL v roce 2022 pfijal
74 hlaseni.

Vakciny proti meningokokiim
skupiny B

Po aplikaci vakcin proti meningokoklm sku-
piny B SUKL v roce 2022 pfijal 69 hldsent. Ve 4
pfipadech byla soucasné jako podezield na-
hldsena vakcina proti meningokokdm sku-
piny A, C, W-135 a Y, ve 2 pfipadech byly sou-
¢asné jako podezrelé nahlaseny dalsi vakciny.
HlaSeni byla zhodnocena jako zévazna ve 33

pfipadech, z toho $lo v 25 pfipadech o hla-
Senfi lékafsky vyznamna. V 36 pfipadech byla
hlaseni nezédvazna. Zdravotnicti pracovnici
zaslali 49 hlaseni, pacienti zaslali 20 hlaseni.
Pacientskd hlaseni nebyla ovéfena Iékafem.
NU po vakcinach proti meningokokim sku-
piny B jsou uvedeny v tabulce 5.

Vétsina nahlasenych reakci spadd mezi re-
akce ocekdvané nebo s nimi souvisi.

Neocekavanymi reakcemi, které byly nahla-
Seny alespon ve 3 pfipadech, je tfes a ver-
tigo. 2 hldeni tfesu byla pfijata od zdra-
votnického pracovnika, 1 hldsenf od rodice
pacienta. V 1 pfipadé Slo o tfesavku pfi
horelce, v 1 pfipadé doslo soucasné k hy-
potenzi a vasovagalni synkopé. V 1 pfipadé
nebyl ties detailnéji popsan.

Vertigo bylo hlasené ve 3 pfipadech. VSechna
hlaseni byla pfijata od zdravotnického pra-
covnika. V 1 pfipadé se soucasné objevila
horecka a slabost, v 1 pfipadé slo o prekolap-
sovy stav. V 1 pfipadé bylo vysloveno pode-
zfeni na benigni paroxysmalnf vertigo.

Dostupnad data v soucasnosti nevedou
k podezfeni na pficinnou souvislost, které
by Ustilo v identifikaci farmakovigilan¢niho
signalu.

Tabulka 5: Hldsend podezreni na neZddouci icinky vakcin proti meningokokiim skupiny

B dle typu reakci
SOC

Pocty

Reakce

hlaseni

celkové poruchy a reakce v misté
aplikace

54 | horecka; Unava; reakce v misté ockovani
(otok, erytém, indurace, bolest, teplo);
pla¢; maldtnost; porucha chize

poruchy nervového systému

18 | bolest hlavy; synkopa; tfes

psychiatrické poruchy

14 | plactivost

gastrointestinalni poruchy

11 | préjem; zvracenf

poruchy kize a podkozni tkdné

10 | vyrazka

poruchy metabolismu a vyZzivy

7 | snizend chut kjidlu

poruchy ucha a labyrintu

3 | vertigo

Tabulka 6: Hldsend podezieni na neZddouci ucinky vakcin proti ,,spalni¢ckam, zardén-

kdm a priusnicim”

SOC

Pocty

Reakce

hlaseni

celkové poruchy a reakce v misté
aplikace

44 | horecka; reakce v misté aplikace (erytém,
bolest, otok)

poruchy kize a podkozni tkdné

25 | vyrézka; morbiliformnf vyrazka

poruchy nervového systému

14 | febrilni kfe¢

gastrointestindlni poruchy

13 | zvraceni; prdjem

poruchy metabolismu a vyzivy

5 | snizend chut kjidlu

poruchy krve a lymfatického systému

4 | lymfadenopatie

Reakce neuvedené v tabulce byly hldseny
pouze ojedinéle.

Po vakciné proti meningokokiim sku-
piny B byly hlaseny pfevdzné ocekavané
nezadouci Ucinky, které jsou jiz popsany
v SmPC a PIL a odpovidaji zndmému bez-
pecnostnimu profilu této vakciny.

Vakciny proti meningokokiim skupiny
A,C,W-135aY

Po aplikaci vakciny proti meningokokim
skupiny A, C, W-135 a Y SUKL v roce 2022
pfijal 9 hlaseni. Ve 4 pfipadech byla jako
podezield nahlasena vakcina proti menin-
gokoktdim skupiny B. Hl&seni byla zhodno-
cena jako zavazna ve 4 ptipadech, z toho $lo
ve 2 pfipadech o hldsenflékaisky vyznamna.
V' 5 pfipadech byla hlaseni nezavazna. Zdra-
votnicti pracovnici zaslali 7 hlaseni, pacienti
zaslali 2 hldseni. Pacientskd hlaseni nebyla
ovéfena lékatem.

Jedinou reakci, kterd byla nahldsena mini-
malné ve tfech pfipadech, je Unava, ktera je
ocekavanym NU vakciny Nimenrix.

Ostatni reakce byly hldseny ojedinéle.

Po vakciné proti meningokokim skupiny
A, C,W-135a Y byly hlaseny prevazné oce-
kavané nezadouci ucinky, které jsou jiz po-
psany v SmPCa PIL a odpovidaji znamému
bezpecnostnimu profilu této vakciny.

VAKCINY PROTI SPALNICKAM,
ZARDENKAM A PRIUSNICIM

Po aplikaci vakciny proti spalni¢kdm, zardén-
kdm a priusnicim SUKL v roce 2022 pfijal
64 hlaseni. HI&dseni byla zhodnocena jako z&-
vazna v 32 pripadech, z toho $lo ve 23 pfipa-
dech o hlasenf [ékafsky vyznamna. Ve 32 pfi-
padech byla hlaseni nezavazna. Zdravotnicti
pracovnici zaslali 38 hlaseni, pacienti zaslali
26 hlaseni. Pacientskd hlaseni nebyla ové-
fena lékarem. Ve 4 nahlasenych pfipadech
byly kromé vakciny proti spalnickdm, za-
rdénkam a pfiusnicim podany dalsf vakciny.

NU po vakciné proti spalnickdm, zardénkam
a pfiusnicim jsou uvedeny v tabulce 6.

Reakce, které byly nahlaseny minimalné
ve trech pripadech, patfi mezi ocekdvané
NU a jsou popsany v SmPC a PIL nebo jde
o reakce, které s ocekdvanymi nezadoucimi
Ucinky souvist.

Ostatni reakce byly hlaseny pouze ojedinéle.
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Tabulka 7: Hldsend podezieni na nezddouci ucinky vakcin proti zdskrtu, tetanu a cer-

nému kasli dle typu reakci

{0l Pocty Reakce
hlaseni
celkové poruchy a reakce v misté 34 | horecka; reakce v misté ockovani (ery-
aplikace tém, bolest, edém)
gastrointestinadIni poruchy 6 | zvraceni
poruchy kize a podkozni tkdné 6 | pruritus
infekce a infestace 5 | pertuse
respiracni, hrudni a mediastinaln{ 4 | kasel
poruchy

Po vakciné proti spalnickam, zardén-
kam a pfiusnicim byly hlaseny prevazné
ocekavané nezddouci ucinky, které jsou
jiz popsany v SmPC a PIL a odpovidaji
znamému bezpecnostnimu profilu této
vakciny.

VAKCIiNY PROTI ZASKRTU, TETANU
A CERNEMU KASLI

Po aplikaci vakciny proti zaskrtu, tetanu
a cernému kasli SUKL v roce 2022 pfijal
38 hlaseni, ve 2 pfipadech byly jako po-
dezfelé nahldSeny dalsi vakciny. Hlasenf
byla zhodnocena jako zdvaznd v 15 pfipa-
dech, z toho slo ve 13 pripadech o hlasenf
lékarsky vyznamnd. Ve 23 pfipadech byla
hldseni nezdvazna. Zdravotnicti pracov-
nici zaslali 30 hladseni, pacienti zaslali 8
hlaseni. Pacientska hldseni nebyla ovéfena
lékarem.

NU po vakciné proti zéskrtu, tetanu a cer-
nému kasli jsou uvedeny v tabulce 7.

Pertuse byla diagnostikovana u 3 dospélych
osob, které byly v letech predchazejicich
onemocnéni ockovany proti zaskrtu, tetanu
a cernému kasli.

Vétsina nahlasenych reakci spada mezi re-
akce ocekdvané nebo s nimi souvisi.

Ostatni reakce byly hldsené pouze ojedinéle.

Po vakciné proti zaskrtu, tetanu a cer-
nému kasli byly hlaseny pfevazné oce-
kavané nezddouci ucinky, které jsou
jiz popsany v SmPC a PIL a odpovidaji
znamému bezpecnostnimu profilu této
vakciny.

ZAVER:

V roce 2022 doslo na poli farmakovigi-
lance vakcin proti covidu-19 k postupnému
zklidnéni situace. DGvodd muze byt vice,
vétsina populace byla v roce 2021 prooc-
kovana zékladnimi davkami vakciny, mnozi
obdrzeli i prvni posilovaci davku, tudiz spo-
treby v roce 2022 jiz nebyly tak vysoké. Dal-
sim dlvodem mUize byt, ze bezpecnostni
profil vakcin byl po prvnim roce oc¢kovani
do zna¢né miry objasnén, a proto doslo
ke snizeni poctu hldseni béznych reakci,
jako jsou napf. reakce v misté vpichu nebo
docasné celkové ptiznaky, které pfipominajf
chfipkové onemocnéni. Béhem let 2021-
2022 byl bezpec¢nostni profil vakcin proti co-
vidu-19 pomérné dobre poznan. Vzhledem
k velmi rychlému proockovani velkého po-
Ctu osob byly identifikovany i velmi vzacné
nezadouci Ucinky, které jsou u jinych Iékd
nebo vakcin identifikovéany az po nékolika
i vice letech. | v roce 2022 byly pro vakciny
proti covidu-19 hodnoceny farmakovigi-
lan¢nf signaly, a to zejména u velmi vzacné
se objevujicich reakci, pro jejichz identifikaci
nebylo do té doby pfijato dostate¢né mnoz-
stvi detailné popsanych pfipadd. Detailnf

popis hlasenych reakci je pro hodnoceni
zcela zasadni. Z toho dlvodu casto zadame
o poskytnuti zprdv z vysetfeni, popf. z hos-
pitalizace. Bez detailnich informaci neni
mozné vyloucit jiné pficiny vzniku reakce/
onemocneéni u oc¢kované osoby. Chtéli by-
chom proto velmi podékovat vsem hlasi-
teldm i nasledné dotazovanym osobam
za spolupraci pfi hlasenf a doplhovani dal-
Sich vyznamnych informaci.

U ostatnich vakcin dochézi v poslednich
letech k postupnému sniZzovéani poctu hla-
seni. Mezi ddvody muze patfit i pandemie
covidu-19, diky které se pozornost upfela
zejména na vakciny proti tomuto onemoc-
néni. U vakcin jinych nez proti onemocnénti
covid-19 byly hlaseny prevazné reakce, které
odpovidaji jiz zndmému bezpecnostnimu
profilu vakcin. Neo¢ekavané NU byly hla-
sené v omezeném poctu a rdzné kvalité.
Na jejich zdkladé nebyl identifikovan zadny
novy bezpecnostni signal. Stejné jako u vak-
cin proti covidu-19 je u ostatnich vakcin
kromé hodnocenf jednotlivych hlasenf pro-
vadéna analyza vUci background incidenci
daného onemocnéni u populace bez jaké-
hokoliv vztahu k o¢kovani. Vsechna hlasent
zGstavaji nadéle v néarodni i celoevropské
databézi NU pro mozné budouci piehodno-
ceni reakci, pokud by pozdéji vzniklo pode-
zfeni na moznou kauzalitu.

Pro sledovani bezpec¢nosti viech Iécivych
pfipravkl hraje hlaseni podezfeni na NU
vyznamnou roli, zejména v identifikaci vzac-
nych a velmi vzacnych NU. Proto zaddme
vsechny zdravotnické pracovniky, aby ndm
hlasili svd podezfeni na zavazné nebo neo-
tekavané NU, kterd po podani 1é¢iv veetné
vakcin  zaznamenaji - napomohou tim
k upfesnéni jejich bezpecnostniho profilu.
Soucasné prosime, aby nam s hldsenim
poskytli co nejpodrobnéjsi relevantni in-
formace z anamnézy pacienta a ohledné
vysetieni, kterd vedla k diagndze. Kazdé hla-
senf prochazi detailnim hodnocenim, které
bez dilezitych Udajl neni mozné provést.
Velmi dékujeme za vsechna hldseni pode-
zfeni na nezadouci Ucinky vakcin, kterd jsme
béhem r. 2022 obdrzeli.
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Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky léciv z CR v r. 2022

V souladu s povinnosti ulozenou zdkonem
o lé¢ivech (zakon 378/2007 Sb.) SUKL provo-
zuje farmakovigilan¢ni systém spontannich
hlaseni podezfeni na nezddouci Ucinky lé-
¢ivych pripravka z Ceské republiky. Zakon
o lécivech také uklada povinnost vsem pra-
covniklim ve zdravotnictvi hlasit sva veskerd
podezfeni na zdvazné a neocekdvané neza-
douci Ucinky léciv. Podle zakonné definice
jsou zavazné nezadouci Ucinky takové, které
zpUsobi smrt ¢&i ohroZeni Zivota, vyzaduji
hospitalizaci ¢i prodlouzeni hospitalizace,
zpUsobitrvalé ¢ivyznamné poskozeni zdravi
nebo vrozenou vadu u potomkd. Neoceka-
vané nezadouci Ucinky jsou ty, jejichZ po-
vaha, zévaznost nebo ddsledek neodpovi-
dajf informacim uvedenym v souhrnu udajd
o pfipravku u registrovaného lécivého pii-
pravku (SmPC, PIL) nebo neodpovidaji do-
stupnym informacim, napfiklad v souboru
informaci pro zkousejiciho u hodnoceného
lécivého pfipravku, ktery nenf registrovan.

V roce 2022 SUKL piijal celkem 6 200 hlasent,
ze kterych byla nésledné odstranéna viechna

duplicitni hlasent (j. hldseni, kdy je stejné po-
dezfen( nahlaseno vice hlasiteli, napf. pacien-
tem i oSetfujicim Iékafem, nebo je napfiklad
jeden literdrni ¢lanek popisujici podezfent
na nezadouci Ucinek identifikovdn a nahla-
gen vice drziteli rozhodnutf o registraci). SUKL
tato duplicitni hlasenf identifikuje a propojuje
do jednoho hlavniho (snazime se vzdy doplnit
co nejvice dostupnych dat z jednotlivych hla-
Senf dohromady, aby tzv. hlavni hldseni bylo
co nejpresnéjsi). Tato identifikace duplikatd
zabranuje nespradvnym statistickym interpre-
tacim. Po odstranéni viech duplikatd SUKL
pfijal za rok 2022 celkem 5 702 jednotlivych
nahldsenych pfipadd podezfeni na nezadouci
ucinek. To je oproti roku 2021 (kdy pozorované
navyseni poctu hlaseni bylo zpisobeno pre-
devsim pandemii infekce covid-19 a bezpre-
cedentnim navysenim hlaseni na ockovaci
latky proti tomuto onemocnéni) znatelny
pokles. Nicméné v porovnani s ostatnimi pre-
deslymi lety je to druhy nejvyssi pocet nahla-
Senych podezfeni na SUKL (za rokem 2021),
a to i ve srovnani s ponékud uméle navyse-
nym poctem hldseni v roce 2018 (kdy zacal

Graf ¢ 1: Pocty hldseni NU z Ceské republiky v letech 2012-2022

v prvnim pololeti SUKL nové pfijimat véechna
nezévazna hlaseni od drzitel(i rozhodnuti o re-
gistraci, coz bylo pro jejich velky pocet a maly
piinos pro hodnoceni bezpecnosti v druhém
pololeti roku 2018 zruseno). Z uvedeného
Cisla Ize tedy usuzovat, ze pandemie infekce
covid-19 a nésledny zvyseny zdjem o bezpec-
nost oc¢kovacich latek proti tomuto onemoc-
néni obecné zvysily povédomi o moznosti
hlésit podezfeni do farmakovigilan¢niho sys-
tému v CR. Piehledné je vyvoj poctu hlaseni
NU z Ceské republiky za poslednich 11 let zob-
razen v grafu ¢. 1.

Z celkového poctu 5 702 hldseni bylo cel-
kem 3 856 (67,6 %) pfijato piimo na SUKL
a 1 846 hlaseni (32,4 %) bylo pfijato od dr-
Ziteld rozhodnuti o registraci. Pocet hlaseni
pfimo na SUKL je také druhym nejvyssim
¢islem v ramci celé historie farmakovigilanc-
niho systému v CR a ve srovnani s prede-
slymi lety (kromé roku 2021) je ¢islem témef
dvojndsobnym. Prehledné je vyvoj poctu
hlaseni NU piijatych pfimo na SUKL od roku
2009 zobrazen v grafu ¢. 2.
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Z veskerych hlasenf za minuly rok 2022
bylo 3 619 (63,47 %) zadvaznych, z toho
1088 (19,08 %) s hospitalizaci a 146 (2,56 %)
se smrti. Zde povazujeme za nutné zdU-
raznit, Zze hlaseni jsou pouhd podezfenf
na nezadouci Ucinky, nikoliv pfipady s po-
tvrzenou kauzdIni souvislosti. Ve vétsiné
pfipadd s umrtim se jednalo o tézce ne-
mocné osoby trpici nej¢asteji onkologickym
onemocnénim.

Z celkového poctu vsech hlaseni byla
témér polovina, celkem 2 662 (46,69 %),
hldseni podezfeni na nezddouci Ucinek
po podani vakcin. Z celkového poctu na-
hlasenych podezieni na nezddouci Ucinek
po podani vakcin byla vétdina, tj. 2 260
(84,90 %), hlaseni po podani vakcin proti
covidu-19.

Pocet hldsent, kterd obdrzel pifmo SUKL, roz-
délujeme dle technickych detaild (tj. v jaké
formé byla hldseni pfijata). Nejvice hldsenf
jsme pfijali pfes webovy formulaf SUKL —
3160 (81,95 %), dale e-mailem - 370 (9,60 %),
formou dopisu — 144 (3,73 %) a napf. telefo-
nicky — 134 (3,48 %). Dalsi rozdéleni hlasenf
pfijatych pifmo na SUKL je dle typu hlasitele.
Nejcastéji hlasili stejné jako v poslednich le-
tech pacienti — 2 318 hlaseni (58,88 %), déle
pak lékafi— 1285 hldseni (32,64 %) a vyrazné
méné castéji farmaceuti — 278 hlaseni (7,06
%). Prehled poctu hlaseni pfijatych pfimo
na SUKL a rozdélenych podle typu hlasitele
je uveden v tabulce ¢. 1. a pro srovnani s mi-
nulymi roky i v grafu 3. Upozoriujeme, Ze
soucet jednotlivych hldsenf je vyssi nez cel-
kovy pocet hlasenti piijatych pfimo na SUKL,
protoZze nékterd hlaseni jsou nahldsena
duplicitné.

Tabulka ¢. 1: Hldseni prijatd na SUKL podle
typu hldsitele

Tabulka ¢. 2 - Hldseni dle odbornosti
lékare

Hlasitel Pocty Podil Odbornost Pocty
hlaseni hlaseni
pacient 2318 58,88 % neurceno 626
lékar 1285 32,64 % prakticky lékar 200
farmaceut 278 7,06 % pediatrie (Iékar pro déti 162
jiny zdravotnik 57 1459% | | @dorosh
pravnik 1 ) neurologie 140
interni odd. 22
Zdravotnic¢ti pracovnici se ¢asto domnivaji, kozni 17
7e hldseni je slozité a zabere jim mnoho revmatologie 15
Casu. Pokud vsak jednou nahlasi a zjisti, ze : .
. o, L o i gynekologie a porodnictvi 12
vyplnit formuldi podezfeni na nezddouci : :
Ucinek nenf nijak zvlast slozité, hlasi pot¢ | radiologie, rtg, CT, sono, 12
opakované. Tudiz neni piekvapenim, ze zobrazovaci metody
néktefi pacienti, lékafi i farmaceuti nahl3sili infekéni odd. 10
podezfeni na nezadouci Ucinek vicekrat. imunologie 8
Napfiklad 1 285 nahlasenych podezieni 9
od Iékatt nahlasilo pouze 610 jednotlivych ocni 8
lékard a 278 hldseni od farmaceutd nahla- onkologie 38
silo pouze 62 jednotlivcl. Nejpeclivéjsim L .
hlasitelem roku 2022 se stal Iékaf se 140 na- OtRL'(uslm, nosn||, krcm), /
hlasenymi podezfenimi na nezadouci ofonnolaryngologie
cinky. Z fad farmaceutl nejcastéji hlasily | hematologie a krevnf 6
dvé farmaceutky s 59 nahldsenymi pode- transfuze
zfenimi za rok. psychiatrie
Rozdéleni celkového poctu hlaseni od lé- diabetologie i
katt podle jejich odbornosti uvadi tabulka rehabilitace, fyzioterapie, 4
2. Bohuzel pomérné velky pocet lékafd svou balneologie

odbornost stejné jako kazdy rok neuvadi,
a proto nelze pozorovanému rozdéleni pri-
kladat velkou validitu.

Stejné jako kazdy rok bychom chtéli velice
podékovat vsem hlasiteldm, ktefi se spolu
s nami podileji na sledovani a zajistovani
bezpecnosti vsech IécCivych pfipravkd
v Ceské republice. Ve farmakovigilanci je

Graf & 3: Pocty hldseni NU z Ceské republiky v letech 2012-2022 rozdélené podle zdroje hldseni
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opravdu dUlezité kazdé jednotlivé hldsent,
nekdy i pouze jediné dobfe popsané za-
vazné hlaseni mdze byt podnétem pro far-
makovigilan¢ni prfehodnoceni, které muaze
vyustit v zadsadni bezpecnostni zmeény
v ramci podavani konkrétnich [écivych pfi-
pravkd. Radi bychom tudiz vyzvali viechny
zdravotnické pracovniky a pacienty, aby

na SUKL hlasili sva podezfeni na nezadouci
Ucinky. Cely proces nahlaseni je relativné
jednoduchy (u nekomplikovaného hlaseni
zabere pouze par minut). Nové aktualizo-
vany format webového formulare, ktery je
uzivatelsky pfivétivéjsi, je dostupny na na-
Sich webovych strankéch: https:/nezadou-
ciucinky.sukl.cz/.

Obavy z bezpecnosti vakcin proti covidu-19
ukazaly, Ze je mozné zasilat velké mnozstvi
hlaseni, které nasledné vede k rychlé iden-
tifikaci novych nezadoucich ucinkd. Hldsenf
podezfeni na nezaddouci Ucinky ma vsak vy-
znam u vsech lécivych pripravkd.

Dulezité informace o bezpecnosti léciv

PSEUDOEFEDRIN - ZAHAJENO
EVROPSKE PREHODNOCENI

Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani
rizik 1écivych pripravkd (PRAC) zahdjil pre-
hodnoceni lécivych pripravkd obsahujicich
Ucinnou latku pseudoefedrin na zakladé
zaznamenanych pfipadl reverzibilni en-
cefalopatie v zadnf cirkulaci (PRES) a syn-
dromu reverzibilni mozkové vazokonstrikce
(RCVS), rizik ovliviujicich mozkové krevnf

cévy. Pseudoefedrin je podavan peroralné
v monokomponentnich [écivych pfiprav-
cich i v kombinovanych lécivych pfiprav-
cich k 1é¢bé nazalni kongesce (ucpany nos)
zpUsobené nachlazenim, chfipkou nebo
alergif.

Oba zminéné syndromy mohou byt spo-
jeny se snizenym krevnim zdsobovanim (is-
chemif) mozku a mohou v nékterych pfipa-
dech zpUsobit vyznamné az Zivot ohrozujici

komplikace. Pfiznaky spjaté s PRES a RCVS
zahrnuji bolest hlavy, nevolnost a kfece.

Nové byly pozorovany pfipady PRES a RCVS
u pacientl uzivajicich Iécivé pripravky ob-
sahujici pseudoefedrin a tyto byly nahla-
Seny do farmakovigilan¢nich databazi nebo
publikovany v odborné literatufe. Vice zde
https://www.sukl.cz/pseudoefedrin-zaha-
jeno-evropske-prehodnoceni.

Pfehled Informacnich dopisii zdravotnickym pracovnikim

Informacni dopisy zdravotnickym pracov-
nikm, tzv. direct healthcare professional
communication (DHPC), jsou informacni
dopisy zasilané drZiteli rozhodnuti o regis-
traci zdravotnickym pracovnikiim pfislusné
odbornosti v pfipadé zjisténi nové dualezité
bezpecnostni informace. Tyto dopisy jsou
schvéleny Statnim Ustavem pro kontrolu
léCiv a jsou vzdy stejné oznaceny v zahlavi
Cervenym ndpisem CAVE!

Ddvodem vytvéfeni a distribuce DHPC
je, aby byly zdravotnickym pracovnikiim
urychlené predany nové dulezité, zpravi-
dla bezpecnostni informace o Iécivé latce
nebo léc¢ivém pfipravku s cilem ochranit
zdravi pacienta a dalSich osob, které s pfi-
pravkem prichazeji do kontaktu, a dale aby
byly pfedany informace o mozné minima-
lizaci rizik.

Jsou rozesilany pfimo dotéenym zdravotnic-
kym pracovnikdm (postou nebo e-mailem)
a jsou také zvefejnovany v plném znénf
na webovych strankach SUKL a v systému
eRecept. Ve chvili pfedepisovani &i vydeje
daného kédu HVLP dodd software infor-
maci o tom, zda se k danému koédu vaze in-
formacni dopis, ktery si po oznaceni mlze
|ékar ¢i lékarnik zobrazit po dobu 6 mésicl
od jeho zverejnén.

29.11.2022

tukatinib / Tukysa / Seagen B.V.

Tukysa: zavazna chyba pfekladu SmPC a jejf oprava, DHPC

1.12.2022
GmbH, Unterach am Attersee

terlipresin / Terlipresin Acetat EVER Pharma / EVER-Valinject

zavazné az fatdlni respira¢ni selhani a sepse. .., DHPC

16. 12. 2022

vandetanib / Caprelsa / sanofi-aventis, s.r.o.

Caprelsa: omezeni indikace, DHPC

16.2.2023

onasemnogen abeparvovek / Zolgensma / Novartis s.r.o.

fatdIni pfipady akutniho selhanf jater, DHPC
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Ptehled edukacnich materialii

Edukac¢ni materidly (EM) pro zdravotnické
pracovniky a pacienty obsahuji informace
dalezité pro bezpecné pouzivani lécivych
pfipravkd a také k minimalizaci rizika vy-
plyvajictho z charakteru, indikace a pouziti
lécivé latky. Podrobnéji rozvadéji informace
uvedené v souhrnu Udajd o pfipravku a pfi-
balové informaci. V zddném pfipadé ne-
smi mit reklamni charakter. Tyto materidly
vcetné zpusobu jejich distribuce jsou schva-
leny Statnim dstavem pro kontrolu [éciv
a jsou vzdy stejné oznaceny v levém hornim
rohu na prvni strané cervenym napisem
Edukaéni materialy.

DrZitelé rozhodnuti o registraci dot¢enych
lécivych pripravkl je dodavaji lékarim

Prosinec 2023 - unor 2023

nebo lékdrnikim (postou, e-maily nebo
primou donéskou reprezentantem firmy,
Casto vyuzivaji k distribuci specializované
agentury). Edukacni materidly pro pacienty
bud dostavaji zdravotnici a maji je preda-
vat pacientdim, nebo mohou byt obsaZeny
v balenf kazdého lécivého pfipravku.

Schvalené edukacni materidly k pfiprav-
kim pouzivanym v CR jsou také zverejho-
vany v plném znéni na webovych stran-
kach SUKL a v systému eRecept. Ve chvili
predepisovani ¢i vydeje daného kodu
HVLP se zobrazi informace o tom, zda
se k danému kodu vazou tyto materiadly,
které si po oznaceni mUze lékar ¢i lékarnik
zobrazit. Lékafi a |ékdrnikovi se zobrazuje

i informace urcend pro pacienta, aby ji
mohli pacientovi predat. Takovou infor-
maci vsak zobrazuje i pacientskd aplikace,
pokud ma pacient pfedepsan ¢i vydan kod
HVLP, na ktery je navézéna. Postupné bu-
dou do systému eRecept nahrany platné
edukacni materidly schvalené pred spus-
ténim této nové funkcionality.

VSechny schvdlené edukacni materidly
jsou dostupné na webu SUKL (https://
www.sukl.cz/leciva/edukacni-materialy-
-k-bezpecnemu-pouzivani-lecivych-pri-
pravku-2), kde jsou fazeny bud podle data
schvéleni, nebo v abecednim pofadi po-
dle ndzvu lécivé latky.

2022

aktualizace: kaplacizumab / Cablivi / sanofi-aventis, s.r.o.

-
—

.2022

aktualizace: pirfenidon / vsechny 1écivé pripravky obsahujici LL / v3ichni drzitelé rozhodnuti o registraci

-
—

.2022

aktualizace: rituximab, onkologicka indikace / Ruxinece/ Pfizer, spol. sr.o.

-
—

.2022

aktualizace: florbetaben (18F) / Neuraceq / LACOMED, spol. s.r.o.

-
—

.2022

aktualizace: tebentafusp/ Kimmtrak / Immunocore Ltd.

-
N

.2022

aktualizace: autolognf lidsky rohovkovy epitel expandovany ex vivo / Holoclar / Holostem Terapie Avanzate Sr.l.

-
N

.2022

aktualizace: autologni anti-CD19-transdukované CAR-T buriky / Yescarta a Tecartus / Kite Pharma EU B.V.

-
[\

.2022

fluocinoloni acetonidum / lluvien / Alimera Sciences Europe Limited

-
N

.2022

aktualizace: sebelipasum alfa / Kanuma / AstraZeneca

-
N

.2022

aktualizace: asfotasum alfa / Strensiq / AstraZeneca

-
N

.2022

dostarlimab/Jemperli/GlaxoSmithKline (Ireland)

-
N

.2022

mexiletin / Namuscla / Lupin Europe GmbH, Frankfurt am Main

12

.2022

aktualizace: etanercept/Enbrel, Benepali, Erelzi

.
—

.2023

fenfluramin / Fintepla/ Zogenix ROI Limited

.2023

aktualizace: flutemetamol (18F) / Vizamyl / M.G.P. spol. s.r.o.

.2023

aktualizace: epinefrin/ Emerade / PharmaSwiss Ceskd republika s.r.o.

.2023

aktualizace: lutetii (177LU) oxodotreotidum / Lutathera / Advanced Accelerator Applications

.2023

aktualizace: trastuzumab deruxtekan / ENHERTU/ AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

.2023

aktualizace: siponimod / Mayzent / Novartis, s.r.o.

.2023

faricimab / VABYSMO / Roche Registration GmbH

.2023

aktualizace: ravulizumab / Ultomiris / AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

.2023

aktualizace: dimethyl-fumarat / SKILARENCE TBL ENT / EGIS Pharmaceuticals PLC

N INININININ ===

.2023

aktualizace: ekulizumab / Soliris / AstraZeneca Czech Republic s.ro.

28. 2.20223

ozanimod / Zeposia / Bristol-Myers Squib spol. s.r.o.

28.2.20223

teclistamab / Tecvayli / Janssen-Cilag s.r.o.

28.2.20223

aktualizace: talimogene laherparepvec / Imlygic / Amgen s.r.o.
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