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ULOHA LEKARE A LEKARNIKA VYPLYVAJICI Z NOVEHO ZAKONA O LECIVECH

Novy zakon o 1é¢ivech ¢. 378/2007 platny od 31.12.2007 umoz-
nuje 1ékarnikovi vydat misto pfedepsaného lé¢ivého pripravku
jiny lécivy ptipravek se stejnou 1éCivou latkou za splnéni dale
uvedenych podminek. Nevyznaci-li predepisujici 1€kat, ze trva
na vydani predepsaného 1é¢ivého piipravku, mize l1ékarnik pie-
depsany léCivy pfipravek nahradit jinym lé¢ivym ptipravkem za
predpokladu, Ze s tim pacient souhlasi a nadhradni 1éCivy pfi-
pravek je shodny z hlediska ucinnosti a bezpecnosti, obsahuje
stejnou 1é¢ivou latku se stejnou cestou podani a stejnou Iékovou
formu; obsahuje-li ndhradni lé¢ivy piipravek rozdilné mnozstvi
1é¢ivé latky v jednotce hmotnosti, objemu nebo 1ékové formy,
lékarnik upravi jeho davkovani tak, aby odpovidalo davkovani
predepsanému lékatem.

Tento zpiisob zamény 1éc¢ivého pripravku je u nds pro zdravotni-
ky obvykle spojen s vyrazem ,,genericka substituce* a moznost
predepisovat pifimo nazvem 1é¢ivé latky ,,genericka preskripce*,
coz neni zcela presné vyjadreni. V nekterych zemich muze 1ékar
predepisovat 1é¢ivo piimo s pouzitim nazvu lécivé latky misto
obchodniho nazvu konkrétniho lé¢ivého piipravku a pouziva
pfitom mezinarodni nechranény nazev 1écivé latky (INN - Inter-
national Nonproprietary Name), tzv. ,,INN preskripce®, nebo je
mozna substituce za jiny piipravek se stejnou Ié¢ivou latkou.

Upftesnéni terminologie: INN a generika jsou odlisné zalezitosti
e INN: INN je zcela jednoduchy a skute¢ny nazev 1é¢ivé lat-

ky. INN systém vytvafeny Svétovou zdravotnickou organi-
zaci (WHO) je pouzivan na celém svété. Umoziiuje zdravot-
niklim a pacientiim rozlisit pfesn¢ a spolehlivé Iék a vyloucit
potencialni zavazné nezadouci G¢inky zptisobené nejasnost-
mi ohledné podanych léku.

o Generikum: Generikum je kopie Iéku, kterd ptichazi na
trh po nékolika letech, kdy vyprsi patentova ochrana, ktera
poskytuje originalnimu pfipravku mnohaletou exkluzivitu.
Vsechna generika jsou kopie originalnich piipravki a obsa-
huji stejnou 1é¢ivou latku (se stejnym INN) a maji stejny
ucinek.

Bez ohledu na pouzivané terminy doslo po schvaleni nového
zakona o 1éCivech k zivé medidlni diskusi o vhodnosti a pod-
minkach zdkonem umoznéné zamény I1éCivého pripravku
a k cetnym dotaztim ze strany lékatt i 1ékarniku.

Pro lepsi orientaci v tomto problému nabizime zkusenosti fran-
couzského 1ékového bulletinu a zvefejiujeme zkraceny preklad
jeho ¢lanku ,, Think INN, prescribe INN, dispense INN¢,
Prescrire International 2000; 9 (50): 184 — 190, ve kterém jsou
rozebrany vyhody i omezeni ,,INN preskripce®.
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Pouzivani INN nazva lécivych latek pri piedepisovani

a vydeji 1é¢iv

1. INN systém: jasny mezinarodni jazyk

Syntetické a semisyntetické latky jsou mimo vnitini systém

firemnich kédt oznacovany riznymi zptsoby:

e chemicky nazev, ktery je Casto srozumitelny jen pro odborniky
a muze se ménit podle interpretace chemické nomenklatury;

e chemicky vzorec, ktery mtize byt pouzit pro vypocet mole-
kulové vahy, ale jinak neni ptili§ vyuzitelny;

e strukturni vzorec, ktery graficky popisuje chemické slozeni;
jeho vyznam je jasny pro chemiky, ale ne pro ostatni uzivatele;

e registracni ¢islo CAS (Chemical Abstract Service), které je
pfidéleno v§em produktiim uvadénym v publikacich od roku
1965; je to dobra identifikace, ale uz trochu bezvyznamna;

e registrované vyrobni znacky, které mohou byt pocetné, lisit
se zem¢ od zemé¢ a které vypovidaji malo nebo nic o ptivodu
latky a jejich vlastnostech;

e a posledni je mezinarodni nechranény nazev (International
Nonproprietary Name — INN).

Evropska direktiva 92/27/EEC doporucuje pouZivat INN léciv
ve v§ech Clenskych statech.

Uloha WHO. Po rezoluci Svétového zdravotnického shroméazdg-
ni v roce 1950 byla WHO povéiena zavést od roku 1953 INN
systém.

Tento ukol byl WHO dan jako cdast jejiho zakladniho mandatu:

vytvorit, zavest a podporovat prijeti mezindrodnich standardii

pro potraviny a farmaceutické a biologicke pripravky.

Prabézné jsou pozadavky na INN Ié¢iv predavany narodnimi

nazvoslovnymi komisemi nebo piimo farmaceutickymi spolec-

nostmi. Jsou doprovazeny pfesnou informaci o chemické pova-
ze latky, jeji farmakologické ucinnosti a moznosti pouZiti.

Po prezkoumani kazdé zadosti navrhne expertni skupina WHO

pti Mezinarodnim 1ékopise 1é¢ivych pripravki INN, ktery:

e je jasné rozeznatelny, napsany i vyslovitelny;

o je kratky;

e je nepravdépodobné, ze by byl zaménén s jinymi obecné
pouzivanymi nazvy;

e obsahuje klicovou cast (pfedponu, pfiponu nebo stfedni
¢ast) obvyklou pro vSechny latky stejné skupiny, zalozenou
na farmakologické G¢innosti nebo chemické struktute;

e je prenosny do co nejvétsiho poétu jazykl (pismena ,.h*
a ,k“, ,ae“, ,o0e*“ jsou vyloucena; pismeno ,,f se pouziva
misto ,,ph“ atd.);

Seznamy INN jsou publikovany WHO v 6 verzich: anglicke,

latinské, francouzské, Spanélske, ruské a arabské (Cinska verze

Jje planovana), ale rozdily mezi verzemi jsou minimalni.

Navrh INN je publikovan ve WHO Drug Information Bulletin

a nasledné jsou shromazd’ovany vSechny pfipominky a kritiky
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po dobu 4 mésict. Poté se navrh INN stava doporuc¢enym INN
a po zverejnéni je definitivni. Seznam navrzenych a doporuce-
nych INN je pravidelné publikovan a je dostupny na htpp://med-
net.who.int.

2. INN pi‘edepisovani ma farmaceutickd omezeni

Urcita 1ékova forma, davkovani a doba 1é¢by je volena tak, aby
bylo dosazeno pozadovaného kladného Gc¢inku lé¢iva. VSechny
Iéky pfinaseji riziko nezadoucich ucinkd, které musi byt rovnéz
brano v uvahu.

Pii predepisovani nebo vydavani léku je tfeba udélat maximum
pro zvyseni u¢innosti a minimalizovani rizik, obzvlasté probra-
nim 1é¢by s pacientem. ,,INN preskripce™ muze tyto cile podpo-
fit, ale muze byt za urcitych okolnosti nevhodna.

Kratkodoba versus chronicka preskripce
Pii l1é¢eni akutniho stavu, jako je traumatickd bolest nebo infek-

ce, ma vyznam vybér ucinné latky a zptisob davkovani. Kratko-
doba 1écba je idealnim piipadem pro INN preskripci.

INN preskripce je rovnéz vhodna, kdyz za¢iname dlouhodobou
terapii. Tak jako ve vySe uvedeném piipadé mize byt vhodna
lékova forma vybrana jednoduseji, kdyz vezmeme v uvahu pro-
blémy s pomocnymi latkami a preference pacienta. Znacnou
vyhodou je i to, Ze pacient miize snadnéji ziskat stejny 1€k pii
cesté v ciziné. Stejny 1ék muze byt pouzivan tak dlouho, jak je
potieba, jestlize je u€inny a bezpecny.

Prevedeni na INN preskripci mtize byt provedeno v okamziku
prvni opakované preskripce, ale farmakokinetické, psycholo-
gické a praktické problémy mohou nahravat pokra¢ovani v uzi-
vani urcitého obchodniho nazvu ptipravku.

Nezapominejte na pomocné latky

Dospéli i déti mohou odmitat pomocné latky urcité chuti nebo
zapachu a nemusi pokracovat v 1é¢bé, pokud 1ék takové latky
obsahuje. Dalsi pacienti z osobnich, kulturnich, nabozenskych
¢i jinych divoda davaji ptednost jedné 1ékové formé pted jinou
(pevna versus tekuta, krém versus roztok, nealkoholické slozeni,
nepfitomnost zvifeci zelatiny atd.). Néktefi pacienti mohou mit
potize s uréitym typem baleni jako jsou bezpecnostni uzavéry
nebo $patn¢ znacené davkovani odmeérky.

Lékari a lékarnici by méli rovnéz kontrolovat, zda vybrana Iéko-
va forma nevystavuje pacienta neodiivodnénému riziku (napf.
intramuskularni injekce versus peroralni pouziti).

Nekteti pacienti se musi vyhnout pomocnym latkam jako je
sachar6za, etanol, sodik nebo draslik (kontraindikace nebo rizi-
ko interakce) nebo antimikrobialnim piisadam jako jsou rtutna-
té derivaty a kvarterni amonium (v o¢nich kapkach), injekeni
sifiCitany nebo topicky lanolin (znama alergie). V téchto pfipa-
dech je jist&jsi predepsani obchodniho ndzvu piipravku.

Psychologické faktory

INN preskripce muze posilit pacienty a zvysit jejich divéru
v lé¢bu a zdravotniky. Nékteti pacienti vSak nemusi byt ochotni
uzivat ptipravky predepisované pod INN. Samoziejmé obezna-
menost s obchodnim ndzvem piipravku mtize zptsobit, Ze na
ném pacient Ipi. V téchto ptipadech se ma lékat nebo lékarnik
zeptat pacienta, jestli ma néjaké zvlastni preference.

Bioekvivalence

Ve Francii je bioekvivalence mezi dvéma léCivy definova-
na v ,,Public Health Code* jako ,,ekvivalence biodostupnosti
a biodostupnost jako ,,rychlost a stupen absorpce ucinné latky
nebo jeji terapeutické frakce z 1ékové formy, uréené k dostup-
nosti v cilovém miste*.

Evropsky soudni dvir povazuje dva 1éky za bioekvivalentni,
jestlize jsou to ,,ekvivalentni nebo alternativni 1é¢ivé piipravky*
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a jestlize ,,jejich biodostupnost (stupen a rychlost) po podani ve
stejné molarni davce je tak podobna, Ze jejich uéinek (GCinnost
a bezpecnost) je v podstaté stejny*.

Presna bioekvivalence je nutna ziidka, ale za urcitych okolnosti by
meélo byt vylouceno piedavkovani nebo nedostate¢né davkovani.
Obzvlaste dilezité je to pro léky s izkym terapeutickym rozme-
zim a pacienty se zvlastnimi rizikovymi faktory (viz Tabulka).
Ackoliv zpravy o klinickych problémech spojenych s nedosta-
tecnou bioekvivalenci jsou vzacné, doporuceni se mohou lisit
zemé od zemé, od dodrzovani stejné 1¢kové formy pro pacienta
k dtkladnému monitorovani a detailni informaci pro pacienta,
kdyz je ptevadén na INN preskripci.

Bioekvivalenci nékterych Iékovych forem a cest podani je tézké
prokazat konven¢nimi metodami. To plati obzvlasté v pifipadé
nizkych plasmatickych koncentraci (topické pfipravky, dav-
kovaci inhalatory). V téchto pfipadech je lepsi pokracovat se
stejnou 1ékovou formou. To samé plati i pro piipravky, které
vyzaduji trénink pacienta (napf. inhalatory) a piedstavuji riziko
vzniku chyb.

Zména vzhledu Iéku mtize vylekat pacienta

Oponenti INN pfedepisovani Casto argumentuji tim, Ze starsi paci-
enti a pacienti s mentalnimi poruchami jsou v obzvlastnim riziku
a mohou byt zmateni zasadni zménou v barvé jejich praska.

Je na Iékafich, lékarnicich a dalsich poskytovatelich péce
informovat pacienta a jakykoliv mozny problém vzit dopfedu
v uvahu. To ale plati i u 1é¢ivych piipravkil s obchodnimi nazvy,
jejichz prilezitostné zmény v baleni, barve a tvaru nejsou vzdy
zetelné dopredu farmaceutickymi spolecnostmi oznameny.

Tabulka: Farmaceutickd omezeni INN preskripce

7~z

Nasledujici ptehled neni zadnym zplisobem vycerpavajici. Bere
v Givahu mezinarodni publikace a doporuceni a hlavné sméfuje
k osvétleni potencialnich rizikovych okolnosti, které vyzaduji
zvlastni péci ze strany lékare a lékarnika. V téchto situacich
mize byt preferovano predepsani nebo vydani podle obchodni-
ho nazvu ptipravku.

Tento vycet nebere v tivahu psychologické a psychosocialni
aspekty, které mohou také ovlivnit rozhodnuti predepisovat
pod INN.

FI o Cislo 2/2008
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Preference pacienta

Je zcela opodstatnéné, Ze pacientovi s INN preskripci (nebo
s predepsanym obchodnim nazvem pfipravku) by melo byt
umoznéno vybrat si podle tvaru léku, chuti a ceny mezi riznymi
piipravky obsahujicimi stejnou latku ve stejné davce, se stejnym
zplsobem podani.

To plati zv1asté pro obvykla analgetika (napf. paracetamol) a Cas-
to pfedepisovana antibiotika (rodi¢e mohou dat prednost urcitym
piipravkiim s amoxicilinem pro své déti, protoze znaji napf. kon-
krétni odmeérku). Nékteti pacienti preferuji levngjsi piipravek.
Pokud bereme vyse zminéna farmakoterapeuticka rizika v tiva-
hu, neni zadny divod odmitnout takovou zadost pacienta. To
muze piinaSet 1ékarné nékdy problém se skladovanim, zatimco
INN preskripce vétsinou dovoli snizit 1ékarné zasoby. S pacien-
tem muze byt obvykle nalezen rovnocenny kompromis.

3. Cty¥i padné diivody pro INN preskripci

INN preskripce eliminuje nutnost pamatovat si a vybirat z vel-
kého mnozstvi firemnich nazva ptipravki. To umoznuje 1ékari
soustiedit se na diagnozu a 1écbu a ovSem i na spravnou lékai-
skou praxi.

Ziskat znalosti o lécich

Databaze francouzského kompendia obsahuje asi 11 000 odkazl
odpovidajicich CIP ¢arovym kodim, z nichz kazdy reprezentuje
chranény obchodni nazev piipravku v urcité Iékové forme, dav-
ce a baleni. Je to asi 6 500 obchodnich nazvi. Pro srovnani je na
francouzském trhu jen asi 1 700 INN.

Pozor na edukacni nastroje. Na riznych I¢kaiskych Skolach se
farmaceutické vzdélavani casto soustfed’uje na obchodni nazvy jak
pii prednaskach, tak v ucebnicich a elektronickych médiich. Post-
gradualni Iékatské vzdélavani rovnéz sméfuje k pouzivani obchod-
nich nazvu piipravka castéji nez k uziti INN. Na konferencich,
seminafich, v brozurach, odbornych ¢asopisech, webovych stran-
kach atd. se také vétSinou pouzivaji obchodni nazvy ptipravki.

To je nevyhnutelny dusledek rozsifené finanéni podpory ze
strany farmaceutického primyslu, ktery vyménou za podpo-
ru predpoklada uvadéni nazvi svych pripravki na receptech.
Vysledkem je, ze zdravotniéti odbornici Casto neznaji slozeni
Iéku, ktery piedepisuji nebo vydavaji.

INN umeoziiuji pristup k nezavislym informacim. ,,Pfemys-
let v INN“ pomaha vice se obeznamit s Ié¢ivou latkou, ktera
je predepisovana nebo vydavana. Zcela to vylouéi napt. prede-
pisovani kombinovanych ekt skrytych za jednim nazvem pii-
pravku. To také pomaha vyhnout se chybam, kdyz se slozeni
urcitého ptipravku méni bez odpovidajici zmény v obchodnim
nazvu (a naopak) nebo kdyz se stejny chranény obchodni nazev
pouziva pro nékolik ptipravki s riznym slozenim.

V urcitém rozsahu premysleni v INN ochraiiuje zdravotniky
pred vlivem farmaceutickych reklamnich kampani. Odmitnu-
tim edukacniho materidlu, ktery pouZiva jen obchodni nazvy
a preferovanim srovndvaci informace zaloZené na INN mohou
lékari, lékarnici a ostatni zdravotnici zlepSit své znalosti tera-
peutickych postupii.

Léky jsou v kazdé zemi oznacovany na prvnim misté (a nékdy
pouze) jejich INN ve spolehlivych zdrojich srovnavacich infor-
maci, terapeutickych postupech, doporuéenich, klinickych
zkouskach a meta-analyzach. Zdravotnici, ktefi neznaji léky
pod jejich INN, nemohou opravdu piedpokladat, ze udrzi krok
s nejnovejsimi nezavislymi informacemi.

Lékati a 1ékarnici: rozdéleni uloh

Je na Iékarnicich kontrolovat ptedpisy (chyby, davkovani, inter-
akce se soucasn¢ probihajici 1é¢bou atd.) a vysvétlit pacientovi
zpusoby a opatrnost pii pouziti. Na receptu by mély byt zazna-
menany nasledujici informace:
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e jméno a pohlavi pacienta (protoze pacient nepfichazi vzdy
do Iékarny osobng), vek a casto i vaha (hlavné u déti a velmi
stihlych ¢i obéznich pacienttl) a v n€kterych ptipadech i plo-
cha téla;

e INN, ponechava se na Iékarnikovi a pacientovi vybér kon-
krétniho ptipravku (to mtize byt explicitné uvedeno na recep-
tu). Pokud ptedpis uvadi obchodni nazev piipravku z 1ékai-
skych divodu, lékar by to mél explicitné uvést. Lékarnik
musi potom vydat predepsany piipravek, pokud nenalezne
chybu nebo problém, ktery by zpisobil pacientovi riziko;

e davkovéni a doba lécby: jakmile je vybrana léciva latka,
lékat mize zvolit Iékovou formu a davkovani (jednotku dav-
ky, denni pocet davek, ¢asovani davek a dobu 1écby).

Pro vylouceni chyb je podstatné, aby davkovani bylo popsano

citelné (rukou nebo vytisténo). K zamene miize zviaste dojit

mezi miligramy a mikrogramy. K chybé miize rovnéz dojit, kdyz

desetinna carka neni patrna (lepsi je pouzit 500 mg nez 0.5 g);

nebo kdyz se zameéni pocet davek za den s mnozstvim v davce pri

poucziti zkratek (Iépe 500 mg 3x denné nez zkratkou).

Neni na Iékafti, aby se staral, kolik kapek je v lahvicce nebo jestli

krabicka obsahuje 28 nebo 30 tablet; 1¢karnik ma vSechny nutné

informace k dispozici.

INN preskripce ponechava Iékarnikovi moznost omezit mnozstvi

jinak totoznych piipravki, které skladuje, jak v nemocnicnich,

tak v obecnych Iékarnach. To je také jeden z praktickych dtvo-

di pro INN piedepisovani, ktery je zminén v British National

Formulary.

Ke spole¢né mezinarodni terminologii l1é¢iv
V soucasnosti ve Francii mohou byt pfedpisy v nemocnicich

psany bud’ v INN nebo s obchodnimi ndzvy. Pacient dostane 1¢k
s urCitym obchodnim ndzvem (nékdy se 1isi od nazvu piedepsa-
ného Iéku) a sestra, ktera 1¢k podava, mize byt zvykla na jiny
obchodni nazev.

Stejnému pacientovi pii navratu domi je obecné ptedepisovana
stejna 1écba, obvykle pod obchodnim nazvem piipravku (nékdy
odlisnym od 1éku podavaného v nemocnici) a 1ék, ktery pacient
dostane od mistniho Iékarnika mtize mit opét jiny obchodni nazev.
Pacient se také setkava s tim, ze mize brat stejny 1¢k, ale s jingm
obchodnim ndzvem nebo zcela odlisny 1€k s velmi podobnym
chranénym nazvem. V domaéci Iékarni¢ce mohou nékteré krabic-
ky obsahovat stejné ¢inné latky pod jinymi obchodnimi nazvy.
Pouziti INN systému v celém zdravotnickém fetézci by usnad-
nilo komunikaci mezi zdravotniky a pacienty, ovsem za predpo-
kladu, ze INN jsou zietelné uvedené na obalu.

Pii cesté do ciziny je pro pacienty dilezité znat INN vSech 1éki,
které uzivaji a tak je mohou s vétsi pravdépodobnosti obdrzet
v piipad¢ potieby. To je jednim z divodd, které vedly WHO
k propagaci INN systému.

Zlepsovani komunikace mezi zdravotniky a pacienty
Ptedpis neni jen ,,nadkupni seznam® nebo ucetni zdroj pro zdra-

votni pojistovny; mize byt vyuzit i k zaznamenani rady o zpi-
sobu uzivani, doprovodného upozornéni a piihod, které lze oce-
kavat béhem 1écby.

Pii vyuzivani INN systému by 1ékat mél mit prostor stravit vice
casu vysvétlovanim 1écby pacientovi, kdyz bude méné soustie-
dén na vybér nazvu Iéku a jeho riizné ceny.

Pouziti INN systému rovnéz ochranuje 1ékaie pred tlakem pro-
vadénym farmaceutickou lobby, ktera vytvari nékdy reklamni
slogany, které znéji jako terapeutické postupy.

Pacient, ktery zna INN I€ku, ktery uziva, jej mlze poznat
i v jinych pfipravcich (u 1€k na predpis i volné prodejnych)
a tak muze predejit potencidlné nebezpecné soubézné 1Ecbe.
Poskytnuti jasnych informaci pacientovi je rovnéz znamkou
respektu k nému.



INFORMACE O EVROPSKEM PREHODNOCENI BEZPECNOSTI UZiVANI PRIPRAVKU OBSAHUJICICH KARISOPRODOL

INFORMACE O EVROPSKEM PREHODNOCENI BEZPECNOSTI UZIVANI PRIPRAVKU
OBSAHUJICICH KARISOPRODOL

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv informuje, ze obdrzel dopo-
ruceni Evropské lékové agentury (EMEA) k pozastaveni
registrace vSech lécivych pripravkt obsahujicich karisopro-
dol. Postup ptezkoumani byl zahdjen na zaklad¢é piipadd
zneuzivani, zavislosti, intoxikaci a psychomotorickych poru-
ch v souvislosti s uzivanim karisoprodolu, které se vyskytly
v Norsku. Dle zavéra pfehodnoceni dostupnych dat Vyborem
pro humanni léciva (CHMP) rizika uzivani karisoprodolu
prevazuji nad piinosem. Vzhledem k riziku vzniku syndro-
mu z nahlého vysazeni je doporuceno postupné prevedeni
pacientii uzivajicich v sou¢asné dobé karisoprodol na jinou
1é¢bu. Pacientim se doporucuje nepierusovat 1é¢bu nahle
bez predchozi konzultace se svym oSetiujicim lékarem.

V Ceské republice je v soucasné dobé na trhu pouze jediny
1é¢ivy piipravek obsahujici karisoprodol, a to Scutamil C. Je

vydavan pouze na lékarsky ptedpis a je indikovan pro 1é¢bu
bolesti pohybového aparatu, spastickych stavii svalovych sku-
pin, lumboischiadického syndromu, burzitidy a pooperacni
myalgie. SUKL nebyl dosud informovan o zadnych piipadech
zneuzivani ¢i vzniku zavislosti a intoxikacich souvisejicich
s uzivanim tohoto ptipravku v Ceské republice. Nicméné
pro dané riziko existuji ovéfené podklady a tento pfipravek
je mozné nahradit jinymi, bezpecnéjsimi 1é¢ivymi piipravky.
Proto se SUKL vydanym doporuéenim bude #idit a po vyda-
ni zavazného rozhodnuti Evropské komise dojde v pribéhu
nékolika mésicti k postupnému stazeni 1éCivého piipravku
Scutamil C z ¢eského trhu.

Doporuceni Evropské 1ékové agentury je zvetejnéno na webo-
vé strance (http://www.emea.curopa.eu/).

CHAMPIX — NOVA DOPORUCENI PRO LEKARE A PACIENTY
V SOUVISLOSTI S VYSKYTEM SEBEVRAZEDNYCH MYSLENEK A POKUSU

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv vyzyva lékare a pacienty ke
zvySené opatrnosti pii pouzivani lécivého piipravku Champix
v souvislosti s ptipady sebevrazednych myslenek a pokusi,
které byly primarné hlaseny u pacientti uzivajicich Champix
v USA.

Lécivy pripravek Champix obsahuje uc¢innou latku vareniclin
a pouziva se ve formé tablet pro odvykani koufeni u dospé-
Iych. Champix je registrovan centralizovanou procedurou pro
celou Evropu od roku 2006 a od té doby je dostupny i na trhu
v Ceské republice.

V pribéhu druhého pololeti roku 2007 byly hlaseny ptipady
sebevrazednych myslenek a sebevrazednych pokust u lidi uzi-
vajicich Champix. Samotné odvykani koufeni vSak muze také
zpisobovat deprese, hlavné u pacientt, ktefi jiz v minulosti
méli n¢jaké potize s dusevnim zdravim. Deprese jsou Casto
spojeny se sebevrazednymi myslenkami.

® | ¢kari by méli byt opatrni pfi pfedepisovani pripravku
Champix pacientiim s duSevni chorobou. Méli by také

myslet na moznost rozvoje deprese u pacientt, ktefi si
odvykaji koufit a dostate¢n¢ je o tomto mozném riziku
informovat.

® Pacienti, u kterych se objevi sebevrazedné umysly,
musi ukon¢it uzivani Champixu a okamzité navstivit
I¢kare, ktery jim pripravek predepsal.

Texty doprovazejici 1éCivy ptipravek budou doplnény o vyse
uvedena varovani pro Iékate a pacienty, ktera schvalila Evrop-
ska 1ékova agentura (EMEA) v prosinci 2007. Vice informa-
ci o pripravku Champix je k dispozici na: http://www.emea.
europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/champix/champix.htm

Dékujeme zdravotnickym pracovnikiim za hlaseni podezieni
na nezadouci tc€inky lé¢iv, ktera je mozné zasilat jak poStou
na adresu SUKL, Srobarova 48, Praha 10, 100 41, tak elek-
tronicky na adresu farmakovigilance@sukl.cz, nebo faxem
na 272 185 816. K hlaseni je mozné také vyuzit interaktivni
webovy formulaf, ktery je k dispozici na www.sukl.cz.

Postup, jakym jsou nase Clanky pfipravovany: témata navrzena redakéni radou jsou zpracovavana vybranymi odborniky z oboru a prochazeji recenzi a event.
dopracovanim oponenty a redakéni radou. Autor ma moznost vlastniho kritického pohledu, ale ¢lanky reprezentuji i nazor redakéni rady. Nadale proto
nebudeme autory uvadét, v poslednim ¢isle kazdého roéniku vSak naleznete souhrnné podékovani véem, ktefi pro nas ¢lanky do pfislusného roéniku napsali.
Podobné pracuiji i ostatni nezavislé 1ékové bulletiny (napf. britsky DTB), sdruzené v Mezinarodni spoleénosti Iékovych bulletini (ISDB), jejimz fadnym ¢lenem
jsou Farmakoterapeutické informace od roku 1996.

Farmakoterapeuticke informace jsou vydavany Statnim ustavem pro kontrolu Iéciv s podporou Nadace prof. Skamitzla a distribuovany jako pfiloha
Véstniku SUKL a ¢asopisu CLK zdarma nebo na objednavku za uhrazeni postovného (100,- K&).
Material publikovany ve FI nemize byt pouzivan pro Zadnou formu reklamy, prodeje nebo publicity, ani nesmi byt reprodukovan bez svoleni.

Séfredaktor: MUDr. Marie Alusikova, CSc.

Odborni redaktoii: MUDr. Jana Mlada, MUDr. Martina Kotulkova
Vykonny redaktor: RNDr. Blanka Pospisilova, CSc.

Redakéni rada: Doc. MUDr. 8. Alusik, CSc., IPVZ; PharmDr. M. Bene$, SUKL; Doc. MUDT. J. Fanta, DrSc., FNKV; Prof. MUDF. Z. Fendrich, CSc., FaFUK; MUDT. J. Haber, CSc.,
VFN; RNDr. J. Kramlova, lékarna FN Motol; MUDr. J. Lyer, Sante; MUDr. B. Seifert, prakticky Iékar; MUDr. H. Skalicka, CSc., soukromy kardiolog; Doc. MUDr. T. Vanék, CSc., FNKV;
MUDr. J. Zicha, DTC, Praha 4; Prof. MUDT. J. Zivny, DrSc., VFN.

Poradni sbor: Doc. MUDr. A. Hahn, CSc., FNKV; Doc. MUDr. K. Hynek, CSc., VFN; MUDr. M. Jiraskova, CSc., VFN; Doc. MUDr. F. Perlik, CSc., VFN; Doc. MUDr. E. Ruzickova,
CSc., VFN; Prof. MUDr. J. Svihovec, DrSc., 2. LF UK; Doc. MUDT. P. Vavfik, CSc., VFN; MUDT. V. Vomécka, FTN.

Naklad 52.000 vytiskd

Korespondenci zasilejte na adresu: Redakce FI, Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10
Na internetu naleznete FI na domovské strance SUKL (www.sukl.cz).

| Y Ve A’
S N VY]
N 2
=Ny Z—
OF DRUG BULETN®

ISSN 1211 - 0647
MK CRE 7101

4 FI o Cislo 2/2008



