farmakovigilance

BEZPECNA LECIVA

2/201 1

ROCNIK 4

® KETOPROFEN K LOKALNIMU UZIT[ - 0D 1. 5. 2011 VYDEJ MOZNY JEN

NA LEKARSKY PREDPIS

Jiz dfive jsme opakované informovali o riziku fotosenzitivnich koZnich reakci v souvislosti
s topickou aplikaci ketoprofenu. Vybor pro humdnni 1é&ivé pfipravky Evropské
|ékové agentury proved| v lofiském roce pfehodnoceni poméru rizik a pfinosd
ketoprofenu pro pacienty. Vybor doporuéil zakdzat vydej 1é&ivych pripravkd
s ketoprofenem k lokalnimu vZiti bez lékaiského predpisu. Evropskd komise svym
rozhodnutim doporuéeni Vyboru potvrdila. V €R dochdzi ke zméné statutu vydeje
ke dni 1. 5. 2011.

Po ozéfeni mista aplikace topického ketoprofenu UV zdafenim (sluneéni zéfeni,
soldria) mize dojit k fotosenzitizaci a nésledné k rozvoji koznich reakei. | kdyz je
vyskyt takovychto reakei velmi vzécny, vzhledem k volné dostupnosti pFipravkd
s obsahem topického ketoprofenu pro pacienty nebylo mozné riziko prehliZet.
Kozni fotosenzitivni reakce jsou pro pacienta velmi nepfijemné, mohou se §ifit i na
velkou &ast téla a hoji se velmi pomalu, Easto nékolik mésict. Nékdy byvaiji i pfi-
&inou hospitalizace. PFinosy lokdalni 1é&by ketoprofenem prevysuji riziko koZnich
fotosenzitivnich reakei.

Topicky ketoprofen je v Ceské republice registrovéan ve formé gelu, krému,
koZniho spreje nebo ndplasti jako pFipravky Fastum gel, Keplat, Ketonal 5% krém
a Prontoflex 10%.

NOVINKY VE FARMAKOVIGILANCI

Ketoprofen k lokalnimu uziti - od 1. 5. 2011 vydej mozny jen na lékarsky predpis ....
Regionalni farmakovigilancni centra
Nezadouci Gcinky vakcin hlasené v roce 2010

Paracetamol a mozny pricinny vztah mezi jeho uzivanim béhem téhotenstvi
nebo v raném détstvi a pozdéjsim vyskytem astmatu u déti neni potvrzen

Tento Informaéni zpravodaj vydava
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Regionalni farmakovigilancni
centra

Stétni Gstav pro kontrolu lé&iv zahdjil
projekt, jehoz cilem je vytvofeni sité
regiondlnich farmakovigilanénich center
v Ceské republice.

Regiondlni farmakovigilanéni centra (RFC)
by se méla nachdzet idedIné v kazdém
kraji CR u velkych nemocnic. Rozlozeni
center bude upfesnéno na zdkladé
pilotni féze, kterd pravé probihd.
Koordindtory RFC budou pfedeviim
klini¢ti farmaceuti a farmakologové,
ktefi v rédmci své innosti Uzce spolu-
pracuji s lékafi a budou schopni zajistit
,aktivni” farmakovigilanci, umoZnénou
primym pfistupem k [0zku pacienta &i
konzultaci nezddoucich G&inkd v rdmci
tymu lékaF farmaceut. Koordindtofi
RFC budou zaijisfovat predevsim sbér
hlé3eni nezddoucich G&inkd, zajisfovat
ndsledné informace k jednotlivym
pripaddm, 3kolit zdravotnické pracov-
niky v oblasti hlaSeni nezddoucich
0&inkd a v neposledni Fadé budou
zdravotnikim zprostiedkovdvat infor-
mace v oblasti bezpeénosti pouzivani
lécivych pripravki (informaéni centra).
Rdzné zahraniéni publikace prokdzaly,
ze vysoké procento nezddoucich G&inkd
(kolem 30 %, White TJ, Arakelian A,
Rho JP. Pharmacoeconomics 1999;
15 (5): 445-458) je preventabilni,
t.j. lze jim zabrdnit. Pfitom moze jit
i 0 zdvazné nezddouci Ginky, takové
které zpUsobi smrt, ohroZeni Zivotq,
hospitalizaci nebo jeji prodlouzeni,
trvalé ndsledky anebo vrozené vady
u potomkd. RegiondlIni centra v roznych
zemich EU dokdzala pozvednout
nejen pocty spontdnnich hlaseni NU,
ale navic aktivni pfistup pracovnik
center predstavuje pozitivni stimulaci
pro kliniky a poskytuje téméF okamzitou
zpétnou vazbu, coz je u zdravotnic-
kych pracovnikd jednim z dovody,
pro& nehldsi nezddouci G&inky (Perlik

F, Slanaf O, Smid M, Petrééek J.
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Topicky ketoprofen je indikovdn k symptomatické mistni [é¢bé& chorobnych stavi
charakterizovanych bolesti svald a kloubl revmatického nebo traumatického
puvodu, jako je zhmozdéni, podvrinuti, natazeni svald, ztuhnuti $ije, lumbago,
nebo k 1é¢bé pooperaénich stavd s projevy otoku & zdnétu.

Pfipravek je uréen dospélym a mladistvyym od 15 let.

Vsechny pfipravky s obsahem topického ketoprofenu byly do zmény registrace
dostupné bez lékafského predpisu.

UZivani ketroprofenu bude od 1. 5. 2011 vdzdno na predpis lékare. LékaF
zvazi, je-li vZiti lokdlniho ketoprofenu pro pacienta indikovdno. LékaF pacienta
instruuje, jak spravné ketoprofen pouzivat. Instrukci o spravném pouzivéni zopakuje
lékarnik pfi vydeii pripravku v 1ékarné. Lékarnik s vydejem Iéku pfedd pacientovi
Informaéni kartu, kde jsou shrnuty zd&kladni principy predchdzeni fotosenzitivnim
reakcim.

Text Souhrnu Gdaji o pfipravku (SPC) byl doplnén v bodech: kontraindikace,
zvl&3tni upozornéni a nezddouci Gcinky.
Text pfibalové informace (PIL) byl doplnén v bodech: éemu musite vénovat

pozornost a mozné nezddouci G&inky.

Na obalech je nové uvadén symbol preskrtnutého slunce.

Pro omezeni rizika fotosenzitivity je tfeba dodrzovat nasleduijici opatieni:
* Po kazdé aplikaci pFipravku je tieba si dukladné umyt ruce

* V prubéhu lé¢by a 2 tydny po ni se nesmi |ééend mista vystavovat
sluneénimu zéreni, ani UV zdfeni soldria.

* V prubéhu lééby a 2 tydny po ni je tfeba chrdnit 1ééené oblasti
volnym odé&vem (i v pfipadé oblaéného poéasi), aby se zabranilo
riziku fotosenzibilizace.

* Osetiené misto nesmi byt prekryto t&snym (neprodysnym) obvazem.

* Pokud se objevi jakdkoliv kozni reakce po aplikaci pFipravku, je tfeba
léébu ihned ukondit.

Za 3 roky bude provedeno nové prehodnoceni poméru rizika/pfinosy ketoprofenu,
za G&elem zjidténi, zda pfijatd opatieni ke snizeni rizika fotosenzitivnich reakci
byla ¢&innd.

Lékate zdddme, aby spravné indikovali [é¢bu lokdlnim ketoprofenem a hldasili
Statnimu Ustavu pro kontrolu 1é¢iv viechna podezieni na kozni fotosenzitivni
reakce, véetné nezdvaznych reakci, aby mohlo byt pfisti pfehodnoceni podlo-
zeno dostatkem 0dajd. Informace o tom, jak snadno a rychle zpracovat hléd3eni
jsou dostupné na http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Eur J Clin Pharmacol (2002) 58:
367-369). Zpétnou vazbu pro hldsitele
poskytuje odd. farmakovigilance SUKL
i ted - ve form& dékovnych dopist za
hléseni a také bulletinem Nezddouci
0inky é&iv, nicméné jedno centralizo-
vané farmakovigilanéni centrum nema
potencidl oslovit stejny po&et zdravot-
nickych pracovniki jako nékolik center
regiondlnich.

Pfedchdzeni nezddoucim G&inkim mé
také ekonomicky podtext. Dle britské
studie, kterd zahrnovala 25 studii
z celého svéta (Kongkaew Ch. Ann
Pharmacother 2008; 42: 1017-25) je
5,3 % hospitalizaci zpisobeno nezd-
doucimi G&inky. PFi opatrné extrapolaci
na situaci v CR je mozné odhadnout,
ze priblizné 100 000 pacientd roéné
je hospitalizovano kvili nezddoucim
0&inkom. Podle americké studie se
ndklady na lé&bu pacienta hospitali-
zovaného kvili nezddoucim G&inkdm
zvysuji o 20 % (Bond CA. Pharmaco-
therapy 2006; 26(5): 601-8.).

V ramci pilotni zku3ebni féze byla
navdzdna spolupréce s kolegy v Hradci
Krdlové, Plzni, Ostravé, Zliné a Praze.

Bliz3i kontakt s klinickymi pracovniky
znamend pfinos pfi zvy3ovani bezpeé-
nosti farmakoterapie. Pravdépodobnost
¢asnéjsiho odhaleni dosud nepopsa-
nych rizik souvisejicich s poddnim
léCivych pfipravkd se zvy3uje s poctem
a kvalitou hldsenych podezfeni na
nezddouci G&inky.
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Paracetamol a mozny pricinny
vztah mezi jeho uzivanim béhem
téhotenstvi nebo v raném détstvi

a pozdé;jSim vyskytem astmatu

u déti dle dostupnych Gdaju
neni potvrzen

V poslednich letech bylo publikovano
nékolik epidemiologickych studii, z nichz
nékteré poukazuji na mozny vliv uZivani
paracetamolu b&hem t&hotenstvi nebo
v raném détstvi na pozd&jsi rozvoj
astmatu u déti.'-? Zdavéry studii jsou
viak nejednotné. Paracetamol je Easto
pouzivén k é&bé pFiznakd horeéna-
tych, vétlinou respira&nich infektd.
Neni snadné odlisit mozny vliv [é¢by od
vlivu samotné choroby, pro kterou byla
l[é¢ba nasazena. Studie z posledni
doby, ve kterych byla provedena adjus-
tace na respiraéni infekce, zvysené
riziko astmatu u déti neprokdzaly.

Pracovni skupina pro farmakovigilanci
Evropské lékové agentury hodnotila
toto téma jiz v r. 2008, nyni znovu
poté, co byly zvefejnény dalsi studie.
Dle z4véru hodnoceni neni mezi uzi-
vénim paracetamolu béhem t&hoten-
stvi nebo v raném détstvi a pozdéjiim
rozvojem astmatu prokdzdn pfiginny
vztah. Toto mozné riziko bude naddle
sledovdno a pfehodnoceno, pokud se
objevi nové Gdaje.

Paracetamol je povazovdn za bezpeény
béhem t&hotenstvi, je-li pouzivén
v doporuéenych davkéch a kratko-
dobg. Studie na zvifatech nepro-
kdzaly zd&dny teratogenni potencidl.
Epidemiologické Udaje nenaznaluji
z4dny negativni vliv na t&hotenstvi
nebo zdravi plodu & novorozence.

Vzhledem k tomu, Ze pfi¢inny vztah
mezi uZzivanim paracetamolu v t&ho-
tenstvi a rozvojem astmatu u déti neni
podle souéasnych Gdajd prokdzdn,
neni tfeba ménit dosavadni é¢ebné
postupy. V kazdém pfipadé viak plati,
Ze paracetamol, stejné jako i ostatni
lécivé latky, mé byt pouzivdn béhem
t&hotenstvi a u déti pouze tehdy, je-li to
skutené nezbytné.

' Garcia-Marcos L, Sanchez-Solis M,
Perez-Fernandez V, Pastor-Vivero MD,
Mondejar-lopez P, Valverde-Molina
J. Is the effect of prenatal paracetamol
exposure on wheezing in preschool chil-
dren modified by asthma in the mother2.

= NEZADoucl UCINKY VAKCIN HLASENE SUKL V ROCE 2010

Shrnuti

V roce 2010 doslo k néristu poctu hléseni po poddni vakeiny Tetavax v porovndnim
s obvyklymi poéty hlé3eni po poddni dfive pouzivané vakciny Alteana.

Do ockovaciho kalenddre bylo doplnéno podévani vakeiny proti tetanu, diftérii,
pertusi a détské obrné v 10 letech (tj. 5 let po poddni prvniho preo&kovani proti
tetanu, pertusi a diftérii). Nahldsené nezddouci G&inky pievazné odpovidaii svym
charakterem olekdvanym nezddoucim G&inkdm. Dle informace hlasicich [ékafd
jsou viak predevsim lokdlni nezddouci G&inky pozorovany &astéji a jsou svym roz-
sahem a charakterem zdvaznéjsi. Zvysend frekvence a zdvaznost lokdlnich reakci
moZe souviset s vy33i hladinou protildtek u o&kovanych déti. Druhé preockovdni
se obvykle provéddi po vice nez péti letech (7-10) s &im miZe souviset rozdilnd
hladina protilatek. Vzhledem k obecné podhlasivosti do systému spontdnniho
hlaseni viak neni mozné na zdkladé zaslanych hlaseni uréit skuteénou frekvenci
vyskytu nezddoucich G¢inkd a pro vysloveni zavéru tak neni k dispozici dostateéné
mnozstvi informaci.

V roce 2010 se zvy3il i pocet hlaZeni po podani vakein proti pneumokokovym
infekcim, coZ pravdépodobné souvisi s vy33i prookovanosti.

V souvislosti s poddnim ockovacich latek bylo nahldseno 599 pfipadd nezddoucich
G&inkd (NU). V 491 piipadech se jednalo o zévazné nezddouci Géinky. Pocty hldzeni
po podéni jednotlivych vakcin jsou uvedeny v ndsledujici tabulce (pozndmka:
tabulka nepfedstavuje Uplny vycet, obsahuje predeviim pripravky zafazené do
povinného oé&kovaciho kalendére, u ostatnich vakcin se pocet hldseni pohyboval
v jednotkdch 1-5 hldseni).

Poéty hlageni nezadoucich G&inkd z CR po vakeindch v roce 2010

Poéet hldsenych NU

Ndzev vakciny/ockovani

BCG vakcina 321
Infanrix Hexa 35
Ockovani proti pneumokokdm™* 32
Priorix 36
Priorix Tetra 7
Infanrix 19
Boostrix Polio 24
Tetavax 60
Ockovani proti zloutence A/B/A+B 10
Pandemrix 34
Sezénni chiipka

Ockovani proti karcinomu dél. ipku

*pouzivd se vice pripravks

Nejvice podezieni na nezddouci G&inky bylo hléd3eno po poddni o&kovacich latek
zafazenych do povinného oékovaciho kalendéfe. Poéet hlaseni souvisi mimo jiné
s mnozstvim podanych vakcin. Vakciny zafazené do ockovaciho kalenddfe se
pouzivaji plo$né u zdravé détské populace a jejich spotieby jsou tak velmi vysoké
(pfi poctu cca 100 000 novorozencd roéné a &ty ddvkovém ockovacim schématu
je mozné odhadovat poddni cca 400 000 ddvek). NiZe jsou podrobné rozebréna
hlé3eni predeviim na vakciny poddvané v rémci povinného oékovaciho kalendére.
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V roce 2010 bylo hlé3eno 35 pfipadd podezfeni na nezddouci Géinek souvisejici
s podénim vakciny Infanrix Hexa, z nich 29 bylo klasifikovano jako zdvazné.
Sou&asné poddni s vakcinou proti pneumokokdm bylo uvedeno v 11 pFipadech,
kdy jako podezielé byly oznaleny obé vakciny - hexavakcina i pneumokokova
vakcina. Tyto pfipady jsou uvedeny niZe u pneumokokovych vakein.

Nejeastéji byly hlaseny horecky a lokdlni reakce, pfipadné kombinace obou
t&chto reakci (19 pfipadl). Horecka vyssi nez 38 °C je olekdvanou reakci, kterd
se mOZe vyskytout u vice nez 10 % ockovanych déti, pfic¢emz s poctem podanych
dévek jednomu ditéti se procento vyskytu horecky zvy3uje. Jesté Eastéji (u vice
nez 40 % o&kovanych) se horecka vyskytuje pfi souc¢asném poddani étvrté dévky
vakeiny Infanrix Hexa a vakciny Prevenar'. Hld$ené lokélni reakce byly rizného
rozsahu a charakteru, v jednom pfipadé byla hléd3ena flegména stehna. Déle
byly v é pfipadech hldseny neurologické nezddouci Géinky. Z toho u 4 déti byly
hléSeny stavy s vyskytem kiei (3x afebrilni a 1x febrilni). Kiecové stavy s hore¢kou
nebo bez horeéky patii mezi velmi vzécné se vyskytujici reakce (méné nez u 1
z 10 000 ockovanych). Ve 2 hlésenich byl u o&kovanych déti popsan hypotonicko-
hyporesponsivni syndrom. V 6 pfipadech se objevila alergickd reakce provazend
vysevem exantému po celém téle nebo jinymi celkovymi alergickymi pfiznaky.
Ve dvou pfipadech byl nahldsen rozvoj idiopatické trombocytopenické purpury,
kterd nepatii mezi oéekdvané reakce.

Podle o¢kovaciho kalenddfe je hexavakcina poddvdna ve 4 davkdéch, expozice déti
je tedy relativné vysokd, s ¢imz koresponduije i nejvy3si pocet hléd3eni po poddni
této vakeiny. Spekirum hlédenych nezddoucich G¢inkd odpovidalo pfevazné svym
charakterem i frekvenci oéekdvanym nezddoucim G&inkdm.!

Po podani vakeiny proti spalni¢kdm, zardénkém a pfiudnicim (Trivivac nebo Priorix)
bylo v roce 2010 zasldno 36 hldseni nezadoucich G&inkd (30 zdvaznych a é nezé-
vaznych). V 17 pfipadech se objevil morbiliformni exantém doprovézeny horegkou
presahujici 38 °C. Ve 14 pfipadech byly hldseny pyretické reakce s teplotami ¢asto
presahujicimi 40 °C, v nékterych pfipadech doprovézené projmy. Déle byly hldseny
4 pfipady febrilnich kieéi, zvraceni a prijem. V jednom pfipadé byla hlésena
orchiepididymitida, v jednom trombocytopenie a v jednom apatie. | u ockovdni proti
spalnickédm, zardénkdm a pfivdnicim spektrum hlddenych nezddoucich G&inkd pre-
vazné odpovidalo svym charakterem i frekvenci oéekévanym nezddoucim 6&inkom.?
Po podani Priorixu Tetra (vakcina doplnénd o varicellu) bylo hldeno 7 pfipadd nezé-
doucich G&inkd. V 5 hldsenich byl popsdn generalizovany exantém s/bez horecky,
v 1 pfipadé doslo k rozvoji generalizovanych kie&i a v 1 vznikla synovitida kolena.
Synovitis coxae neni oéekdvanym nezddoucim G&inkem po poddni této vakciny.?

V souvislosti s poddnim vakciny proti varicelle bylo v roce 2010 hlé3eno 8 pFipadi
prilomové infekce varicellou. Jiné nezadouci G&inky hla3eny nebyly.

V roce 2010 bylo hldeno 32 nezddoucich G&inkd po podani vakciny proti pneumo-
kokovym nékazdm. V 11 pfipadech byla spoleéné s vakcinou proti pneumokokim
poddna i hexavalentni vakcina. V téchto pfipadech byly 4x hlé3eny neurologické
nezd&douci 0¢inky (3x kfedové stavy, 1x hypotonie), ve dvou pfipadech 3lo o celkové
alergické reakce, v ostatnich pfipadech byla hldsena horeéka pfesahujici 38 °C
s/bez lokdlni reakce. Ze zbylych 21 pfipadi se ve 12 pfipadech jednalo o hore&ku,
lokdlni reakce ¢&i jejich kombinaci. V jednom pfipadé doslo u 87letého pacienta
k nekréze kize v misté poddni vakciny. Ve 3 pfipadech byla hldsena celkovd
alergickd reakce s koznimi projevy. V péti pfipadech byly hldseny neurologické
nezddouci G&inky (3x kieéové stavy, 1x porucha chize a 1x neutisitelny plag).

Int Arch Allergy Immunol. 2009; 149:
33-37.
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V jednom pfipadé byla popsdna nedéinnost vakeiny - doslo
k rozvoji akutni pneumokokové bronchitidy.

Spektrum hldsenych nezédoucich G&inkd prevazné odpovidalo
svym charakterem i frekvenci oéekdvanym nezddoucim
0&inkdm.*?

Do otkovaciho kalenddie v CR bylo doplnéno ockovani
kombinovanou vakcinou proti tetanu, diftérii, pertusi a détské
obrné v deseti letech. Po podani této vakciny bylo v roce
2010 zasléno 24 hlaeni nezddoucich Géinkd. Ve 14 pfipo-
dech 3lo o zdvazné reakce a v 10 o nezdvazné (obvykle
lokdlIni reakce v misté poddni s/bez pfitomnosti zvy$ené
teploty). Mezi zavaznymi nezddoucimi G&inky také preva-
zovaly lokélni reakce rizného rozsahu a charakteru. Ve
trech pripadech byla hldsena flegména, v jednom pFipadé
lividni otok o velikosti 10x20 cm; u ostatnich lokdlnich
reakci nebyl rozsah uveden, hldsici uddvali otoky, bolesti-
vost a omezeni pohybu. V jednom pfipadé byla popsdna
celkova slabost s Gpornym zvracenim, v jednom pfipadé
hore¢ka nad 38 °C a v jednom kolaps.

Nahlé3ené nezdédouci Géinky prevdzné odpovidaji svym
charakterem i hlé3enou frekvenci o&ekdvanym nezddoucim
0&inkom. Dle informace hldsicich lékafd jsou viak pfedeviim
lokalni nezddouci G&inky pozorovdany &astéji ve srovndni
s poddnim ostatnich vakein a jsou svym rozsahem a charak-
reakci mOze souviset s hladinou protilatek u oékovanych
déti. Pravdépodobnost vzniku lokélni reakce roste u osob
s vy$$imi hladinami protildtek. Predpoklada se, Ze lokalni
i nékteré celkové nezddouci reakce jsou zpUsobeny hyper-
senzitivni reakei typu lll. Podstatou reakee Ill. typu je vazba
specifické protilatky (antitoxinu) na antigen (anatoxin) za
vzniku imunokomplexd. Imunokomplexy jsou v tkdnich
rozpozndvdny, fagocytovény a degradovdany neutrofily
a makrofdgy. Tento mechanismus je mozné povazovat za
pfic¢inu lokdlniho poskozeni.

K vytvofeni zdvéru o skuteéné frekvenci a zdvaznosti
nezddoucich G&inkl neni v soucasné chvili dostatek Gdajb.
Informace viak maji zdravotni&ti pracovnici, ktefi vakcinu
poddvaii. Tyto informace by mohly napomoci optimalizaci
oé&kovaciho kalenddfe.

Prosime proto o nahldseni viech nezadoucich
Uéinky, které se vyskytnou v souvislosti s poddnim
vakeiny proti tetanu, diftérii, pertusi a poliv
(http://www.sukl.cz/nahlasitnezadouci-ucinek).

Pfeockovdni proti tetanu se dfive provddélo v 15 letech,
1j.10 let od poddéni predchdzejici davky. Nyni je dalsi dévka
tetanického anatoxinu poddéna po 5 letech od pfedchdzeji-
ciho o&kovdni. Proti diftérii se nepfeockovavalo. V ostatnich
evropskych zemich se tetanem preoékovdavd obvykle po
10 ¢&i vice letech (15 statd), v rozmezi 7-9 let (12 stétd).

V rozmezi kratsim nez 7 let se kromé Ceské republiky (5 let)
o&kuje v Bulharsku (6 let), Nizozemi, Madarsku, Francii

(5 let).

Vzhledem k obecné podhldsivosti do systému sponténniho
hla3eni neni viak mozné na zdkladé zaslanych hléseni urcit
skuteénou frekvenci vyskytu nezddoucich G&inkd a k vysloveni
z4&véru tak neni k dispozici dostate¢né mnozZstvi informaci.

Vakcina Tetavax se za&ala v CR pouzivat misto vakciny
Alteana v poloviné roku 2009. Béhem roku 2010 SUKL
obdrzel 64 hldseni podezieni na nezddouci G&inky po
poddni vakciny Tetavax. Ve 31 pfipadech se jednalo
o zdvazné nezddouci GCinky a ve 29 pfipadech o nezé-
vazné nezddouci G&inky. Pramérny vék osob, u kterych se
objevil nezddouci G&inek, byl 44 let a postizeny byly East8ji
Zeny nez muzi.

Reakce jsou svym charakterem i zdvaznosti ocekdvané.
V porovndni s poddvdnim vakciny Alteana viak bylo
hld3eno vice nezddoucich G&inkd. Po poddni Alteany bylo
za 60 mésicy (5/2004-4/2009) nahldseno 73 pripadd
nezadoucich G&inkd, tj. 1,2 hld3eni na mésic. Po Tetavaxu bylo
za 12 mésich nahldSeno 64 pripadd nezddoucich Géinkd,
tj. 5,3 hldseni na mésic, coZ je 4,5 x vice hldSeni. Je mozné
pfedpokladat, Ze spotieba obou vakein je srovnatelnd.
V CR se v roce 2010 zvy3il cca 1,6x polet viech hldzeni
podezfeni na nezddouci G&inky. Tim v3ak neni mozné uspo-
kojivé vysvétlit zvyseny poéet hldseni po poddni vakciny
Tetavax.

Pozorované zvyseni poctu spontdnnich lokdlnich reakei po
poddni vakciny Tetavax by mohlo byt vysvétleno kombinaci
dvou faktord - faktem, Ze se jednd o v CR nové pouzivanou
vakcinu a osvétou kampani SUKL zaméfenou na zvy3eni
poctu hldseni, kterd probéhla v roce 2010.

Vzhledem k zvy3enému poétu nezddoucich G¢inkd po ocko-
véni osob s vyssi hladinou protilatek pfipomindme lékafom
dilezitost dodrzovdni dostate¢ného intervalu mezi pfeoé-
kovanimi proti tetanu. V souéasné dobé je doporuéovdno
preo&kovéni po deseti az patnécti letech.

Souhrn Gdajo o pfipravku Infanrix Hexa: http://www.ema.
europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/infanrixhexa/infanrix-
hexa.htm

Souhrn Gdajd o pfipravku Priorix: http://www.sukl.cz/modules/
medication/search.php

Souhrn 0daji o pfipravku Priorix-Tetra: http://www.sukl.cz/
modules/medication/search.php

Souhrn Gdajd o pfipravku Prevanar: hitp://www.ema.europa.
eu/humandocs/Humans/EPAR/prevenar/prevenar.htm

Souhrn Gdajd o pfipravku Synflorix: http://www.ema.
europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/synflorix/synflorix.htm
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®m JAKE NEZADoUCI UCINKY PO PODANI VAKCIN

HLASIT SUKL?

Vakeiny jsou poddvény zdravé populaci, nej¢astéji détem.
V CR je o&kovani dle ockovaciho kalenddfe povinné aje mu
tedy vystavena téméF celd détskd populace.

Na predregistraéni bezpeénost vakein jsou kladeny vysoké
néroky. | po uvedeni na trh je viak nezbytné sledovat jejich
bezpelnost, coz neni mozné bez spolupréce lékafu, ktefi
oékuji, a systému hlé$eni podezieni na nezddouci G¢inky.

Po poddni vakein stejné jako po poddni ostatnich lé&ivych
pfipravkd je podle zdkona nutné hlésit zédvazné nebo
neoekdvané nezddouci G&inky (NU). Zdvazné NU jsou
takové, které ohrozi Zivot, zpUsobi smrt, hospitalizaci nebo
jeji prodlouzeni, vyznamné omezeni schopnosti (véetné
nutnosti dal3ich vy3etieni &i [é&by) nebo vrozené vady
u potomkd. Neoéekdvané NU jsou takové, které nejsou
uvedeny v souhrnu Udajd o pfipravku.

Piehled NU po ogkovdni, které podléhaii hlaeni

Lokdlni reakce Zarudnuti a/nebo otok v misté poddni
v Zarudnuti/otok k nejbliziimu kloubu
v’ Zarudnuti/otok pFesahujici 10 cm v préméru
(78 cm?)
v Bolest, zarudnuti a otok trvajici vice nez 3 dny
v Reakce vyzadujici hospitalizaci

, v

Ddle jsou uvedeny nezddouci G&inky, které se po podani
vakein povazuji za zdvazné a je nutné je hldsit Statnimu
Ustavu pro kontrolu lé&iv (http://www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek). Jestlize neni uvedeno jinak, povazuji
se nize uvedené reakce za &asové souvisejici s ockovénim,
pokud se vyskytnou do 4 tydn po poddni vakciny.

Systém spontanniho hld3eni podezfeni na nezadouci G&inek lécivého
pripravky; http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Surveillance of adverse events following immunisation, WHO,
Geneva, 1997 - hitp://www.who.int/vaccines-documents/
DocsPDF/www9541.pdf ; http://www.who.int/immunization_
safety/publications/aefi/en/AEFI_WPRO.pdf

Infanrix Hexa; Souhrn 0dajd o pFipravku http://www.ema.
europa.eu/ema/index.jsp2curl=pages/medicines/human/medi-
cines/000296/human_med_000833.jsp&murl=menus/medici-
nes/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

Priorix; Souhrn 0daiji o pfipravky; http://www.sukl.cz/download/
spc/SPC10828.pdf

Syndrom
Guillain-Barré

Akutné vznikla rychle progredujici, ascendentni
symetrické paralyza, bez teploty pfi vzniku
paralyzy a se ztrétou &iti, vznikla do 30 dnd
po poddni vakciny
Encefalopatie Alespor 2 z nésledujicich pfiznakd:
v Krece
v’ Zavazné alterace védomi trvaijici jeden a vice dni
v’ Zfetelné zmény chovani trvajici jeden a vice dni

Absces v misté
podani

Fluktuujici nebo sponténné perforujici lozisko
v misté aplikace

Lymfadenitida Zvétseni lymfatickych uzlin (vice nez 10 mm
(véetn& supurativni | po primovakcinaci a 20 mm po revakcianci)
lymfadenitidy)

Horecka Teplota vy3si nez 38,5 °C trvaijici vice nez dva

Alergickd reakce

dny nebo provézend dal3imi pfiznaky

v Kozni projevy (kopfivka, ekzém)
v Dugnost
v Otok obli¢eje nebo generalizovany otok

Anafylaktoidni | Objeveni do 2 hodin po vakcinaci
reakce v Dudnost zplsobend bronchspasmem
v’ Laryngospasmus/laryngedlini edém
v Kozni projevy (kopfivka, ekzém)
v Otok obli¢eje nebo generalizovany otok
Anafylakticky Objeveni okamzité (nejdéle do pél hodiny)
Sok po vakcinaci
Postvakcinaéni MMR - celoté&lovy s/bez teploty 7 dni po o&kovéni
exantém Varicella - 2-26 dni po o&kovani
Artalgie Kloubni bolest trvajici souvisle nebo s prestavkami

Neutiditelny plag

vice nez 10 dni

Trvajici nejméné 3 hodiny doprovdzeny kiikem
ve vysokych polohdch

Kreée v Febrilni

v’ Afebrilni
Hypotonicko- Ndhle vznikla bledost, pokles nebo vymizeni
hyporeaktivni reakci, snizeny svalovy tonus (do 24 hodin
episoda po ockovéni)

Encefalitida,
encefalomyelitida

Apnoe

Trombocytopenie,
trombocytopenickd
purpura

_ v Piiznaky edému mozky
Casové souvisejici vzniklé do 48 hodin po ogkovani

DTP nebo 7-12 dni po MMR

Dtto piiznaky encefalopatie. Casové souvisejici
jsou vzniklé 1-4 tydny po ockovdni.

Apnoe se mize objevit u velmi predéasné
narozenych déti

15-32 dni po ogkovani MMR vakcinou

NU po o¢kovani, které podléhaiji hlaseni - zakladni ¢asovy souhrn

Do 24 hodin
po ockovani

Do 5 dnu
po ockovani

Do 15 dni
po ockovani

Do 3 mésicu
po ockovani
1-12 mésico
po BCG vakciné

Bez ¢asového
omezeni

v Anafylaxe

v Anafylaktoidni reakce

v Perzistentni (déle nez 3h trvaijici) plag

v Hypotonicko-hyporesponzivni episoda

v Zavazné lokdlni reakce

v Horecka s/bez dalsich priznakd

v Absces v misté poddni

v Krece, véetné febrilnich (6-12 dni po MMR;

0-2dny po DTP)

v Encefalopatie

v Trombocytopenie

v Neuritis

v lymfadenitis

v’ Disseminovand BCG infekce

v’ Osteomyelitis
Kazdé Umrfi,’hospitqlizqce, zdvazné nebo
neobvyklé NU v &asové souvislosti s ockovdnim

Doplnéni k ¢lanku z &isla 1/2011 Fluorochinolony a riziko prodlouzeni QT intervalu
V CR je ze skupiny Ill zaregistrovdn mimo prulifloxacinu také pefloxacin.

Oprava k textu Nezddouci Géinky lééivych pFipravkd hldsenych SUKL v roce 2010 z &isla 1/2011
V textu bylo uvedeno, Ze poéet hldseni od lékarnikd se zvysil 3,7x, ve skutenosti se zvysil 2,7x.

Za chyby v textu se omlouvéme.
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