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Interakce vybranych Iékovych skupin

Interakce léciv alimentdrniho traktu

Antacida snizuji vstiebavani tetracyklini a chinolont z GIT,
proto je tfeba tyto antimikrobialni léky podat s odstupem
alesponi 4 hodin, aby jejich u¢innost ztistala zachovana, nebo je
podat nejmén€ 1 hodinu pred uzitim antacid.

Antacida pri soucasném podani zvySuji plazmatické
koncentrace glibenklamidu, mutze dojit k hypoglykémii.
Aktivni (zivoci$né) uhli

Aktivni uhli v davce 50 grami je témer univerzalnim anti-
dotem. Proto neprekvapi, ze davka radové desiti gramt p.o.
vyrazné¢ snizi vstiebavani jinych peroraln€ podavanych 1€k,
a tedy i jejich ucinnost. Toto bylo prokazano u furosemidu,
peroralnich antidiabetik, digoxinu, verapamilu, antiepileptik,
neuroleptik, antidepresiv a dal$ich 1éka. Z farmakokinetickych
studii na lidech vyplyva, Ze sta¢i posunout davku druhého 1éku
o 2 hodiny, aby jeho vstiebavani zistalo zachovano. U nékte-
rych 1éka se vsak nepodafilo prokazat, Ze by s aktivnim uhlim
klinicky vyznamné interagovaly — doxycyklin, ciprofloxacin,
peroralni kontraceptiva. Pro¢ nékteré 1éky interaguji a jiné ni-
koliv neni zcela jasné.

Antagonisté H2 receptord (napf. ranitidin) i inhibitory proto-
nové pumpy (IPP, napt. omeprazol) vyrazné snizuji plazmatic-
ké koncentrace azolovych antimykotik (napf. ketokonazol, flu-
konazol, itrakonazol) podavanych peroraln¢. Ke vstiebavani
uvedenych antimykotik je totiz zapotiebi kyselé pH v zaludku,
¢emuz antagonisté H2 receptord i [IPP zabranuji.

Loperamid je Gi¢inné antidiarhoikum, které se vazZe na opioidni
receptory. Léky, které inhibuji CYP3A4 a zaroven i glykopro-
tein P (napf. ketokonazol, itrakonazol), tak zvySuji plazmatic-
ké koncentrace loperamidu a umozni jeho pranik do CNS tim,
ze inhibuji glykoprotein P, ktery na hematoencefalické bariéte
brani praniku imodia. Objevi se centralni opioidni priznaky,
z nichz nejdilezitejsi je atlum dechového centra.

Interakce warfarinu

Warfarin je jedinym antikoagulanciem ze skupiny antagonistt
vitaminu K dostupnym v CR. Patfi k 1ékim s iizkym terapeutic-
kym rozmezim, jeho u¢inek musi byt pravidelné monitorovan.
Ma dva isomery, pricemz S-warfarin je zhruba Skrat u¢inné&;jsi
nez R-warfarin. S-warfarin se metabolizuje na CYP2C9, R-
-warfarin na CYP3A4. Proto interakce warfarinu s inhibitory
s 1éky ovliviiujicimi CYP3A4. Dale warfarin interaguje s Iéky,
které jej vytésnuji z vazby na plazmatické bilkoviny.

U¢inky warfarinu zvySuje amiodaron, klarithromycin, sul-
famethoxazol+trimethoprim, ciprofloxacin, nesteroidni an-
tiflogistika, kyselina acetylsalicylovd a jina antiagregancia,
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systémové podavané glukokortikoidy. Intenzita interakce
byva u raznych pacientti odli$na, zatimco u nékterych nedojde
k ovlivnéni INR, u jinych INR stoupé nad 6 a/nebo dojde ke kr-
vacivé komplikaci.

Ucinky warfarinu snizuje fenytoin, karbamazepin, azathioprin
a samoziejme vitamin K.

Celkem je znamo n¢kolik stovek 1ékovych interakci warfarinu,
zde uvadime pouze ty, které se u nas vyskytuji nejcastéji. Pri
nasazeni (ale téz pri vysazeni) jakéhokoli dlouhodobé podava-
ného 1éku u pacientli s warfarinem je tfeba opatrnosti, obecné
je doporucovano provést mimo poradi dalsi stanoveni INR 1
tyden po zméné terapie jinymi léky a patrat po krvacivych kom-
plikacich. Samoziejmosti by mélo byt priméiené pouceni paci-
enta, ne vSichni védi, ze warfarin mtze zplsobit krvaceni.

Interakce digoxinu

Karvedilol, makrolidova antibiotika a ketokonazol snizuji vylu-
¢ovani digoxinu a tedy zvySuji jeho plazmatické koncentrace.
Zajimavé je, Ze vorikonazol s digoxinem neinteraguje.
Trezalka sniZuje plazmatické koncentrace digoxinu prostied-
nictvim indukce glykoproteinu P.

Pokud jsou pacientiim lé¢enym digoxinem nitrozilné apliko-
vany soli vapniku, je zvySena kontraktilita myokardu a muize
nastat porucha srde¢niho rytmu, pricemz tyto jevy jsou poten-
cialné fatalni. Pokud je nitrozilni podéani vapniku jednoznaéné
indikovano (napf. pti vyrazné hypokalcémii), Ize je opatrné po-
davat za monitorace EKG pacienta.

Thiazidova diuretika (napt. hydrochlorothiazid) a furosemid
mohou vyvolat hypokalémii a tim zvySit toxicitu digoxinu. Po-
davani kaliovych suplement, spironolaktonu, ACE-inhibitort
a inhibitort angiotensinu Il mdze hypokalémii zabranit, maze
vSak vést k hyperkalémii (viz nize), a to i v pripadé, ze jsou sou-
¢asné podavany thiazidy nebo furosemid.

Interakce antiarytmik

Obecné plati, ze rzna antiarytmika by se neméla podavat sou-
Casn€. Je tfeba si uv€édomit, Ze mezi antiarytmika nepafii jen
1éky ATC skupiny CO1B (antiarytmika, tiida I a III), ale také be-
ta-blokatory (tiida II) a z blokatort kalciovych kanalt zejména
verapamil a diltiazem (tfida V).

Pri kombinaci amiodaronu a beta-blokatort, verapamilu nebo
diltiazemu je tfeba se obavat zadvazné hypotenze a bradyaryt-
mie, muze dojit i k asystolii. Existujici srde¢ni selhani mtize byt
zhor$eno. Amiodaron jako inhibitor CYP2D6 zvysuje plazma-
tické koncentrace téch beta-blokatort, které jsou na CYP2D6
metabolizovany, tedy metoprololu, betaxololu, bisoprololu,
nebivololu a karvedilolu. Kombinace amiodaronu se sotalolem
je zvlast nebezpecna a tedy kontraindikovana, nebot sotalol je
nejen beta-blokator, ale i antiarytmikum III. tfidy. Kombinace
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amiodaronu s n¢kterymi beta-blokatory mutize zlepsit prognézu
nékterych pacientl po infarktu myokardu, je v§ak nezbytné
tyto pacienty peclivé sledovat. Tabulka 6 poskytuje piehled
téchto interakei.

Tabulka 6. Lékové interakce amiodaronu s beta-blokatory,
verapamilem a diltiazemem

beta-bloka- zpomalenisr-  vyrobce nedoporucuje
tory decni frekven-  kombinaci s amiodaronem,
ce, snizeni TK 1 studie'?/ doklada, ze
pacientim po AIM muize
prinést benefit (pti peclivém
sledovani pacienti)
sotalol betabloka- NEKOMBINOVAT s amio-
tor+anti-aryt-  daronem
mikum III. tfidy
verapamil, zpomaleni vyrobce nedoporucuje kom-
diltiazem srdecni frek- binaci s amiodaronem
vence, snizeni
TK

Lékové interakce beta-blokator s amiodaronem jsou popsany
vySe. Hypokalémie vyvolana thiazidovymi diuretiky nebo fu-
rosemidem zvySuje toxicitu sotalolu. Podavani sotalolu nebo
jinych beta-blokatort s verapamilem nebo diltiazemem muze
zpusobit bradykardii, potencuje se negativné inotropni t¢inek
obou skupin 1€kt na myokard, mGze dojit i k asystolii. Pokud
je u pacienta indikovan beta-blokator a blokator kalciovych
kanalt, je vhodné vybrat spise dihydropyridinové derivaty nez
verapamil nebo diltiazem.

Insulin, peroralni antidiabetika a beta-blokatory. O beta-bloka-
torech se traduje, Ze prohlubuji a prodluzuji hypoglykémii a Ze
zakryvaji priznaky hypoglykémie. Toto platilo o starSich nese-
lektivnich beta-blokatorech, zejména o propranololu; z této
skupiny jsou u nas dostupné metipranol, sotalol a bopindolol.
Oproti tomu kardioselektivni beta-blokatory maji jediny neza-
douci ucinek, a to atlum tachykardie, ktera je jednim z priznakd
hypoglykémie. Ostatni priznaky (tfes, poceni) nejsou kardiose-
lektivnimi beta-blokatory ovlivnény, nebylo ani prokazano, ze
by uzivani beta-blokatort zvySovalo frekvenci hypoglykémii.

Interakce inhibitorii kalciovych kandlii

Verapamil a diltiazem inhibici CYP3A4 zvysuji plazmatické
koncentrace simvastatinu, lovastatinu a atorvastatinu. I kdyz
vzestup plazmatickych koncentraci atorvastatinu neni tak
intenzivni jako simvastatinu a lovastatinu, vyrobce priprav-
ku ISOPTIN (verapamil) doporucuje znovu vytitrovat davku
vsech tfi uvedenych statind podle lipidogramu.

Verapamil, diltiazem a felodipin jsou substraty CYP3A4, jejich
plazmatické koncentrace jsou zvySovany inhibitory CYP3A4
(napt. klarithromycinem) a naopak jsou snizovany induktory
CYP3A4 (fenobarbitalem, fenytoinem a karbamazepinem).
Pri preskripci nesmime zapominat, Ze interakce verapamilu
se tykaji i kombinovanych pripravka obsahujicich verapamil
(napt. TARKA — kombinace verapamilu s ACE-inhibitorem
trandolaprilem).

Interakce ACE-inhibitorii a antagonistii angiotensinu Il

Nezadoucim ucinkem téchto 1éCiv je hyperkalémie. Jsou-li po-
davany spolu se spironolaktonem ¢ijinym kalium-8etticim diu-
retikem, hrozi zavazna hyperkalémie, ktera miize koncit smrti.
Studie RALES?/ sice prokézala ptiznivy vliv kombinace ACE-
-inhibitort a spironolaktonu na piezivani pacientt se srdec-
nim selhanim, avS§ak za podminky, Ze ze studie byli vylouceni
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pacienti, u nichz byla zjiSt€na hyperkalémie a u ostatnich byla
kalémie peclivé sledovana. Juurlink et al v roce 20043/ zjistili
vy$$i hospitalizovanost i umrtnost pacientti s kombinaci ACE-
-inhibitoru a spironolaktonu na hyperkalémii. Byly publikova-
ny i dalsi studie, napt. Wrenger et al*/, které potvrdily nebez-
pecnost hyperkalémii vyvolanych uvedenou kombinaci I€kii.
Kombinace ACE-inhibitord nebo antagonistli angiotensinu II
s furosemidem a nesteroidnimi antiflogistiky zvySuje Cetnost
nefropatii. V anglosaské literature této kombinaci rikaji ,,tri-
pple whammy* (trojity narez). Obéma zminénymi interakcemi
jsou zvlast ohrozeni seniofi a pacienti s diabetes mellitus (i ti
bez znamek nefropatie).

Interakce inhibitorit HMG CoA reduktdzy (statinit)
Simvastatin, lovastatin a atorvastatin jsou klinicky vyznamné
metabolizovany na CYP3A4. Inhibitory téchto isoenzyma cy-
tochromu P450 zvysuji plazmatické koncentrace jednotlivych
statinli az na desetinasobek, zatimco induktory plazmatické
koncentrace téchto statinti snizuji k subterapeutickym hodno-
tam (viz tabulky 4 a 5, 1. ¢4st). Fluvastatin neni metabolizovan
na CYP3A4, ale na CYP2C9. Proto muize byt podavan s inhi-
bitory CYP3A4 bez obav. Pravastatin ani rosuvastatin nejsou
klinicky vyznamné metabolizovany na zadném z isoenzymd,
proto s inhibitory ani induktory isoenzymu neinteraguji. In-
terakce simvastatinu s a¢innymi inhibitory CYP3A4 jsou tak
zavazné, Ze jejich soucasné podavani je kontraindikované, jako
je podani simvastatinu s itrakonazolem, ketokonazolem, s in-
hibitory proteaz (1é¢iva infekce HIV), s klarithromycinem, te-
lithromycinem nebo nefazodonem. Sou¢asné podavani atorva-
statinu s uvedenymi léky je mozné, pokud je znovu provedena
titrace spravné davky atorvastatinu. Verapamil a diltiazem zvy-
Suji plazmatické koncentrace simvastatinu a (v poné¢kud mensi
mife) i atorvastatinu. Pacienty se simvastatinem, lovastatinem
a atorvastatinem je tieba opakované upozornovat, aby nepili
grapefruitovou §tavu, nebot tato vyznamné inhibuje CYP3A4
(nikoliv CYP2C9, na kterém je metabolizovan fluvastatin).
Podavani statint s fibraty vede k ¢ast&jsimu vyskytu hepato-
patii (spiSe fenofibrat) i myopatii (spiSe gemfibrozil). U nékte-
rych skupin pacientt je tato kombinace pfinosnd, napf. u paci-
entl s diabetes mellitus 2. typu s hypertriglyceridémii nad 2,3
mmol/l a HDL niz§im nez 0,9 mmol/I - viz studie ACCORD>¢/.
Takovym pacientdim je ucelné kombinaci statin-fibrat podavat,
ovSem s tim, Ze budeme pacienty peclive sledovat a nespoléhat
se na to, Ze vyskyt myopatii je dosti vzacny.

Interakce nesteroidnich antiflogistik (NSA)

NSA snizuji u¢inky diuretik a u nékterych pacientd tc¢inky anti-
hypertenziv. VétSinou se jedna o zvySeni TK o nékolik mm Hg,
pacienty je vhodné o tomto poucit a TK kontrolovat. NSA zvy-
Suji i¢inek warfarinu, ¢astéji dochazi ke krvacivym prihodam.
Potenciace gastrotoxicity

Jiné gastrotoxické pripravky pii sou¢asném podavani s NSA
potencuji vznik nesteroidni gastropatie. Jedna se nejen o glu-
kokortikoidy, ale také o antidepresiva typu SSRI. Doklada to
mimo jiné epidemiologicka studie Helin-Salmivaara’/. V ta-
bulce 7 je zndzornéna vyssi Cetnost vzniku zavaznych gastro-
intestinalnich prihod vedoucich k hospitalizaci pti sou¢asném
podavani NSA a SSRI, zjisténa ve zminéné studii. Jedna se o re-
lativni riziko vi¢i riziku lidi, ktefi neuzivaji zadné 1€ky a jejichz
riziko je oznaceno jako 1,0. Je zfejmé, Ze soucasné podavani
COX-2 selektivnich NSA spolu s SSRI mé za nasledek nizsi vy-
skyt gastrotoxicity nez neselektivnich NSA. Je-li opravdu zapo-
trebi NSA a SSRI podavat soucasng, je tieba zvazit i dalsi rizika
vzniku NSA gastropatie (vék, NSA gastropatie v anamnéze)
a pripadné volit bud COX-2 selektivni NSA nebo soucasnou
gastroprotekci (nejlépe inhibitory protonové pumpy).
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Tabulka 7. Relativni riziko vzniku zavazné GIT prihody
u pacientii s kombinaci NSA a SSRI

zadné 1,0
SSRI 1,3
pramér pro NSA 2,83
SSRI + jakékoli NSA 4,19
SSRI + NSA neselektivni 4,66
SSRI + NSA preferenc¢ni 4,17
SSRI + NSA selektivni 2,56

Potenciace hepatotoxicity

Nimesulid je potencidlné hepatotoxicky, vyrobce povazuje jeho
soucasné podani s jinymi potencialné hepatotoxickymi latkami
za kontraindikované. Takovou latkou je napf. diklofenak nebo
methotrexat. I kdyz Cetnost toxickych poskozeni jater u diklo-
fenaku neni vysoka, je zbyte¢né toto riziko podstupovat.
Potenciace nefrotoxicity

Nefrotoxické uc¢inky samotnych NSA jsou malé, avsak jsou
potencovany furosemidem a/nebo ACE-inhibitory a inhibitory
angiotensinu Il. Zvlasté ohroZeni jsou seniofi a pacienti s po-
$kozenim ledvin. Kombinace NSA s methotrexatem podanym
i v nizkych, neonkologickych davkach 1krat tydn€ mize vést
k poskozeni ledvin i jater.

Na zavér je tfeba upozornit, ze kombinace raznych NSA mezi
sebou je jejich vyrobci povazovana za ,,nedoporucenou”, coz
v pripadé vzniku nezadouci prihody mize mit vliv pii posuzo-
vani zavinéni 1ékarem.

Lékové interakce antidepresiv typu SSRI

Jiz bylo zminéno, ze SSRI potencuji vznik nesteroidni gastro-
patie NSA. Rada SSRI (kromé citalopramu) je metabolizova-
na na CYP2D6 a nékteré z nich jsou inhibitory CYP2D6, coz je
podkladem pro vznik fady klinicky vyznamnych interakei (viz
tabulky 4 a 5, 1. ¢ast). Z nich mtzeme vy¢ist, ze chlorpromazin,
levopromazin a moklobemid jsou inhibitory CYP2D6 a Ze pro-
to zvySuji plazmatické koncentrace paroxetinu, sertralinu (a
do jisté miry i fluoxetinu), nebot tyto jsou substraty CYP2D6.
Zaroven je ziejmé, Ze fluoxetin, paroxetin a sertralin jsou za-
roven inhibitory CYP2D6, a proto tlumi metabolismus ami-
triptylinu, imipraminu a dal$ich substrati CYP2D6 v¢éetné tra-
madolu a kodeinu. Zde pozor: t¢inky tramadolu i kodeinu jsou
inhibitory CYP2D6 naopak snizovany, nebot tramadol i kodein
jsou proléciva, z nichz teprve metabolizaci v organismu (na
CYP2D6) vzniké aktivni I€k. Inhibici CYP2D6 se metabolizaci
zabrani, coz ma za nasledek pokles plazmatické koncentrace
aktivnich metabolitli a tedy snizeni analgetického tcinku. Na
zcela jiném podkladeé je zalozena interakce mezi SSRI a moklo-
bemidem (inhibitor MAO), kdy hrozi vznik serotoninového
syndromu (viz nize).

Serotoninovy syndrom

Serotonin je neurotransmiter, ktery je syntetizovan serotoni-

nergnimi neurony v CNS a v enterochromafinnich burkach

GIT. Ovliviuje razné funkce CNS: néladu, spanek, télesnou

teplotu, vnimani bolesti a krevni tlak. Nadbytek serotoninu

(serotoninovy syndrom) se projevuje nasledujicimi priznaky:

1. Poruchy psychickych funkci: agitace, zmatenost, manicky
stav.

2. Poruchy autonomnich funkei: proftizni poceni, prijem, ho-
recka, respektive zimnice.

3. Poruchy neuromuskularnich funkei: hyperreflexie, inkoor-
dinace pohybti, myoklonus, svalovy ties.

Léky, které mohou zpiisobit serotoninovy syndrom, jsou uve-
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deny v tabulce 8. Vzajemna kombinace téchto 1€kl potencuje
moznost vzniku serotoninového syndromu. Jsou to zejména
kombinace antidepresiv SSRI, inhibitord MAO a tricyklickych
antidepresiv. U nékterych 1€kt neni na prvy pohled ziejmé, ze
putsobi serotoninergné, nebot jsou v nasich myslich zarazovany
do jinych lékovych skupin (napft. sibutramin je anorektikum,
setrony jsou antiemetiky, atd.).

Tabulka 8. Serotoninergné pasobici léciva

anorektikum sibutramin

opioidni analgetika tramadol, pentazocin, pethidin

antimigrenika dihydroergotamin, eletriptan,
frovatriptan, naratriptan,
sumatriptan, zolmitriptan

antiparkinsonika levodopa, rasagilin, selegilin

stabilizator nalady lithium

anxiolytikum buspiron

antidepresiva - neselektivni
inhibitory zpétného vychy-
tavani monoamint
antidepresiva - selektivni
inhibitory zpétného vychy-
tavani serotoninu
antidepresiva - inhibitor
MAO

jina antidepresiva

amitriptylin, dibenzepin,
klomipramin, imipramin,
maprotilin, nortriptylin
citalopram, escitalopram, flu-
oxetin, fluvoxamin, paroxetin,
sertralin

moklobemid

duloxetin, milnacipran, mirta-
zapin, trazodon, venlafaxin

dextromethorfan
dosulepin

antitusikum
antihistaminikum

Interakce Iékii prodluzujicich QT interval

Prodlouzeni QT intervalu na EKG kfivce miiZe byt vrozené
nebo je navozené nékterymi léky. Prodlouzeni QT intervalu
samo o sob¢ neni nebezpecné, ale je znamenim, ze mize vznik-
nout komorova arytmie torsade de pointes, kterd Spatné reagu-
je na antiarytmika a midze pacienta usmrtit. Interval QT muze
byt prodlouzen z riznych divodu, nebezpecné je prodlouzeni
zplisobené léky blokujicimi rychly draslikovy kanal (I kanal).
Normalni QT interval trva do 440 milisekund. Kazdé prodlou-
zeni predstavuje urcité riziko, prodlouzeni nad 500 milisekund
je povazovano za nebezpecné. Nebezpeci dale zvySuje vrozené
prodlouzeni intervalu QT, vyssi vk, kardiovaskularni onemoc-
néni a hypokalémie. Podani dvou 1ékd, které prodluzuji QT in-
terval, vede Casto k dalsimu prodlouzeni QT intervalu a zvySuje
riziko vzniku arytmie torsade de pointes. Rada 1ékti byla z téch-
to dévodti z trhu v CR stazena: cisaprid, thioridazin, terfenadin
a astemizol. Tabulka 9 podava prehled 1éka, které QT interval

Nevs

Yev s

antiarytmika amiodaron, chinidin, sotalol,
prajmalinium, propafenon

angina pectoris  ranolazin

antiemetikum droperidol

neuroleptika sertindol, chlorpromazin, amisulprid,
haloperidol (zejména i.v. vétsi davky)

antibiotika klarithromycin, moxifloxacin a dale
levofloxacin, norfloxacin, ofloxacin
a ciprofloxacin, (co-trimoxazol)

ostatni trazodon
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ZMENA ZPUSOBU VYDEJE PRIPRAVKU ESCAPELLE A POSTINOR-2

Dnem 28. 11. 2011 dochézi v CR ke zméné zptsobu vydeje
lécivych pripravki ESCAPELLE a POSTINOR-2 (levon-
orgestrel), které jsou indikovany jako nouzova (pohotovostni)
antikoncepce. Tyto 1éCivé ptipravky byly doposud vydavany
pouze na lékatsky predpis. Od vySe uveden¢ho data budou
vydavany bez lékarFského piedpisu s omezenim, v souladu
s § 39 odst. 3 zakona o léCivech.

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,Ustav) posuzoval
zadost drzitele rozhodnuti o registraci, spolecnosti Gedeon
Richter Plc., Mad’arsko, o zménu zpusobu vydeje 1é¢ivych
ptipravki ESCAPELLE a POSTINOR-2. V ramci hodnoce-
ni byla zvazovana mozna rizika uvolnéni vydeje a z divodu
zajisténi bezpecnosti pacientek stanovil Ustav rozhodnutim
vydej bez lékarského predpisu s omezenim, s témito nasle-
dujicimi podminkami:

e [¢Civy pripravek nesmi byt vydavan ani nabizen pro-
stfednictvim zasilkového prodeje.

e Osobé¢ pozadujici vydej 1éCivého pripravku lze pii jednot-
livém vydeji vydat pouze jedno baleni po 1 tableté p¥i-
pravku ESCAPELLE, resp. po 2 tabletach pripravku
POSTINOR-2.

e Lé&Civy pripravek nesmi byt vydavan bez lékarského
predpisu s omezenim Zenam mladsim 16 let.

o Farmaceut pri vydeji 1é¢ivého pripravku:

1. Upozorni zenu, Ze v piipadé, Zze menstruaéni krvaceni
je opozdéno o vice nez 5 dni nebo jestlize v o¢ekava-
ném terminu bylo krvaceni abnormalni, nebo k nechra-
nénému styku doslo vice nez pted 72 hodinami, popt.
ma z jakéhokoli jiného diivodu podezieni na graviditu,
tak je nutno pied uzitim pfipravku graviditu vyloucit.

2. Upozorni Zenu, ze opakované podani ptipravku v pri-
béhu jednoho menstrua¢niho cyklu se nedoporucuje
z divodu mozného naruseni cyklu.

3. Upozorni Zenu, ze pokud po uziti ptipravku otéhotni
nebo bude mit podezieni na téhotenstvi, musi navstivit
1¢kate, ktery vylou¢i mimodé¢lozni téhotenstvi.

4. Zenam uzivajicim interagujici 1éky, s precitlivélosti na
levonorgestrel, s malabsorpénimi syndromy, s poru-
chou funkce jater, s mimodéloznim t€hotenstvim nebo
zanétem vejcovodl v anamnéze a s podezienim na gra-
viditu 1ék nevyda a doporuci jim navstévu lékare.

e Farmaceut eviduje vydej léfivého piipravku formou
hlaseni dle § 82 odst. 3 pism. d) zakona ¢. 378/2007 Sb.,
o lécivech, v platném znéni, v rozsahu a zpusobem sta-
novenym pokynem Ustavu. Timto nejsou dotéena ostatni
ustanoveni zakona o 1é¢ivech a jeho provadécich piedpisi.

Uvedend omezeni byla Ustavem stanovena s cilem v co nej-
vetsi mife zajistit spravné uzivani téchto 1éCivych piipravka
a zamezit jejich uzivani zenam mladsim 16 let bez porady s 1é-
katem, nebot’ u této vékové skupiny Zen neexistuje dostatek
udaji o bezpec€nosti uzivani ptipravku.

ZAadame zdravotnické pracovniky, aby s ohledem na zménu
zpusobu vydeje hlasili veskeré zjisténé nezadouci ucinky,
které mohou mit souvislost s uZivanim lé¢ivych pripravki
ESCAPELLE a POSTINOR-2. Blizsi informace k hlaseni
nezadoucich ucinkd jsou k dispozici na http://www.sukl.cz/
nahlasit-nezadouci-ucinek.

Postup, jakym jsou naSe €lanky 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 re-
dakéni rady. Nadale proto nebudeme autory uvadét, v poslednim isle kazdého ro¢niku viak naleznete souhrnné podékovani viem, ktefi pro
nas Clanky do pfislusného roéniku napsali. Podobné pracuji i ostatni nezavislé Iékové bulletiny (napf. britsky DTB), sdruzené v Mezinérodni
spolecnosti Iékovych bulletinl (ISDB), jejimz Fadnym ¢lenem jsou Farmakoterapeutické informace od roku 1996.

Farmakoterapeutické informace jsou vydavany Statnim Ustavem pro kontrolu leciv a distribuovany jako pfiloha Casopisu Tempus Medicorum,
Casopisu ¢eskych lékarnikd a Zdravotnickych novin vydavatelstvi Ambit Media.
Material publikovany ve FI nemdze byt pouZivan pro zadnou formu reklamy, prodeje nebo publicity, ani nesmi byt reprodukovan bez svoleni.
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