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EPOETIthA RIZIKO @ADOROVEHO RUSTU AVINIKU Kontaminace éCivych pripravkd
TROMBU U PACIENTU S NADOROVYM ONEMOCNENIM s obsahem heparinu a enoxaparinu

Slo o heparin ze substance vyrobené v Cing,
ktery byl kontaminovany vysokym obsahem
chondroitin trisulfatu (OSCS).

Nezadouci reakce byly vazany prevézné na
infraven6zni poddéni formou bolusu. Kontami-
nované 3arze heparinu byly nésledné zjists-
ny i v Evrop&. V zemich, kde byly prokazany
$arze s vysokym stupném kontaminace, byl
okamzité stazeny z trhu.V nékterych zemicK
EU byly hléseny i podobné nezédouci_égin-
ky po podani heparinu jako v USA. V Ceské
republice nebyl zaznamendan z&dny pfipad.

V dubnu 2008 byla zjisté&na i nizké kontami-
nace OSCS v enoxaparinu. U jinych nizkomo-
lekularnich heparind tato kontaminace zjisté-
na nebyla. Pfi pouZivani enoxaparinu nebyly
dosud Zzjidt&ny podobné zavazné alergické
reakce jako u kontaminovaného heparinu.

llustraéni foto

Vybor pro humanni légivé pFipravky  Pro pacienty s nddorovym onemocné&nim
Evropské lékové agentury pFehodnotil novéa i s onemocnénim ledvin jsou registrovény:
data ze studii, kterd ukazala zvysené rizi-

. i f fin alf
ko progrese nddoru a venézni tromboem- [erytropoetin alfa),

h vy v o . S e (darbepoetin alfa), (epoetin
bo||,e (VTE,) a krafii prezivani UIPGC'emU beta), (epoetin zeta), 9|e doporuéeni Vybor pro hyménniv.lééivé
s nddorovym onemocnénim lé€enych epoe- pripravky (CHMP) EMEA je tieba pfijmout
tiny ve srovndni se skupinou bez této 1éby. (epostin alfa) n&kterd opatfeni pro bezpetngisi Fouiivéni
Ze zévéru prehodnoceni vyplynulo, Ze be- P : heparinu i jeho nizkomolekularnich frakei:
nefit epoetiny prevazuje nad riziky pfi pou-  Pouze pro pacienty s onemocnénim ledvin ® Léené pacienty je tfeba sledovat pro moz-
Ziti ve schvélenych indikacich, kromé pouzi-  jsou registrovany : ny rozvol 9c|ier9'°ky|fh reakei neb.othPOLen'
ti u pacientd s nddorovym onemocné&nim, u ze a mit vzdy v pohofovosti profialergickou
ichs 2ekava dlouhodobé preifi. P ,f (methoxypolyethylenglycol-epoetin lécbu.
EIC szehoce ava oouvlo bo, © prezi ||.Nroo beta) a (epoetin delta). ® Enoxaparin by nemél byt podavén intra-
Y u téchto pacientu meéla byt anémie léCena . . VEremd @ ieareicn.
transfuzi krve, nikoli podévanim epoetind. Lékafdm doporugujeme rozhodovat o apli- 7 el moiants ararTs i |2 e
N L .. kaci légivych pripravks s obsahem epoeti- K uvodu zvysene opanost 'ed ope "l'r:ne
Epoetiny jsou indikovany u pacients nu podle individuéIniho posouzeni poméru ST WEVEI) G-I et bl 9o
s chronickym rendlnim selhénim a pro v podie ind O poso po ) 222l jsouli dO,StUPn?, nekontaminova-
i, Lz .2 pfinost a rizik u daného pacienta. V Gvahu né $arze nebo alternativni pripravky.
terapii symptomatické anémie a u pacientd T .. . . . .
e L — je tfeba vzit grading a staging nédoru, Vbor CHMP také d il s k mi
s nemyeloidnimi malignitami, ktefi jsou léce- HUber - todooklad delk Vybor CHMP také doporugil opateni k mi-
ni chemoterapif siupen — anemie,  pre PO' adanou - delku nimalizaci rizika kontaminace do budoucna,
’ Zivota pacienta, prostfedi, ve kterém je véetné zpfisnéni kontroly fetézce dodavek he-
V Ceské republice je registrovéno 11 légi-  pacient lécen. parinu a koordinace inspekei tohoto fetézce
vych piipravkd obsahujicich epoetiny. mezi evropskymi a mezindrodnimi partnery.

Epoetiny a riziko nddorového rdstu a vzniku
trombd u pacientd s nddorovym onemocnénim

Kontaminace lé€ivych pripravkl

NOVINKY VE FARMAKOVIGILANCI s obsahem heparinu a enoxaparinu

HLA-B*1502 a karbamazepinem indukovany
Tento Informagni zpravodaj vydava Stevens — Johnsoniyv syndrom

Statni Ustav pro Rontalolceiy Ergotaminovi dopaminovi agonisté
Srobarova 48, Praha 10. AMINOPENICILINY A GENERALIZOVANY EXANTEM

Séfredakior: MUDr. Miadé Jana JAK HLASIT NEZADOUCi UCINKY LECIVA
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EPOETINY A RIZIKO NADOROVEHO RUSTU A VZNIKU TROMBU U PACIENTU

S NADOROVYM ONEMOCNENIM

pokracovani ze str.1

Nové informace poukazujici na to, ze

epoetiny podavané pacientim s nddorovym
onemocnénim mohou mit vliv na zvy3ené ri-
ziko VTE, zvySené riziko progrese nadord

a
z

zkrcené prezivani pacientd pochdzeiji
publikované literatury a také z nevefej-

nych zdrojo.

Informace zahrnuiji:

metaanalyzu publikovanou v Journal
of the American Medical Association
v Onoru 2008 (Bennet et al.: Venous
thromboembolism and mortality associa-
ted with recombinant erythropoietin and
darbepoetin administration for the treat-
ment of cancer-associated anemia. JAMA
2008, 299(8): 914-924), kterd demon-
struje malé, ale signifikantng zvy3ené
riziko Omrti u pacientd lé€enych epoetiny
a také vyssi frekvenci VTE ve srovndni
s placebem nebo standardni pé&i;

studii provedenou u Zen s cervikalnim
karcinomem, kterd byla publikovana
v &asopise Gynecologic  Oncology
v Onoru 2008 (Thomas et al.: Phase I

o Lékari

trial to evaluate the efficacy of maintai-
ning hemoglobin level above 12.0 g/dL
with erythropoietin vs above 10.0 g/dL
without erathropoietin in anemic patiens
receiving concurrent radiation and cis-
platin for cervical cancer. Gynecol Oncol
2008, 108(2): 317-325). Tato studie byla
predZasné ukon&ena kvili znepokojivému
pottu VTE u pacientek lé&enych epoetiny;

Zavér

predepisujici  |é€ivé pfipravky
s obsahem epoetind pro lé¢bu anémie
u pacientd s nddorovym onemocné&nim
musi mit na paméti, Ze je mohou prede-
psat pouze pacientdm, u kterych ané-
mie zpUsobuje klinické symptomy a mé
dopad na jejich zdravotni stav.

¢ Upozorujeme lékafe, aby upfednostili

pouziti krevni transfuze pro lé¢bu anémie
U pacientd s nadorovym onemocn&nim
s dobrou prognézou. Epoetiny by se mé&ly
pouzit pouze v pfipadg, Ze jejich pfinos
prevazi mozné riziko progrese nédoru.

Tato nova informace se netyka pouziti lécivych pripravkd obsahuijicich epoetiny pro lécbu
anémie u pacientd s chronickym rendlnim selhénim.

FIBRATY

» ‘p

Prehodnoceni mista fibratt v l1écbé a prevenci kardiovaskuldrnich onemocnéni a dyslipidémie.

Farmakologické vlastnosti uréily fibratom

viechny krom& gemofibrozilu), jejich
schvdlené indikace dost  Siroké

Kontaminace éCivych pripravkd
s obsahem heparinu a enoxaparinu

pokracovani ze str.1

Do Evropského lékopisu budou zafazeny spe-
cifické testy pro detekci OSCS nebo jinych
moznych kontaminant.

Stav v Ceské republice:

Na &eském trhu nebyly pfitomny Zz&dné ze
zjisténych Sarzi heparinu s vysokym stupném
kontaminace. Bylo zde zjidt&no nékolik SarZi
enoxaparinu (Clexane inj.sol.) s nizkou kon-
taminaci chondroitin trisulfatem. Tato kontami-
nace byla maximélné do 2%, pficemz v EU
je doporuéeno tolerovat jako Gnosnou miru
kontaminace az do 7%.

SUKL doporuuje preventivné nepodavat
kanylou do krevniho ob&hu a t€hotnym Zenam
nize uvedené 3arze enoxaparinu s mirnym
stupném kontaminace:

Cislo 8arze

Kod SUKL  Nazev pripravku

0011140 CLEXANE INJ SOL 2X0,4 ML/4 KU 8001
0103033 CLEXANE INJ SOL 2X0,6 ML/6 KU 6039
0103034 CLEXANE INJ SOL 2X0,8 ML/8 KU 5140
0103035 CLEXANE INJ SOL 2X1 ML/10 KU 5139
0011146 CLEXANE INJ SOL 10X0,6 ML/6 KU 5168
0011146 CLEXANE INJ SOL 10X0,6 ML/6 KU 6040

PFi nezbytnosti podavani pfipravku kanylova-
nym pacientdm je nutné sledovat mozné zmé-
ny krevniho tlaku a vyskyt alergickych reakei.

Antiepileptika a riziko
sebevrazedného chovani

V CZervenci tohoto roku skonéilo evropské
prehodnoceni mozného rizika vyskytu sebe-
vrazednych myslenek a chovéni pfi terapii
antiepileptiky. Hodnoceni se tykalo karbama-
zepinu, kyseliny valproové, felbamatu, gaba-
pentinu, lamotriginu, levetiracetamu, oxkarba-
zepinu, pregabalinu, tiagabinu, topiramatu,
vigabatrinu a zonisamidu.

Potfeba nového vyhodnoceni dosud dostup-
nych 0daijd vznikla na zékladé zvefejn&ného
vysledku metaanalyzy studii s antiepileptiky
provedené americkou FDA

(http:/ /www.fda.gov/ohrms/dockets/ac/08/briefing/2008-
4372b1-01-FDA.pdf ).

Evropské prehodnoceni se tykalo stejnych
antiepileptik, kterd byla vzata do americkych
studii, a zavéry byly shodné s americkymi:
v souvislosti s uZivanim antiepileptik bylo zjis-
t8no zvysené riziko sebevrazedného chovani

misto v 1é&bé dyslipidémie (DLP) a v pre-
venci kardiovaskularnich onemocnéni. Zda
je rozsah v sou€asnosti schvélenych indika-
ci u fibratd opodstatnény, zavisi na potvr-
zeni skutenosti, Ze pfiznivy vliv na hladinu
plazmatickych lipidd je doprovazen zlep-
$enim odpovidaijicich klinickych parametrd
kardiovaskulérnich onemocnéni.

jsou a myslenek. Mechanismus tohoto G&inku neni
zatim znam. Z dostupnych 0dajo viak |ze
predpoklédat, Ze riziko se vztahuje na viech-

na hodnocend antiepileptika.

v ramci 1éeby dyslipidémie. Dyslipidémie
je skupina metabolickych chorob charak-
terizovand patologicky zvySenou nebo
snizenou hladinou lipidd a lipoproteind
v plazmé&. Klinickym dosledkem dyslipidé-
mie je ateroskleréza, jejiz hlavnim klinic-
kym projevem je predeviim ischemicka
choroba srde¢ni, cerebrovaskularni pitho-
dy a ischemické choroba srdeéni dolnich
kongetin. Tyto projevy jsou iz vysledkem
dlouhodobého pasobeni dyslipidémie.

V Ceské republice jsou kromé& felbamatu
zaregistrovdna viechna zmifiovand antiepi-
leptika. Neni ale tfeba ménit &i prerusovat
dosavadni |égbu antiepileptiky: u pacientd
by viak mély byt peclivé sledovany pfiznaky
deprese &i sebevrazedného mysleni & chovani
a v pfipadé jejich vyskytu by mél byt zvézen
jiny légebny postup.

V souasné dobé& jsou na (zemi EU
registrovany 4 fibraty: bezafibrat, feno-
fibrat, gemofibrozil a ciprofibrat (v CR
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HLA-B*1502
a karbamazepinem indukovany
Stevens — JohnsonGv syndrom

Podéavéni antiepileptik je v mnoha pripadech
spojenosvyskytem koznich nezddoucichreakei,
od méné zavaznych makulopapularnich exan-
témd az po Zivot ohrozujici formy koZnich
reakci jako je Stevens - Johnson syndrom (SJS),
toxickd epidermalni nekrolyza (TEN) &i syn-
drom lékové hypersenzitivity (DHS). Incidence
koznich reakci vyvolanych antiepileptiky se
li$i mezi jednotlivymi latkami, odhaduije se, Ze
samotnd vyrazka vyvoland antiepileptiky se
objevuje zhruba v 16 % pacientd, zavazné
kozni nezédouci GEinky se objevuji pouze
v 0,01 % pfipadd .

] .‘ iﬁtruﬂﬁ foto,

V nedévné dobé byla v nékolika studiich?34>
prokézana souvislost mezi vyskytem HLA-B* 1502
alely a karbamazepinem vyvolaného SJS.
HLA -B*1502 se vyskytuje pfedevsim u &inské-
ho a jihoasijského etnika.Ve studii zaméfené
na genotypizaci HLAB u pacientd kavkazské-
ho etnika, kterym byl podavan karbamazepin
a u nichz byl &i nebyl vyskyt hypersenzitivnich
koznich reakci, nebyla zjisténa pfitomnost
alely HLA -B*1502 ani u jednoho z pacientd.
Zavérem|zetedy fici, ze piitomnost HLAB* 1502
alely siln& predisponuje karbamazepinem
vyvolany vyskyt SJS u &inského etnika, a pravds-
podobné i u ostatni asijské populace. Z dostup-
nych dat Ize pfedpoklédat, Ze spojitost neni
omezena pouze na podavéni karbamazepi-
nu, ale moze se tykat i ostatnich antiepilep-
tik. K potvrzeni této hypotézy bude tfeba vice
studif.

Na evropské Grovni se vyse uvedend genetic-
kd predispozice zagleni jako zvl&3tni upozor-
néni do informaci u viech légivych pFipravkd
obsahujici karbamazepin s tim, Ze u pacientd
&inského ¢&i jihoasijského pivodu se doporugu-
ie pred podanim karbamazepinu provést ge-
neticky fest na pfitomnost alely HLA -B*1502.

Seznam literatury:

1 - Chadwick D, Shaw MD, Foy P, Rawlins MD, Turnbull
DM. Serum anticonvulsant concentrations and the risk of
drug induced skin eruptions. J Neurol Neurosurg Psychiatry
1984;47(6):642-4.

2 - Chung WH, Hung SI, Hong HS, et al. Medical ge-
netics: a marker for StevensJohnson syndrome. Nature
2004;428(6982):486.

3 - Lonjou C, Thomas L, Borot N, et al. A marker for Stevens-
Johnson syndrome ...: ethnicity matters. Pharmacogenomics J
2006;6(4):265-8.

4 - Man CB, Kwan P, Baum L, et al. Association between
HLAB*1502 allele and antiepileptic drug-induced cutaneous
reactions in Han Chinese. Epilepsia 2007;48(5):1015-8.

5 - Alfirevic A, Jorgensen AL, Williamson PR, Chadwick
DW, Park BK, Pirmohamed M. HLA-B locus in Caucasian pati-
ents with carbamazepine hypersensitivity. Pharmacogenomics
2006;7(6):813-8.

pokracovani ze str.2

| kdyZ je zndmé pFi€inné souvislost mezi
dyslipidemii o ateroskleré6zou, vlastnim
cilem 1é€by DLP neni pouhd normalizace
hladiny plazmatickych lipidd, ale preven-
ce kardiovaskulérnich pfihod. Riziko kar-
diovaskularnich  pfihod pFitom nezdvisi
pouze na DLP, ale také na viech dal3ich
rizikovych faktorech aterogeneze, proto
se |lé¢ba DLP neomezuje pouze na léEbu
vlastni dyslipidémie, ale jeji Usp&snost se
odvozuje od miry pfiznivého ovlivnéni cel-
kového kardiovaskularniho rizika. Z tohoto
Ohlu pohledu predstavovaly vysledky studie
FIELD (Fenofibrate Intervention in Event
lowering in Diabetes) publikované
v listopadu 2005 zklaméni, protoZze pfi
souasném o&ekavaném O&inku na hladinu
plazmatickych lipidd nebylo prokdzano
odpovidajici statisticky vyznamné klinické
zlep3eni v primdrnich hodnocenych para-
metrech u fenofibratové skupiny v porovné-
ni s placebovou skupinou.

S ohledem na zékladni strategii pfi lé¢bé
dyslipidémie vedly vysledky studie FIELD
a skuteénost, Ze byla potvrzena Gloha
statind v primérni a sekunddrni prevenci
kardiovaskularnich onemocnéni k pfehod-
nocovéni poméru rizika a prospé3nosti
celé skupiny fibratd pracovni skupinou pro
farmakovigilanci (PhVWP) pfi Vyboru pro
humanni légivé pripravky (CHMP) Evropské
lékové agentury(EMEA). Cilem bylo stanovit
sou¢asné misto fibratd v lé¢bé kardiovas-
kulérnich nemoci, dyslipidémie a diabetuy,
a také doporuéit v piipadé potieby vhodné
doplnéni textd doprovéazejicich pfipravky.

Dlouhodobé G&innost a bezpeénost regis-
trovanych fibrétd byla sledovana v 5 ran-
domizovanych, placebem kontrolovanych
studiich: Helsinki Heart Study (HHS) a Vete-
rans Affairs HDL Intervention Trial (VA-HIT)
s gemfibrozilem, Bezafibrate Infarction
Prevention Study (BIP) a Lower Extremity
Arterial Disease Event Reduction (LEADER)
Study s bezafibratem, a nedévnd Fenofi-
brate Intervention in Event Lowering in Dia-
betes (FIELD) Study s fenofibratem. Nejsou
0daje, ze by s ciprofibratem byla prove-

dena randomizovand kontrolovanéd studie
dlouhodobé 0&innosti a bezpeénosti.

Ve vétiing studii se léba fibraty projevila
vyraznym 0O&inkem na hladinu lipidd, s vy-
jimkou gemofibrozilu viak nepfinesla s tim
spojeny o&ekdvany klinicky G&inek. Viech-
ny studie prokdzaly pfiznivy vliv na reduk-
ci nefatélnich kardiovaskularnich prihod
(v pfipadé HHS a VAHIT studii statisticky
signifikantni). AvSak u fibratové skupiny
bylo zaznamendno i zvy3eni celkové mor-
tality. Pouze u VA-HIT studie s gemofibro-
zilem bylo statisticky nevyznamné snizeni
celkové mortality.

Nejsou k dispozici data ze studii srovné-
vajicich &innost a bezpe&nost jednotlivych
fibrato z hlediska dlouhodobého uZivani,
ale s ohledem na farmakodynamické vlast-
nosti jednotlivych fibratd nelze ocekavat
klinicky relevantni rozdily. Vyjimkou je
gemofibrozil, ktery diky odlidné chemické
struktufe ma pFiznivéjsi vliv na sledované
parametry (&innosti, na druhé stran& viak
vy$3i riziko inferakei.

Vysledky dostupnych studii obecné ukéza-
ly, Ze fibraty maji lepsi schopnost snizovat
hladinu triglyceridd a zvySovat hladinu HDL
cholesterolu, zatimco statiny jsou nesrovna-
teln& lepsi v redukei celkového cholestero-
lu a LDL cholesterolu. Kombinace stating

S |
llustragni foto®

a fibratd pak vedla k vyraznému snizeni
plazmatickych triglyceridd, v nékterych pfi-
padech k daldimu pfidatnému snizeni LDL
cholesterolu a néaslednému zvyseni HDL
cholesterolu. Tyto vysledky naznaduji, ze
specifickou skupinou pro terapii fibraty by
mohli byt pacienti s vysokou hladinou trigly-
ceridd a/nebo nizkym HDL cholesterolem,
jako je tomu napf. u izolované hypertrigy-
ceridemie nebo u kombinované dyslipidé-
mie s vy33i hladinou triglyceridd. Nicméné
studie pro takto specifikovanou skupinu
pacientd chybi. V pfipadé kombinované
lé¢by statin + fibrat je nutné predem
posoudit, zda je benefit kombinace vyvézen
vy§3im potencidlnim rizikem vzniku myopa-
tie a rabdomyolyzy.
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u FlBRATY pokratovani ze str.3

Vysledky hodnoceni prokdzaly, Ze pro specifické indikace zistéava celkovy pomér rizik
a pfinosd fibratd priznivy. Pouziti fibratd je vhodné u pacientd s t&zkou hypertriglyceridémii
a u pacientd s kombinovanou dyslipidémii v pfipad&, Ze nelze pouzit k 16€bé statiny (léeba
statiny je kontraindikovana nebo neni tolerovéna). Studie poskytly informace o tom, Ze lé¢-
ba fibraty miZe snizovat vyskyt kardiovaskularnich piihod. Nebyl viak zaznamenan pokles
celkové mortality v primérni ani v sekundarni prevenci kardiovaskularnich onemocnéni.

Dyslipidémie. Doporuc¢eny diagnosticky a Ié¢ebny postup pro vSeobecné a praktické Iékare.

Souhrn udaji o pfipravku Lipanthyl 267M
Souhrn udaji o pfipravku Suprelip

Keech A, Simes RJ, Barter P, Best J, et al., Effects of long-term fenofibrate therapy on cardiovascular events in 9795 people
with type 2 diabetes mellitus (the FIELD study): randomised controlled trial, Lancet 2005 Nov 26;366(9500):1849-61

llustragni foto

B AMINOPENICILINY A GENERALIZOVANY EXANTEM

s obsahem amoxicillinu a kyseliny klavu-
lanové. Z celkového poétu 114 piipadd
se generalizovany exantém vyskytl v 68
pripadech, v 11 pfipadech byla exanté-
mem postizena horni polovina #la a ve 30
pripadech hlésici neuved| rozsah exanté-
mu. V ostatnich 6 hléasenich se vyskytly jiné
nez kozni nezddouci G&inky.

Od kvétna 2004 do biezna 2008 bylo
SUKL nahléseno 114 piipadi podezfeni
na nezadouci G&inek souvisejici s poda-
nim aminopenicilinovych antibiotik, véetné
potencovanych (viz tabulka niZe). Z t&chto
114 pfipadd souviselo 37 s monokompo-
nentnimi pfipravky obsahujicimi ampicilin
nebo amoxicillin a 77 pfipadt s pfipravky

amoxicillin

amoxicillin

JysMdav Jampicilin % CELKEM
generalizovany exantém 50 65 18 49 68
exantém bez uvedeni rozsahu 17 22 12 32 29
horni polovina t&la 7 9 4 11 11
ostatni 3 4 3 8 6

CELKEM 77 100 37 100 114

Ergotaminovi dopaminovi
agonisté - rozvoj fibrézy mize
nastat mnohem dive
neZ jsou patrné jeji priznaky

Vybor pro humanni 1é&ivé pFipravky (CHMP)
Evropské lékové agentury (EMEA) na svém
&ervnovém zasedani ukonéil proces prehod-
noceni bezpe&nosti ergotaminovych dopami-
novych agonistd s ohledem na riziko vzniku
fibrézy. Vysledkem je doporuéeni doplnit texty
doprovazeijici 1é&ivé pFipravky ze skupiny er-
gotaminovych dopaminovych agonistd o nova
upozornéni a kontraindikace tykaijici se rizika
fibrozy.

Rozvoj pfiznakd fibrézy, predevsim kardi-
élni, je zndmym nezddoucim 0&inkem pfi
dlouhodobém  pouZivani  ergotaminovych
dopaminovych agonistd. Hodnoceni novych
védeckych poznatkd viak naznaluje, ze roz-
voj fibrézy miZze nastat mnohem dfive nez
jsou patrné jeji priznaky.

Podle dostupnych dat riziko vzniku fibrézy
neni stejné u viech latek ze skupiny ergota-
minovych dopaminovych agonistd, proto
se doporuéeni pro jednotlivé G&inné latky lisi:

(u kterych iz dfive bylo doporueno doplné-
ni kontraindikace u pacientd s valvulopatii
a omezeni indikace u Parkinsonovy nemoci na
lé&bu druhé volby):

® upozornéni na potfebu echokardiografické-
ho sledovani vyskytu znamek fibrézy a to
pred zahajenim Iécby i pravidelné v jejim
prabéhu

® omezeni maximalni doporu¢ené davky na
3 mg na den

® srdec¢ni fibréza bude zarfazena mezi velmi
Casté nezadouci ucinky

® omezeni maximalni davky na 30 mg na
den

® kontraindikace u pacientl s preexistujici
valvulopatif

® upozornéni na mozné riziko fibrézy u paci-
entd uzivajicich dlouhodobé vysoké davky
pripravku

® kontraindikace u pacientl s preexistujici
valvulopatif

® upozornéni na mozné riziko fibrézy u paci-
entd uzivajicich dlouhodobé vysoké davky
pfipravku

Nové informace budou do text jednotlivych
pripravkd ze skupiny ergotaminovych dopami-
novych agonistd postupné& doplné&ny.

Lékari by pfi predepisovani ergotaminovych
dopaminovych agonists méli brat v Gvahu
nové informace a v pribéhu légby monitoro-
vat mozny rozvoj fibrozy, jok v srdedni tak
i v plicni nebo retroperitonedlni lokalizaci.
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Pocet koznich nezddoucich téinkd u aminopenicilinovych antibiotik

Kozni nezddouci 0&inky tvofily 95% pripadd nahlasenych z
v souvislosti s podénim aminopenicilinovych antibiotik. Nejéasté- ]
ji hlédenou reakei byl generalizovany exantém. Hléasici obvykle
popisovali stav svych pacientd jako generalizovany toxoalergic-
ky makulopapulézni Easto intenzivné svédici exantém. V jednom ]

B Amoxicillin a kys.klavulanova DAmexicillin/ampicillin |

20 +—

pfipadé byl exantém popsén jako generalizovany s hemoragic- e —
kou slozkou, u jednoho pacienta se misty objevily buly a jeden
hlésici popsal erytém na konéetindch jako erytém s pityriasiform- - gy

nim olupovénim. V ojedinglych pfipadech bylo také nahlése- ||
no zarudnuti a otok kdze celého tla. U monokomponentnich -
pripravkd byl exantém u nékolika pFipadd popsén jako drob-
né papulézni & splyvavy. V jednom pfipadé hlésici uvedl, Zze |_|

u pacienta doilo ke vzniku generalizovaného exantému az : L1
rozsahu erytrodermie, s maximem projevd na horni poloving

0-10 112220 21a230 31a240 413250 51 a2 60 612270 70 2280 vice neZ 80 vék
neuveden

trupu, jednalo se o papulbézni exantém, s tendenci ke splyvani v rozsahlé plochy Zivé gervené barvy. Pripady generalizovaného exantému
jsou hodnoceny jako zdvazné nezédouci G&inky. Ve véiing piipadd doslo k 0zdravé ad integrum, u nékterych pfipadd v dobé& hlaseni
reakce neustupovala, ale u Zaddného hléseni nebylo uvedeno, Ze by reakce méla nésledky.

Pripady nezddoucich koznich G&inkd souvisejicich s podanim aminopenicilinovych antibiotik jsou témé&F rovnomé&rné rozlozeny mezi jed-
notlivé vékové skupiny (viz graf). Vyjimkou jsou pfipady u déti od O do 10 let, které tvofi asi pé&tinu zaznamenanych piipadd, coz s nejvétii
pravd&podobnosti souvisi s expozici, kterd, jak |ze predpokladat, je v této vékové skupiné nejvyssi.

Obdobné vy3si poget hlaseni po potencovanych pfipravcich souvisi s véfsi spotfebou t&chto antibiotik.

Generalizované kozni reakce predstavuji dvé tretiny pripad nezédoucich 6&inkd hlasenych SUKL po podéni aminopenicilinovych antibi-
otik. Generalizovand kozni reakce je spojena s vyznamnym omezenim pro postizeného pacienta. Pfi pfedepisovéani aminopenicilinovych
antibiotik je nutné - kromé& ostatnich obecnych pravidel pro pfedepisovani antibiotik - vzit v Gvahu i moznost vzniku generalizované koZni
reakce, a nepredepisovat tato antibiotika jako ,bezpe&nd” napfiklad pfi suspekinich virovych onemocnénich.

Oddéleni farmakovigilance dékuje viem zdravotnickym pracovnikom, ktefi nahlésili podezieni na nezadouci Géinek.

m JAK HLASIT NEZADOUCI UCINKY LECIVA?

Tento formuléF je ke stazeni na www.sukl.cz, sekce Rychlé odkazy, volba Formulé¥ pro hlase-
ni nezddouciho G&inku. Na pozadani Vam radi formuléF zasleme, kontaktuje nés telefonicky
na 272 185 885 nebo e-moir:em na farmakovigilance@sukl.cz. Na stejném misté (www.sukl.cz)
ie také k dispozici novy elektronicky webovy formulaf pro primé hladeni do Centrélni databéze
nezadoucich G&inkod.

Prosime o co nejopln&j3i vyplnéni formulére. Pokud na formuléfi neni dostatek mista, nevaheite
pripojit dali listy, napF. s vysledky laboratornich vy3etfeni, pitevni protokol atd. Formuléf zaslete
i tehdy, pokud nejsou znamy viechny Odaije.

lamakowiglance  MASEN! PODEZRENT 75 giji() oW ) [T ¢4

neiadouci uéinek kéiva

Ze zdkona o lécivech vyplyva povinnost lékare hlasit ja-
kékoliv podezieni na zavainy nebo neoéekavany neza-
douci Géinek légivého pripravku. Hlaste prosim i zneuZiti
nebo zneuZivani, pfedavkovani, nebo mate-li podezieni
na lékovou interakei, teratogenni efekt nebo nedéinnost
pfipravku.

VyplInéné formulare
JHlaseni podezreniina nezadouci Ucinek leciveho pripravku*

e —— T

zasilejte prosim na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu léciv, Oddéleni farmakovigilance, 100 41 Praha 10, Srobérova 48

—— s m—— fax: 271 732 377, 272 185 222, e-mail: farmakovigilance@sukl.cz

www.sukl.cz
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