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NAHLASILI JSTE NAM

Prvni ¢islo Zpravodaje Nezadoucf Ucinky éciv
pro letosni rok pfinasi jako obvykle celkovou
bilanci toho, co bylo nahlaseno v uplynulém
roce, tedy v roce 2014.V celkové bilanci pfina-
sime vycet, kolik hldseni jsme obdrzeli za cely
rok a z jakych zdrojd pochézela, kolik z nich se
tykalo zdvaznych nezédoucich Uc¢ink( a o jaké
typy zdvaznosti se jednalo, kdo nam hlasil,
vcetné poctu hldseni od jednotlivych odbor-
nosti lékard. Zajimavéjsi ¢ast roc¢ni bilance
hlasenych podezieni na nezadouci Ucinky Ié-
¢iv —tedy na jaké lécivé pripravky pfislo nejvice
hladenfa o jaké konkrétni reakce se jednalo - si
ponechdme do pfistiho ¢isla.

Pro toto ¢islo jsme vybrali opét nékolik za-
jimavych kazuistik z nahlasenych nezddou-

cich G¢inkl. V posledni dobé jsme se néko-
likrdt setkali s tim, Ze |ékar ¢i Iékarnik mél
dobry Umysl nahlasit nam své podezfeni na
nezadouci Ucinek prostfednictvim webo-
vého formulare na ww.sukl.cz, ale z riznych
dlvodUd se mu vyplnéni formulare nedarilo.
Proto pfindsime navod postupu a nékolik
zasad pro sprdvné vyplnéni naseho webo-
vého formulare.

Kromé informaci o zméné v pouzivani 1éciv,
které s ohledem na zvyseni bezpecnosti pou-
Zivani doporucila nedavno Evropské agentu-
ra pro 1écivé pfipravky, pfindsime v tomto cis-
le také informaci o tom, co znamend symbol
¢erného trojuhelniku v dokumentu lé¢ivého
pfipravku. m

Co-trimoxazol a zavazné kozni reakce

Baktericidni antibiotickd kombinace sulfame-
thoxazolu s trimetoprimem zndmé jako co-tri-
moxazol je mezi odbornou i laickou vefejnosti
také zndma nékterymi projevy nezddoucich
UCinkdl, predevsim koznimi alergickymi re-
akcemi. Mezi vzdcné, ale velmi zdvazné pa-
tff i generalizované kozni projevy, zejména
Stevens-Johnsondiv syndrom (SJS) a toxickd
epidermdini nekrolyza (TEN nebo také Lyelldv
syndrom). Tyto zdvazné kozni poruchy se pro-
jevuji vznikem puchyfd a olupovani kiize, které
se postupné rozviji, puchyiky se méni v buly,
praskajf a vznikaji eroze a kiize se olupuje ve
velkych cdrech. Jsou postizeny i sliznice (dstnf
dutina, spojivky, genitdlie) a dalSi systémy —
gastrointestindlnf systém, ledviny, jdtra, plice
(glomerulonefritida, hepatitida, pneumonie).
Podle rozsahu zasazeného povrchu téla mluvi-
me 0 SJS (010 % povrchu téla), prekryv SJS/
TEN (10-309) a TEN (nad 30 % povrchu téla).

Obé tyto jednotky zacinajf prodromélnim stddi-

em horecky, bolesti v krku a pdlenf o¢i po dobu
zhruba 1-3 dny, ndsledované koznimi proje-
vy. Diagnostika se zaméfuje na tyto tfi znaky:
bolest kiize, Nikolského fenomén (odlouceni
zddnlivé normdini epidermis pfi tfeni nebo
tlaku prstu) a epidermolyza (odlucovani zevni
vrstvy epidermis s tvorbou rozsahlych puchy-
f01). Mortalita pfi SJS je priblizné 5 %, u TEN je
t0 3050 %.

V posledni dobé ndm byly nahldSeny 2 pfipady
téchto velmi zavaznych koznich nezddoucich
Gcinkd po uzti co-trimoxazolu. Prvni pfipad
se tykd 60letého pacienta, ktery v den nasa-
zeni co-trimoxazolu pozoroval generalizovany
exantém a celkovy pocit nemodi. Pacient uil
antihistaminikum a exantém se mirné zlepsil.
(o-trimoxazol pacient hned po vysevu (po pou-
hém 1 dnu lécby) vysadil a po konzultaci s 1é-
kafem nasadil cefuroxim. Poté se dostavil k Ié-
kafi a pro zhorSujici se stav byl hospitalizovdn

Obsah

Nahldsili jste ndm. . .
» strana 1

(o-trimoxazol a zavazné kozni reakce
»strana 1

Diklofenak — rozvoj nekrézy po intramuskuldrmnf aplikaci
» strana 2

HormondInf antikoncepce a nezddouci icinky po vysazeni
» strana 3

Nezédoucf tcinky lécivych pripravkd hldsené SUKL
vroce 2014
» strana 3

Valprodt — rizika uzivanf v téhotenstvf a mitochondridlnf
toxicita
» strana 5

Statiny a imunitné zprostiedkovand nekrotizujfci myopatie
» strana 6

Dudlni blokdda systému RAAS — zavéry piehodnoceni
» strana 6

HIdSeni podezfeni na nezadoudi Gcinky — jak pracovat
s webovym formuldrem
» strana 6

Symbol cerného trojihelniku — dalsf sledovani lécivych
pripravki
»strana 8

vydava:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

e-mail: posta@sukl.cz

Www.sukl.cz

Séfredaktor: MUDT, Eva Jirsovd

e, SUKL



Nezadouci ucinky léciv

s diagndzou SJS — erytémovd loZiska s tvorbou
erozi na dolnich koncetinach, otok rtd s erozemi
a krustami, svédéni a palen sliznic, predevsim
glans penis s vyraznym otokem a hnisavou
sekreci, otok kolem konecniku a v Ustni dutiné
drobné eroze na bukalnf sliznici a dasnich. Dalsi
loZiska bez erozi mél pacient na zadech, dlanich
a ploskdch. Na stehné vykazoval pozitivni Nikol-
ského fenomén. Terapie za hospitalizace (zhru-
ba 3 tydny) zahmovala zejména intravenézni
a lokdIni kortikoidy a perordIni antihistaminika,
pokracovani v terapii cefuroximem. V prlibéhu
hospitalizace byla pacientovi zjiSténa mimé
2vysend aktivita jaternich enzymd, diabetes
mellitus II. typu a ordInf kandiddza, kterd byla
zalécena. Pri propusténi pacienta byl kozni ndlez
na Ustupu do barevnych zmén, rty, dutina dstn
a konecnik zahojeny a v oblasti zaludu zlistala
eroze, kterd byla doporucena k lokdlnf terapii. Na
zdkladé dopliujicich informaci bylo zjisténo, ze
i cca plil roku po hospitalizaci pacient stale poci-
tuje ndsledky tohoto nezddouctho Gcinku, tvoff
se mu hematomy v postizenych oblastech, neciti
se dobfe a je v pracovni neschopnosti.

Tento pacient byl jiz v minulosti opakované Iécen
co-trimoxazolem, po cileném dotazu pfi hospita-
lizaci si vzpomnél, ze ke konci piedchoz terapie
mél néjaké priznaky na sliznicich (rty, konecnik,
genitdl), které vSak neddval do souvislosti s co-tri-
moxazolem. Doslo tim bohuZel k dalf nevhodné
expozici co-trimoxazolu (nasazen pro nachlazent,
celkovou slabost, bolest kloubd, Slach a zvySenou
teplotu) vedouci k vySe popsanym zdvaznym po-

tizim — Steven-Johnsonovu syndromu. Dalsf uziti
co-trimoxazolu timto pacientem je jiz samozej-
mé trvale kontraindikovdno.

Druhy pfipad se tykal polymorbidniho 90letého
pacienta s permanentné zavedenym mocovym
katetrem, ktery byl hospitalizovdn kvili hemate-
mezi a meléné. Endoskopicky byla zjiSténa roz-
sdhld viedovd Iéze bulbu duodena s velkym rizi-
kem opétovného krvéceni, kterd byla doporucena
k chirurgickému oSetfenf, ¢tvrty den hospitalizace
opét krvdl. Od 7. dne je pacient febrilni, pravdé-
podobné jako dsledek periferni flebitidy v misté
intravendzniho vstupu, zacind antibiotickd terapie,
nejdfiv makrolidy (klarithromycin) poté penicilin
a gentamycin, co-trimoxazol je nasazen 13. den
hospitalizace k Iécbé pridruzené infekce moco-
vyich cest. Druhy den po nasazeni co-trimoxazolu
se U pacienta objevuje generalizovany exantém.
Lécba co-trimoxazolem je ukoncena po uzitf
pouhych 2 Iécebnych davek. Dalsi den se rychle
rozviji exfoliativni dermatitida, jiz tfetf den po 1é¢-
bé je u pacienta pfitomna rozsahld exfoliace kiize
na 50 % povrchu téla (TEN). Garovité se olupuje
epidermis v oblasti celych zad, obou pazi, plochy
hrudniku, vnitini strany stehen a genitdlu, lécba
je lokdIni pomodi kryti a mastného tylu a také
systémové tlumena bolest analgetiky a anodyny.
Progndza pacienta je velmi Spatnd, exfoliace rych-
le progreduje, u pacienta se rozviji septicky Sok
a pacient 19. den hospitalizace umird. Bohuzel
i v tomto pfipadé byla u pacienta piedchozi zku-
Senost s mirnymi pfiznaky exantému pfi uzivani
co-trimoxazolu v minulosti, tato informace vsak

nebyla odetfujicim Iékafim sdélena vcas a doslo
k opétovné expozici co-trimoxazolu s fatalnim
nezddoucim (cinkem — toxickou epidermdin
nekrolyzou.

Oba uvedené pifpady maji spolecny priibéh —
v anamnéze najdeme kozni i sliznicni projevy
po léché co-trimoxazolem, které viak pacient
zapomnél uvést Ci viibec nespojoval s [écbou. Pri
opétovném nasazenf co-trimoxazolu pak stacily
pouhé 2 ddvky a i pfes okamzité vysazeni léku
se dale rozviji velmi zdvaznd kozni reakce, kterd
mize skonciti dmrtim ¢i dlouhodobymi ndsled-
ky. Proto je pied nasazenim Iéku velmi dilezitd
clend anamnéza, a to zejména u Iékd, zndmych
svou schopnosti vyvolat zdvazné kozni reakce.

Dalsi informace:

1. SPCpfipravkii s obsahem co-trimoxazolu

2. Auquier-Dunant A, Mockenhaupt M, Naldi L,
et al. Correlations between clinical patterns
and causes of erythema multiforme majus,
Stevens-Johnson syndrome, and toxic epi-
dermal necrolysis: results of an international
prospective study. Arch Dermatol 2002; 138:
1019-1024.

3. Letko GN, Papaliodis DN, Papliodis GN, et al.
Stevens-Johnson syndrome and toxic epi-
dermal necrolysis: a review of the literature.
Ann Allergy Asthma Immunol 2005; 94:
419-436.

4. Bircher AJ. Symptoms and dangers signs
in drug hypersensitivity. Toxicol 2005; 209:
201-207.

Diklofenak - rozvoj nekrézy po intramuskularni aplikaci

Na sklonku lofiského roku obdrzel Stdtni tstav pro
kontrolu IéCiv hldSeni tykajici se vzniku lokdiniho
hematomu s nekrotickym rozpadem v misté in-
tramuskuldmi aplikace Iécivého pfipravku s ob-
sahem diklofenaku. Hldseny nezddoud Ucinek
nastal u 61letého pacienta s progredujicim ver-
tebrogennim algickym syndromem, ktery se roz-
vinul v ndvaznosti na komplikované polytrauma
z minulosti. Pacient si pfi bolestech sam aplikoval
intramuskuldamé  diklofenak v nepravidelnych
intervalech dle potfeby. Po sedmé aplikaci pro-

vedené standardnim zplisobem se na pravé hyzdi
rozvinul hematom a nésledné nekréza o rozsahu
@ 15 x 8 cm. Po dlouhodobém chirurgickém
oSetfovani tohoto velmi bolestivého stavu doslo
ke zhojeni defektu s ndsledkem tuhé vtazené jizvy
o rozmérech 10 < 4 cm.

Nekr6za v misté vpichu je jako mozny nezddouci
Gcinek u 16Civych pripravkil s obsahem diklo-
fenaku zndma. Souhmy informaci o pfipravku
(SPQ) jednotlivych pfipravkli registrovanych

v Ceské republice ji uvadi riizné s frekvenc
vzacné” (1/1000—1/10000) az ,velmi vzacné”
(méné nez 1/10000) a tuto informaci Ize nalézt
iv dostupné odbomé literatufe'/.

V' celoevropské databdzi nezddoucich Ucink(
|écivych pfipravk{i EudraVigilance je evidovano
celkem 19 pfipadi nekrézy po intramuskuldmi
aplikaci diklofenaku. V Ceské ndrodni databdzi
nezddoucich (cink( je od roku 2004 evidovano
jedno obdobné hldsent, kdy po 3. aplikaci diklo-
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fenaku intramuskuldrné doslo k rozvoji lokdlni
nekrolyzy s abscesem.

Kdyz vztdhneme vyse zminéné ddaje ke spo-
tiebdm vsech [éCivych pfipravkd s obsahem
diklofenaku urcenych k intramuskuldmi aplikaci
(v Ceské republice se jedna o nékolik set tisic
baleni rotn€) mlzeme konstatovat, 7e pocet
hlasenych nezadoucich tcinki nekrotického po-
Skozeni tkdné odpovidd informacim uvedenym

v SPC a nepoukazuje na novou bezpecnostni
informaci.

Benefity, které pfindsf 1écba intramuskuldrnim
diklofenakem u stavil akutni bolesti jsou zjevné
a naddle vysoce pfevazuji mozné velmi vzdcné
riziko rozvoje lokdIni nekrozy i abscesu. Je vak
tfeba brét i tuto moznou komplikaci v Gvahu pfi
rozhodovénich o dalSim terapeutickém postupu

u kazdého jednotlivého pacienta. Pokud se po

intramuskuldri aplikaci diklofenaku objevi ja-
kdkoli komplikace v misté vpichu, nemélo by to
byt podceriovdno, ale vcas peclivé osetfeno.

Literatura:

1. Pillans PI. Tissue necrosis and necrotizing
fasciitis after intramuscular administration
of diclofenac. Ann Pharmacother. 1995 Mar;
29(3): 264—6. http://www.ncbi.nlm.nih.
gov/pubmed/7606072

Hormonalni antikoncepce a nezadouci ucinky po vysazeni

SUKL eviduje hlaseni nezadoucich dcinkdi po vy-
sazeni perordIni hormonadini antikoncepce. Paci-
entka, kterd podezfeni na nezddouct reakci hldsila,
dlouhodobé uzivala kombinovanou hormondlni
antikoncepci (cyproteron acetdt s ethinylestra-
diolem) a béhem doby uzivani se u ni nevyskytly
zddné nezddoudi tcinky. Mésic po vysazen anti-
koncepce se vsak objevilo vypaddvani vlast, akné
a nepravidelnd menstruace. Toto ojedinélé hlaseni
upozorfiuje na télesné zmény, ke kterym mize
dochdzet pii vyrovndvani hormondinich hladin
k pfirozenému stavu po vysazeni externé doddva-

nych pohlavnich hormond. Zmény se tykajf pre-
devsim kilze, dochdzi ke zvySené tvorbé kozniho
mazu, vyskytu akné, vypaddvani viast. Mize se
zménit télesnd hmotnost. V rdmci obnovy nor-
malniho menstruacniho cyklu mize dojit k tzv.
post-pill amenorrhee. O té se hovofi, pokud se
menstruacni cyklus sam neobnovi do Sesti mésicil
po vysazeni pripravki hormondlni antikoncepce.
Pokud Zena zacala uzivat hormondInf antikoncep-
@ v situaci, kdy neméla pravidelny menstruacni
cyklus, je pravdépodobné, ze po vysazent priprav-
ku cyklus opét nebude pravidelny.

Lékafi by méli mit na paméti, Ze u pfipravki
hormonalnf antikoncepce se v souvislosti s do-
davdnim externich pohlavnich hormoni do zen-
ského téla mohou vyskytnout nezddouci reakce
jak v priibéhu uzivani pripravku, tak i po jeho
vysazeni. V tomto sméru je také vhodné eduko-
vat pacientky.

Literatura:

Rojas-Walsson R, Cardoso R. Diagnosis and ma-
nagement of post-pill amenorrhea. J Farm Pract
1981 Aug:165-9.

Nezadouci tcinky lécivych pripravki hlasené SUKL v roce 2014

Zlepdeni Ucinnosti farmakovigilance, tedy lepsi
sledovani rizik Iécivych pripravkd, je pfimo zd-
vislé na poctu a kvalité hldSenych podezieni na
nezddouci (cinky. Proto jsme velmi radi, kdyz
vidime ndrdst hlaSenych nezddoucich dcinkd.
V roce 2014 obdrzel SUKL nejvice hidseni od
r. 2004 (od doby existence databdze hlaseni
(DNU) — celkem piglo 2 471 hidseni (viz Obr. 1).
Ztoho 1430 higent prislo pimo na SUKL, 1041
primdrné farmaceutickym firmam, které pak
tato hldseni predavaji SUKL. Obzvlasté zvyseni
poctu hldsent zaslanyich pfmo na SUKL nds tés,
protoze v lofiském a predloniském roce pfislo na
SUKL 0 néco méné hldseni, ne7 k farmaceutic-
kym firmém. Z celkového poctu 2 471 hlaseni
bylo 2 083 hldSeni spontannich, 388 bylo ziskdno
z poregistracnich studif bezpecnosti. Nejvice hla-

Seni se tykd vakcin — 795, coz je téméf jedna tre-
tina. HdSeni spojenych s jinymi léCivymi pifprav-
ky nez vakcinami pfislo v loriském roce 1676.

Pokud jde o zplisob hlaseni, pomér mezi pouzi-
tim webového formuldfe nebo jiného zplisobu
hlaseni byl €méf vyrovndn. 716 hidSeni pfislo
pres webovy formuldr (50,1 %), jiny zplisob,
tj. nejcastéji papirovy formuldf poslany postou
nebo také nahlaseni emailem ¢i telefonem, byl

vyuzitv 714 piipadech, tj. v 49,9 %.

Z celkového poctu 2 471 hldseni bylo 2 193 z4-
vamych, 1j. 88,7 %, 278 bylo nezdvaznych, 1. jen
11,3 %. U zévaznych nezédoucich Gcinkd byla
v 707 pfipadech nutnd hospitalizace pacienta.
V89 piipadech doslo v souvislosti s nezddoucim

Ucinkem k dmrtf, ale ve vétSiné téchto pifpadt se
jednalo o primdmé infaustné nemocné pacienty.

Tabulka 1 uvddirozdéleni poctu hldseni, zaslanych
pifmo na SUKL, podle hidsitele. Nejcastéji hldsili
|ékafi, celkem 1 078 hidSent. Je to potéSujici nd-
riist, protoze v 1. 2013 prislo na SUKL jen 813 hl4-
Seni od Iékar(i. Druhym nejcastéjsim hldsitelem
jsou 1ékdmici, od kterych prislo 143 hiasent. Také
je to znacné zvySeni oprotir. 2013, kdy od Iékdmi-
kil prislo jen 83 hlasent. Od jinych zdravotniki, coz
jsou predevsim zdravotni sestry, pfislo v loriském
roce 72 hidsent. SUKL umozriuje jiz nékolik let hla-
sit podezfeni na nezddoudi (cinky pfimo pacien-
tlim. Dosud bylo téchto hldSenfjen mdlo, vr. 2013
jen 67.V loriském roce doslo k vice nez trojnd-
sobnému ndriistu hldSeni od pacientd — celkem
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213 hldSent. Z toho vice nez polovina pacientskych

V1. 2014 hidsilo SUKL 592 jednotlivych hidsiteld

Tabulka 2. HlaSeni SUKL v r. 2014 podle

hidsent (59,2 %) se tykala vakcin. 7 fad zdravotnikdi, celkem poslali 1217 higseni, ~ odbornostilékati
- . Nektven ,tedy hlai|v opakované. Nejvice h}as?nl Hiageni podle Potet Potadi
Tabulka 2 uvadi, jak hldsi 1ékafi z jednotlivych v lofiském roce pfislo z ambulance od 2 Iékafek — Refelote) tate th i e 2 e
odbornosti. Tradicné nejvice hidsi pediatti, vlofi- ajejich zdravotnisestry, spolecné nahlasily celkem 1 - - =
ském roce 446 hlaseni. Nejcastéji vak hldsili 55 piipadd. Jedna Iékatka sama nahldsila 34 ne-
nezadouci Gcinky po otkovni — 411 piipadd,  Zadoucich cinkd, ndsledovéna lékatem, kterjna- | Chirurgie 3
tj. 92,2 %. Podezieni na nezadouci cinky jinch - hldsil 28 pfipadd. Temto ,zaslouzilym” hldsitelim | piapetologie 5
|éCivych pripravki nez vakcin nahldsili pediatfi  patff nase obzvldStni podékovani, protoze svou ,
2 52 (Bl e . v e , , . Gerontologie a LDN 1
pouze 35x. Na druhém misté hldsf nejvice opét  peclivosti a dlikladnosti se vyznamné podilejf na
tradicné praktict! Iékafi. Béhem r. 2014 nahldsili  zjiStovani rizik Iécivych pfipravkd. Gynekologie ”
147 piipada, z toho 47 (32 %) se tykalo vakein, 9 POICE
100 jinych 1é¢ivych pripravkl. Na tietim misté  Dékujeme ale i vsem ostatnim, kteff se zamysleji | Hematologie a krevni 15
nejvice hiasili revmatologové, celkem 73 pfipa-  nad potizemi, které pozorujf u svjch pacientd, | transfuze
ddi. V'r. 2013 byli revmatologové v poctu hldSeni  zvazuji, zda by potize mohly mit vztah k uziva- | Hygienické stanice 11
azna 15. misté s pouhymi 7 hldsenymi pfipady. ~ nym IéCivym pripravkiim a pokud maji pode- imunologie »
zieni, nevahajf je nahldsit na SUKL. Napomahaji
Nejvice hlaseni piislo z Prahy (313), na druhém  tak vytvafet mozaiku, kterd skladd obraz rizika | Infekcni oddélent 38
misté z Moravskoslezského kraje (219) anatie-  jednotlivych 1é¢iv. Pokud bude mozaika kon- | interni oddé&lent 48 5,
tim misté z Jihomoravského kraje (161). Oproti  krétniho rizika pind, mizeme my zavést novd o _
B el o s o s . . . p . Klinicka biochemie 1
predlofiskému roku se vyraznéji zvysil pocet  opatreni, kterd mohou zlepsit bezpecnost pouzi-
hlaseni z Kralovehradeckého a Olomouckého  vanitéchto lécivych pfipravkli. Tak se casa price, | Kardiochirurgie 0
kraje a naopak poklesl pocet hléseniz Usteckého  vénovand nahldseni nezadoucich dcinkd, vidti | kosni 71 4
kraje. zpét k pacientlim s moznostf bezpecnéjsi 1échy.
Neklinicky lékar 3
) Neurochirurgie 3
0Obr.1. Pocet hlasenych podezieni na nezadouci dcinky z CR a zdroj jejich hlaseni
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Valproat - rizika uzivani v téhotenstvi a mitochondrialni toxicita

Kyselina valproové a jeji soli valproaty patii
mezi antiepileptika Il. generace. Mechanis-
mem Ucinku je inhibice enzymd, které se po-
dileji na biodegradaci kyseliny y-aminomésel-
né (GABA). Valproat timto zpUsobem zvysuje
obsah GABA, kterd plsobi jako inhibi¢ni neu-
rotransmiter a snizuje tak excitabilitu neuronu.

Pripravky s obsahem valproatu jsou indikova-
né pri generalizovanych zachvatech a parci-
alnich zachvatech se sekundarni generalizaci
(absence, myoklonické, tonicko-klonické,
atonické a smisené zachvaty), parcidlnich z&-
chvatech (jednoduché a komplexni) a u spe-
cifickych syndrom@ (West(v, Lennox-Gastau-
tav). Dalsi indikac je 1é¢ba manické epizody
u dospélych pacientl s bipoldmni afektivni
poruchou a profylaxe migrény u dospélych
a u déti starsich 12 let.

Uzivani lécivych pripravkd s obsahem valpro-
atu téhotnymi pacientkami ma zndma rizika
pro vyvijejici se plod. Zenam lécenym valpro-
atem v téhotenstvi se rodf témér v 11 % déti
s vrozenymi vadami (nejcastéji spina bifida
a rozstépy patra, ale i rlizné orgdnové malfor-
mace), zatimco v obecné populaci je vyskyt
vrozenych vad 2-3 %.

Navic studie déti exponovanych v prdbéhu
intrauterinniho vyvoje valprodtu ukazuji, ze
kromé rizika vrozenych malformaci existuje
i riziko opozdéni psychomotorického vyvoje
(opozdéni chiize a feci, poruchy paméti a vy-
jadfovani ¢i snizeni intelektudlnich schop-
nosti u 30-40 % téchto déti). Inteligencni
kvocient Sestiletych déti, narozenych mat-
kédm, které uzivaly valproat v téhotenstvi, byl
ve studii v prdméru o 7-10 bodd nizsi, nez
u déti, jejichz matky uzivaly jiné antiepilepti-
kum. U téchto déti je priblizné 3x vyssi riziko
rozvoje poruch autistického spektra a 5x vys-
$f riziko rozvoje autismu samotného. Omeze-
né Udaje naznacuji souvislost mezi expozici
valprodtu a rozvojem poruchy pozornosti
s hyperaktivitou (ADHD). (Studie doklddajici
vyvojové poruchy viz 1-9.)

Bylo zjisténo, Ze riziko valprodtu pro vyvijejici
se plod je zavislé na dévce. Pii monoterapii val-
proatem je riziko poskozenf plodu nizsi nez pfi
kombinované lécbeé vice antiepileptiky.

V' Evropské agenture pro lécivé pripravky
(EMA) probéhlo v roce 2014 komplexni pre-
hodnoceni pfinost a rizik uzivani valproatu
v téhotenstvi. Jeho zavéry prindseji nova do-
poruceni pro lécbu Zen. Pri prvnim predepsani
valprodtu je ddlezité pecliveé zvazit rizika a pri-
nosy lécby a dostatecné informovat pacientky
o moznych rizicich v pfipadé, Ze zena plénuje
téhotenstvi nebo neplanované otéhotni.

Valproat maze byt pouzit u Zen ve fertilnim
véku pro lécbu epilepsie a bipolarni poru-
chy pouze v pripadé, ze jina lécba je neu-
¢inna nebo ji pacientka netoleruje. Zeny,
u kterych je valproat jedinou moznou léc-
bou, musi pouzivat tc¢innou antikoncepci.

Pouziti valproatu v prevenci migrény je
kontraindikovano u téhotnych zen a rov-
néz u zZen ve fertilnim véku, které nepou-

Zivaji u¢innou formu antikoncepce.

Zavery prehodnoceni také stanovily povin-
nost pro drzitele rozhodnuti o registraci léci-
vych pripravkd s obsahem valproatu rozeslat
jednotny Informacni dopis pro zdravotnické
pracovniky, pfipominajici rizika uzivani val-
proatu v souvislosti s téhotenstvim. Byly pfi-
praveny i Edukacni materialy pro Iékare a pro
pacientky uzivajici valproat. Soucasti distribu-
ovanych materidld je Informovany souhlas,
jehoZ cilem je zabezpecit predéani informaci
o pripadnych rizicich pacientkdm. Informova-
ny souhlas podepsany lékafem i pacientkou,
ktery se stane soucasti pacientciny zdravotni
dokumentace, ma rovnéz slouzit jako ochra-
na lékafe pro piipadné pozdéjsi stiznosti ze
strany pacientek. Balicek s eduka¢nimi ma-
teridly distribuuji reprezentanti jednotlivych
firem lékarim s odbornosti neurologie, psy-
chiatrie, gynekologie a praktické Iékarstvi.

Farmakovigila¢ni vybor PRAC EMA rovnéz
nedavno prehodnotil podezfeni na kauzalitu
mezi uzivanim valprodtu a zhorsenim prdbé-
hu preexistujici mitochondridini poruchy.

Ve spolupraci s Pracovni skupinou pro farma-
kogenomiku byla potvrzena kauzalni souvis-
lost mezi uzivanim valprodtu a moznym zhor-
senim preexistujici mitochondrialni poruchy,
vCetné rizika hepatotoxicity, kterd se objevuje
zejména u pacientd s mutaci polymerdzy
gama (POLG).

Valproat je kontraindikovan u pacienti se
znamou mitochondrialni poruchou zpu-
sobenou mutacemi v jadernych genech,
které koduji mitochondridlni enzym po-
lymerazu y (POLG), napfiklad syndrom
Alpers-Huttenlocher. Kontraindikace rov-
néz plati u déti mladsich 2 let, u kterych je
podezieni na mozny vyskyt mitochondri-
alni poruchy typu POLG.

Poruchy souvisejici s POLG jsou suspektni u pa-
cient( s pozitivni rodinnou anamnézou, pfipad-
né u pacientl s projevy, které by mohly ukazo-
vat na poruchu v souvislosti s POLG. Jedna se
napiiklad o encefalopatii nejasného plvodu,
refrakterni epilepsii (fokdlni, myoklonicka), sta-
tus epilepticus, vyvojové opozdéni, regresi psy-

chomotorického vyvoje, axonalni senzorimo-
torickou neuropatii, myopatickou cereberalni
ataxii, oftalmoplegii nebo komplikovanou mi-
grénu s aurou. Testovani mutace POLG ma byt
provadéno na zakladé standardni klinické praxe
pro diagnostiku poruch tohoto typu.

V nejblizsi dobé bude provedena aktualizace
textl Souhrnu Udajd o pfipravku (SPC) a Pri-
balové informace o nové dostupné informa-
ce a doporucent.
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Nezadouci ucinky léciv

Statiny a imunitné zprostredkovana nekrotizujici myopatie

Statiny, jedny z nejcastéji indikovanych lékd
k udrzeni optimalnich hodnot LDL-choleste-
rolu, jsou obvykle dobfe sndseny. Nicméné
myotoxicita je jejich zndmym a dobfe zdoku-
mentovanym nezadoucim Ucinkem - at uz
se jednd o asymptomaticky vzestup sérové
kreatinkindzy, myalgie, ¢i zavaznéjsi pripady
rhabdomyolyzy. Lé¢bou zminénych stavi je
v prvni fadé vysazeni statind, po kterém po-
stupné dochéazi k Upraveé potizi.

V poslednich letech vsak byly v souvislosti
s uzivanim statind publikovény ¢lanky o vy-
skytu imunitné zprostiedkované nekrotizujici
myopatie. Jedna se o klinickou jednotku, kte-
ra se svym pribéhem a lécbou od ostatnich
statinovych myopatii odlisuje. Klinicky je také
charakterizovéna proximalni svalovou slabos-

ti a zvySenymi hodnotami svalovych enzym
v séru. Typicky pro ni vsak je vyskyt specific-
kych antiHMGCR autoprotildtek a progrese
stavu navzdory vysazenf statind. Svalové bio-
psie odhali nekrotizujici myopatické postizeni.

Odliseni této diagndzy od ostatnich myopatif
zplsobenych statiny je dllezité zejména z dd-
vodu lécby pacientd. Jak jiz bylo zminéno, fe-
senfm vetsiny projevl statinové myotoxicity je
vysazeni medikace. Naopak u imunitné zpro-
stfedkované nekrotizujici myopatie se stav po
vysazen| statinu nelepsi a zpravidla se jesté déle
zhorsuje. Nutnou Ié¢bou jsou imunosupresiva,
jejichz podavani musi byt nékdy i dlouhodobé.

Farmakovigilan¢ni vybor PRAC Evropské
agentury pro lécivé pfipravky posoudil ves-

keré dostupné Udaje a odsouhlasil, ze do
textd SPC a PIL lécivych pfipravkd s obsa-
hem atorvastatinu, rosuvastatinu, simvasta-
tinu, pravastatinu, fluvastatinu, pitavastatinu
a lovastatinu ma byt pfidéno upozornéni na
mozny vznik nezddouciho Uc¢inku imunitné
zprostredkované  nekrotizujici  myopatie.
Jednad se o tzv. class effect” statinCl — neza-
doucfi ucinek, ktery zplsobuji vsechna hypo-
lipidemika ze skupiny inhibitord HMG- CoA
reduktédzy. Dosud byla tato jednotka vedena
mezi nezddoucimi Uc¢inky pouze u lécivych
pripravkd s obsahem rosuvastatinu a ator-
vastatinu.

Cilem aktualizace textl je proto zejména
osvéta lékarl a tim i zajisténi v¢asné diagnozy
aspravné lécby. m

Dualni blokada systému RAAS - zavéry prehodnoceni

Dudlni blokdda systému renin-angiotenzin
(RAAS) je zalozena na hypotéze, ze kombino-
vané pouziti ACE inhibitoru, sartanu nebo in-
hibitoru reninu by mohlo byt spojeno s lepsi
kontrolou krevniho tlaku.V poslednich letech
se ale objevily nové Udaje, které zpochyb-
nuji raciondlnost a ucinnost dualni blokady
a v souvislosti s ni uvadéji bezpec¢nostn rizi-
ka. Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani
rizik 1éciv (PRAC) proto prehodnotil pfinosy
a rizika této 1échy.

Na zékladé znacného mnozstvi dikazd z roz-
sahlych Klinickych studii a metaanalyz dospél
vybor PRAC k zavéry, Ze dudlni blokdda systé-
mu RAAS je v porovnani s monoterapif spojena
s vyssim rizikem nezadoucich Ucinkd, veetné
hypotenze, hyperkalémie a selhdni ledvin, ze-
jména u pacientt s diabetickou nefropatil.

Z tohoto ddvodu se indikace dudlni blokady
nedoporucuje. Pokud je povazovéna za na-
prosto nezbytnou, ma k ni dochazet pouze pod
dohledem specializovaného lékare za castého
monitoringu funkce ledvin, elektrolytd a krev-
niho tlaku. Dudlni blokada nema byt pouzi-
vana u pacientl s diabetickou nefropatii.
Zvysend opatrnost je skutecné nutnd, protoze
tito pacienti jsou obzvlasté nachylni k rozvoji
hyperkalémie. Pokud budou respektovana nova
doporuceni, pomér piinosd a rizik téchto pii-
pravk(l nadéle z{istava priznivy.

Dle zavéru vyboru PRAC byla provedena re-
vize informaci u vsech pripravkl ovliviujicich
RAAS - byl zaclenén text, ze dudlni bloka-
da zvysuje riziko hypotenze, hyperkalémie
a snizuje ledvinné funkce. Déle byla pridana
kontraindikace pro soucasné uzivani ACEI,

sartant nebo aliskirenu u pacient( s diabetes
mellitus nebo s poruchou funkce ledvin (GFR
<60 ml/min/1,73 m?). Také byly upraveny indi-
kace a zpUsoby davkovani pro srdec¢ni selhani
u pfipravkd obsahujicich kandesartan a valsar-
tan. Dudlni blokdda mUze byt v této indikaci
prospésna pouze pro urcitou skupinu paci-
entd, kteff nemohou podstoupit jinou léc¢bu
srde¢niho selhani.

| pfes tato nova doporuceni jsme na podzim
roku 2014 obdrzeli hldseni podezieni na neza-
douci Ucinek souvisejici s dudlni blokddou. Pri
uzivani perindoprilu a valsartanu spolu s dalsi
chronickou medikaci doslo u polymorbidni pa-
cientky k nevolnosti a zvraceni, pacientka byla
hospitalizovand bez stanoveni zjevné priciny
obtizi. Na potizich pacientky se mohla podilet
i nevhodné Ié¢ba dudini blokddou RAAS. m

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky - jak pracovat
s webovym formularem

Pro nahlaseni podezieni na nezadouci Ucinky
lécivych pripravkd je zdravotnickymi pracov-
niky (Iékafi, farmaceuty, zdravotnimi sestrami)
stale astéji vyuzivan online formuldr na webo-
vych strankach SUKL. Byli bychom radi, kdyby
byl tento formuldr vyuzivan co nejvice, véfime,
Ze hlasiteldm pfrindsi jisté ziednoduseni hlasen.

Jsme si védomi, Ze pro zdravotnické pracov-
niky, ktefi nemaji zkusenost s vyplnovanim
podobnych webovych formulai, to mdze
¢init problém, proto jsme se rozhodli do
tohoto ¢isla Zpravodaje uvést nékolik zasad
pro spravné a tim snadnéjsi vyplnénf formu-
lare:

Jak se k formuldri dostat?

Na webovych strankach SUKL (www.sukl.cz) -
vlevo v radmecku vybrat — HIaseni pro
SUKL - déle vybrat prvni ramecek — Hlaseni
podezieni na nezadouci ucinky léc¢ivého
pripravku — objevi se text vysvétlujici, co se
ma hlasit, kdo hlasf, co se s hlasenim déje, ap.
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V odstavci s nazvem JAK HLASIT? v oddilu
Zdravotnicky pracovnik zvolit odkaz elekt-
ronicky Formular pro nahlaseni nezadou-
ciho ucinku.

V okné, které se objevi, jsou dvé moznosti —
bud' pfimo Vlozeni hlaseni (po kliknuti na
VloZeni se objevi primo elektronicky formu-
laf) anebo Prihlasit se. Volba Pfihlasit se
umozni registraci hlasitele pro elektronické
hldseni nezadoucich Ucinkd. Hl&seni samot-
né se vklada az po prihlasent.

Whoda registrovanych hlasiteld  spociva
v tom, Ze po prihlaseni jsou v elektronickém
formuldfi jeho kontaktni udaje automaticky
vyplnény a nenf nutné je proto pfi kazdém
dalsim hlaseni vkladat znovu. Jen registrova-
ny hlasitel mize taky vyuzivat evidenci vsech
svych jiz odeslanych hldseni (odkaz Odeslana
hldsenf).

Jak sprdvné vyplnit webovy formuldr?

m Obecné informace - polozky oznacené
tucné jsou povinné a je treba je vypl-
nit, jinak nedojde k odeslani formulare.
U vsech textovych polf je v informacnich
bublindch dostupna napovéda. Kdyz klik-
nete do pfislusného pole mysi, objevi se
ramecek vysvétlujici, co a jak ma byt v poli
vyplnéno. Obsah poli, kterd maji ve svém
pravém okraji Sipku (napt. Kvalifikace hla-
sitele, Vékova skupina apod.) se vybird z ¢i-
selntku — seznamu povolenych moznosti,
ten se objevi po kliknuti na tuto Sipku. Vy-
brany termin se vybere kliknutim.

m Udaje o osobé podavajici hlaseni - re-

gistrovani hlasitelé jiz nevyplnuji udaje
0 sobé, po prihlaseni se tdaje automaticky
nactou.
Jakmile zadéte ¢ast mésta nebo zdravot-
nického zafizen|, které je v adresaii SUKL,
rozbali se rolovaci menu a najetim na od-
povidajici fadek mUzete vybrat pozadova-
ny Udaj. Pokud nechcete vybrat zadnou
z nabizenych moznosti, zmécknete klave-
su Esc a menu zmizi. Poté je mozno vepsat
libovolny text.

PSC zadavejte vzdy bez mezery.

Udaje o pacientovi - inicialy se pfSou vel-
kymi pismeny bez tecek mezi nimi.
Datum narozeni pacienta mUzete vypsat
sami nebo vybrat pomoci kalendare (ikon-
ka vedle pole data narozeni). Pokud zada-
te datum narozeni, vék se dopocita sam.
Pozor, pokud kliknete na kalendar, bude
na ném nastaveno dnesni datum - coz
pravdépodobné neni datum narozeni pa-
cienta a nemélo by tam z(stat zadano - je
tfeba nastavit pomoci kalendére spravné
datum narozent.

Vék pacienta se dopocitd automaticky, vé-
kové skupina pacienta uz se automaticky
nenastavi.

Véha a vyska — udavaji se v.cm a kg - po-
kud potiebujete zadat presnéjsi vahu,
napfiiklad u novorozence v gramech, do
téchto poli zadejte pouze celé kilogramy
a presnou vahu napiste do pole Popis po-
dezielé reakce.

Zavaznost reakce - v pripadé fatalni re-
akce se po zaskrtnuti polozky Ano u otaz-
ky Pacient zemfrel rozbali okno pro datum
damrtf.

Hospitalizaci pacienta se rozumi hospita-
lizace v dUsledku daného nezddouciho
Ucinku, nejde tedy o stav, kdy byl pacient
hospitalizovan napriklad pro pldnovanou
operaci nebo vysetren.

Stét, kde doslo k reakci, je pfednastaven na
Ceskou republiku. Na SUKL se hlasi neza-
douci Ucinky, které se vyskytly na nasem
Uzemi. Pokud jde o nezddouci Ucinek ze
zahrani¢i  (nezddouci reakce probéhla
na Uzemi jiného stati nez CR), mél by se
hlasit na regulacni autoritu pfislusného
statu — v piipadé potreby kontaktujte od-
déleni farmakovigilance SUKL.

Popis podezielé reakce

Reakce - popis nezddouciho Ucinku vy-
berete z nabizené terminologie. Po zadanf
prvnich 3 pismen se zobrazi uzsi vybér —
opét je mozno reakci vybrat z nabidky
anebo nabidku kldvesou Esc zrusit a reakci
opsat vlastnimi slovy. Maximalnf délka tex-
tu v tomto poli je 50 znakd. Pro podrob-

néjsi popis této reakce pak pouzijte
pole Popis reakce. Tam je mozno vepsat
az 4 000 znakl. Doporucujeme vepsat
sem vse, co se jinam neveslo.

Zacatek a konec reakce — Vysledek reakce —
pokud je zndm konec reakce — nesmi byt
Vysledek reakce nastaven jako Neznamo.
Kdyz neni jasné, zda reakce vymizela nebo
stale trva v den nahlasent reakce, nevyplruj-
te datum konce reakce. Pro vyplnéni zac¢étku
a konce reakce opét mizete pouzit ikonku
kalendafe (viz text pro Udaje o pacientovi).
V pifpadé vice reakci, pouZijte pro kazdou
dalsi reakci samostatny fadek vyvolany po-
moci tlacitka Pridat dalsi reakci.

m Lék podeziely z vyvolani nezadouciho

ucinku - vyberte nazev podezielého lé-
¢ivého pripravku z nabizeného prehledu
registrovanych a zarover obchodovanych
léciv. Pokud znate pouze nazev Ucinné
latky, zaskrtnéte nejprve volbu Nézev
substance a poté vyberte z nabizeného
prehledu. Nabizeny prehled je opét moz-
né zrusit kldvesou Esc a mlzete tak do da-
ného pole pfimo napsat nazev pripravku
nebo substance.

Pokud vyberete Iécivy pfipravek z nabize-
ného seznamu, automaticky se natdhnou
Udaje o sfle, formé a cesté podani. Prekon-
trolujte, zda to odpovidéd podani a sile pfi-
pravku, ktery byl ve Vasem pfipadé podan.
Cislo %arze: u biologickych pfipravki
(napriklad vakciny, inzuliny, monoklondlni
protilatky a dalsi) vyplite prosim, pokud
znéte, vzdy Cislo sarze.

Komentdr — sem je mozné doplnit pres-
néjsi Udaje o davkovani — napriklad po-
davani pfi bolesti, nebo 2-1 0, podavani
v cyklech apod.

V pripadé, Ze je podezrelych pripravkl né-
kolik, pomoci tlacitka Pridat dalsi lék prida-
te pole pro zapsani dalsiho podezrelého
pfipravku.

Pokud se domnivate, Ze nezadouci reakce
byla vyvoléna interakci nékolika pfipravkd,
napiste toto do pole Popisu reakce pfipa-
du pfipadné do Komentare k podezielym
pfipravkdm.

%, SUKL
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[ S 1égivého pFipravku zdravotnického pripravku
& + KalendaF akci 5
? Dilezits upozornéni CO HLASIT?
T o oce 201> Wl prosime vis o hisseni jakéhokoliv podezFeni na zavazny nebo neocekévany nezadouc tinek Iécivého
Hi SUKL
srenere Po Ut St Ct P& So Ne Piibravku (vice zde). Prosime, hlaste i zneufiti nebo nesprévné poutiti IéZivého piipravku, predivkovéni, nebo
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Nezadouci ucinky léciv

m Soucasné podavana/uzivana léciva -
pokud byla soubézné podavéana dalsi léci-
va, kterd ale nepodezirdte z vyvolani hlaseni
nezadouci reakce, zaskrtnete Ano a rozbali
se pole pro soubézné léky, které vyplnite
stejné jako pole pro podezrelé Iéky.

m Dodatecné informace - zde je mozno
dopsat volnym textem vsechny relevantni
Udaje o pacientovi, jeho osobni anamnézu,
u déti pripadné rodinnou anamnézu, pred-
chozi reakce na Iéciva, zjisténé alergie, apod.
Pokud méte k dispozici vysledky relevant-
nich laboratornich vysetfeni, zvolte moz-
nost Ano u otézky — Chcete doplnit ddle-

Zité vysledky lab. testd? a vyplrite pole pro
nazev, datum, vysledek a jednotky testu.
Vysledkem testu nemusi byt pouze ¢iselné
hodnoty, vysledek mUze byt zadan i slovné
(napf. normalni EKG, zvysené AST, apod.).
Pokud je testd vice, pfidate dalsi pole tla-
¢itkem Pridat polozku.

Ke hldseni je také mozné prilozit dokument,
ktery obsahuje popis vysetieni, vysledky testd,
pifpadné grafy. PriloZit mUzete i popis pfipaduy,
pokud jej méte uz nékde zapsan, abyste ho ne-
museli prepisovat znovu. Prikladdat mizete sou-
bory ve formatu pdf, doc, docx, xIs nebo xlsx.

Pokud nékdo béhem vypliovani formulare
narazi na zasadni nejasnosti, mdze se na nas
primo obratit. Telefonni ¢islo na sekretariat
oddéleni farmakovigilance je 272 185 322.

Véfime, Ze tento stru¢ny ndvod pomize
k castéjsimu vyuzivani webového formulare
SUKL pro hldseni podezfeni na nezadouci
Ucinky lécivych pripravkd. Dékujeme vam
za spolupraci pfi sledovanf rizik 1écivych pri-
pravkd — bez informaci o tom, co pozorujete
ve své klinické praxi, by mnoha rizika z(stala
dlouho nepoznana. m

Symbol cerného trojuhelniku - dalsi sledovani lécCivych pripravka

Lécivy pripravek mize byt zaregistrovan
pouze tehdy, kdyz pfinosy jeho pouziti
vyznamneé prevysuji mozna rizika spojend
s jeho uzivanim. Ne vsechna rizika je vsak
mozné odhalit jiz v dobé registrace. | kdyz
registraci léc¢ivého pfipravku predchaze-
ji prisnd preklinickd a klinickd hodnocenti
a posouzeni lékovou agenturou, nékterd
rizika se objevi az béhem ,Zivotniho cyklu”
pfipravku po uvedeni do bézné klinické
praxe. V tomto obdobf je jeho bezpecnost
a uc¢innost pribézné monitorovana a vy-
hodnocovana pomoci standardnich farma-
kovigilan¢nich metod jak Iékovymi agen-
turami, tak drziteli rozhodnuti o registraci.
Nezastupitelnou roli v tomto procesu maji
informace, které ndm poskytujete formou
hlaseni o pozorovanych podezfenich na
nezadouci Ucinky lékd. V zdjmu posilenf sle-
dovéani bezpecnosti lécivého pripravku byl
farmakovigila¢ni legislativou EU vytvoren
koncept dalsiho, ddkladnéjsiho sledovani,
které se tyka vybranych pripravka.

Lécivy pripravek podléha dalSimu sledo-

vani vzdy v téchto pfipadech:

m obsahuje novou Iécivou latku registrova-
nou v EU po 1. lednu 2011

m jedna se o biologicky lécivy pripravek, na-
priklad vakcinu nebo Iécivy ptipravek zis-
kany z plazmy (krve), registrovany v EU po
1.lednu 2011

m byla mu udélena podminénd registrace
(v takovém pripadé musi spolec¢nost, ktera
lécivy pripravek uvadi na trh, o ném po-
skytnout dalsi udaje) nebo byl registrovan
za vyjimecnych okolnosti (v takovém pfi-
padé existuji konkrétni ddvody, pro¢ spo-
le¢nost nemdze poskytnout Uplny soubor
Udaja)

®m po spolec¢nosti, kterd uvadi lécivy pfipra-
vek na trh, se pozaduje, aby provedla dalsi

studie, napfiklad aby poskytla dalsi udaje
o dlouhodobém pouzivani tohoto lécivé-
ho pfipravku nebo o vzacném nezadou-
cim Ucinku pozorovaném béhem klinic-
kych studif.

Mezi lécivé pripravky podléhajici dalsimu sle-
dovani, mohou byt zafazeny i dalsi pripravky
na zékladé rozhodnuti Farmakovigilan¢niho
vyboru pro posouzeni rizik (PRAC) Evropské
agentury pro lécivé pfipravky.

Vzhledem k tomu, ze se v celé EU pouzivaji
stejné metody sledovani, Iékové agentury zis-
kané Udaje vzajemné sdileji a pfi naslednych
regulacnich opatienich spolupracuiji.

Viybrané pripravky odpovidajici kritériim uve-
denym vyse jsou v souhrnu Udajd o pfipravku
(SPC) a v pribalové informaci (PIL) od r. 2013
oznaceny symbolem cerného trojuhelniku
a vétou: Tento lécivy pfipravek podléha dal-
simu sledovani” Jejich seznam je uveden na
strankach Evropské agentury pro |écivé pri-
pravky (EMA) a je pravidelné mési¢né aktu-
alizovadn:  http//www.ema.europa.eu/docs/
en_GB/document library/Other/2013/04/

WC500142453.pdf

Do tohoto seznamu mUze byt pripravek za-
fazen, je-li nové registrovan, nebo kdykoliv
béhem svého zivotniho cyklu. Zvysené sle-
dovani probiha standardné po dobu péti let
od zafazeni do seznamu, nebo dokud vybor
PRAC nerozhodne o odebrani pripravku ze
seznamu.

Seznam uvadr:

m Obchodni ndzev

m Ucinnou latku

m Dlvod, proc je lécivy pripravek zde zara-
zen

m Kdo je drzitelem rozhodnuti o registraci

m Odkaz na Evropskou vefejnou hodnotici
zpravu lécivého pripravku (EPAR — Euro-
pean public assessment report) — jen pro
centralné registrované pripravky.

Lécivy pfipravek zafazeny v kategorii zvyse-
ného sledovani musi mit symbol c¢erného
trojuhelniku uveden na vsech materidlech,
které jsou s nim spojeny. Cilem je podpo-
fit hldseni podezieni na nezadouci ucinky.
Tato hlasent jsou pravidelné vyhodnocovéna
a slouzi spolu s dalsimi informacemi k posou-
zeni, zda pfinosy lécby stale prevysuji nad
moznymi riziky, nebo zda jsou potfebna urci-
ta regulacni opatfeni.

Cerny trojuhelnik vybizi viechny zdravotnic-
ké pracovniky i pacienty k hlaseni podezreni
na nezadouci ucinky léku, nejen zndmé (jsou
uvedeny v SPC a pfibalové informaci), ale
i dosud nezndmé, pokud mohou jakymko-
liv zpdsobem souviset s podanim Iécivého
pripravku. Oznaceni cernym trojuhelnikem
neznameng, ze dotceny pfipravek nenf bez-
pecny. Hlavnim dlvodem pro toto oznacenti
je upozornéni na skute¢nost, ze o daném pfi-
pravku neméame v soucasné dobé dostatek
informaci o bezpecnosti a proto je potieba
jej zvysené sledovat.

Prosime Vas o hlaseni jakéhokoliv pode-
zfeni na zdvazny nebo neocekavany ne-
zadouci ucinek lécivého pripravku. Prosime,
hlaste i zneuziti nebo nespravné pouziti 1é¢i-
vého pripravku, predavkovani, nebo mate-li
podezieni na lékovou interakci, teratogenni
efekt nebo neucinnost pripravku.

Na webovych strankach SUKL najdete po-
drobné informace, jak na to. http://www.sukl.
cz/nahlasit-nezadouci-ucinek m




