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Uvod

Druhé letosni ¢islo zpravodaje pfindsi po-
drobné informace o podezienich na ne-
zadouci ucinky (NU) vakcin, které byly na-
hlaseny SUKL za r. 2016. Do daldich ¢isel
pfipravime i informace o nejcastgjsich NU na-
hldsenych béhem loriského roku na ostatni
|écivé pripravky.

Kromé jiz zavedené rubriky Nahlasili jste nam,
ve které uverejiujeme riizné zajimavé ¢i da-
lezit¢ kazuistiky z hlasenych NU, zavadime
v tomto ¢isle novou rubriku, kterou budeme
uvadét naddle ve vsech dalsich ¢islech. Jme-
nuje se Zavéry hodnoceni bezpecnosti 1é¢i-

vych latek v rdmci EU a jejim prostfednictvim
chceme pfiblizit zavéry jednani v Evropské
agenture pro Iéc¢ivé pripravky (EMA), tykajici
se nové detekovanych NU. V kazdém cisle
zpravodaje budeme pravidelné zverejriovat
tabulku za uplynuly kvartdl s prehledem lé-
civych latek, pro néz byly v rdmci pribézné
probihajicich celoevropskych hodnoceni zjis-
teny nové NU. Pro kazdou latku bude stru¢né
uvedena nové bezpecnostniinformace, ktera
ma byt doplnéna do SPC/Pfibalové infor-
mace dotcenych lécivych pfipravkd. Véfime,
Ze tyto souhrnné informace pfispéji k lep-
$imu povédomfi o NU Ié¢iv.

Nahlasili jste nam...

Léciva s obsahem laktozy a laktézova

intolerance

Pricinou lakt6zové intolerance je deficit enzymu
laktdzy zodpovédného za hydrolyzu disacharidu
lakt6zy na monosacharidy glukézu a galaktézu.
Tento deficit mlize byt vrozeny (primdrni) nebo
ziskany (sekunddrni) nejcastéji v diisledku gas-
trointestindlnich onemocnéni, kdy je poskozen
kartackovy lem enterocytd tenkého stfeva. Mezi
nejcastéjsi klinické projevy laktozové intolerance
patif bolesti bficha, nadymadnf, plynatost, prdjem.
Odbornd literatura uvadi prevalenci vyskytu into-
lerance laktézy mezi 7 — 20% u bilé populace
v Evropé.

Lakt6za (resp. monohydrdt laktézy) patfi Casto
mezi pomocné latky u riiznych Iékovych forem,
nejcastéji tablet. Prdvé s ohledem na pacienty
s laktdzovym deficitem byvd laktéza uvedena

v souhrnu dajti o pfipravku hned pod uvedenou
léCivou ldtkou, nikoli v seznamu pomocnych latek
na konci tohoto dokumentu.

SUKL obdrel pacientské hlaseni, ve kterém
62letd pacientka detailné Iici nékolik let trvajici
nelspésnou léchu svych gastrointestindlnich ob-
tizf (bolesti v podbfisku, Zlutd prijmovitd stolice
a vyraznd flatulence) 1écivymi pipravky s obsa-
hem lakt6zy.

Pacientce byla v roce 2001 provedena elastickd
ligatura rektoandinf fistuly. Ndsledné po tomto
chirurgickém zakroku se u nf projevily vyse uve-
dené stievnf potize. Pacientka uvadi, e po néko-
lika ndvstévach praktického Iékafe byla odesldna
k psychiatrovi. Pacientce byly nasazeny nejprve
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Nezadouci ucinky léciv

dva Iécivé pripravky (pacientka neuvedla ndzvy),
které byly z divodu vyskytu nezddoucich dcink(
ihned vysazeny a teprve tieti psychofarmakum
Poté byl Iék vysazen a pacientce hylo sdéleno, Ze
jeji obtiZe nejsou psychického pivodu.

Obtize typu flatulence a obcasnych prljmd vsak
pfetrvdvaly, pacientka se je snazila zvlddat di-
etnimi opatfenimi. V hldSeni uvedla, Ze od roku
2006 do roku 2013 byla nékolikrdt vysetfena
sonograficky v oblasti stfeva a zaludku, bez pa-
tologického ndlezu. V prlibéhu tohoto obdobf
uzivala Pancreolan forte, Panzynorm forte, Veral,
Amitriptylin, Frisium, Letrox. V roce 2012 uzivala
preventivné Dalacin kvili chystané stomatolo-
gické operaci. Bolesti bficha se poté stupniovaly
a prljmovitd stolice byla ¢astéjsi, pacientce byla
vysetrena slinivka a nasazen Pangrol. V listopadu
2013 byla pacientka objedndna na vySetenf
stfeva. Nezvlddla viak dietu pred vySetfenim
(kase, jogurty), kvili vyraznym bolestem Zaludku
uzivala Helicid. Vzhledem k tomu, Ze bolesti ne-
ustupovaly, ale naopak se zhorSovaly, bylo opét
indikovdno vyseteni zaludku, CT bficha a byl pro-

veden test alergie na bilkovinu kravského mléka,
s negativnim vysledkem. Pacientce byl diagnos-
tikovdn syndrom drdzdivého tracniku a nasazen
Valdoxan. Bolesti bficha a zaludku vSak neustou-
pily, pacientka navic popisuje divoké barevné sny.
Obrétila se tedy o radu na Iékarnika a teprve ten
ji sdélil zdkladni informace o syndromu lakto-
zové intolerance. Pacientka si poté dle svych slov
sepsala vsechny dosud uzivané Iécivé pripravky
azjistila, ze vétsina obsahuje jako pomocnou ldtku
laktézu. Na potvrzeni svého podezieni snédla tva-
rohovy koldc a stfevni obtize se nékolikandsobné
vystupfiovaly. Pacientka uvadi, ze své podezienf
na intolerandi lakt6zy sdélila oSetfujicimu Iékafi
i psychiatrovi, ale bylo ji pry sdéleno, aby Iéky
nevysazovala. Pacientka tedy s nasazenou far-
makoterapii pokracovala dalSich 6 tydn, zhubla
9 kilo, dodrzovala pfisna dietnf opatfeni. Nakonec
byla hospitalizovdna a byla ji diagnostikovana lak-
t6zovd intolerance a stfevni dyshidza, nyni pravi-
delné navstévuje nutricni poradnu.

ObdrZené hldseni bylo pouze pacientské a nebylo
mozno v ném uvedené (daje ovéfit Iékafsky, proto
na jeho zdkladé nelze vyvozovat jednoznacné

Vortioxetin - agresivita

Pfijali jsme hlaseni od 40letého pacienta, kterému
byl po celkovém kolapsu nasazen pfipravek obsa-
hujici sertralin. Sertralin byl pacientem dobfe to-
lerovan a vedl i k vymizeni pfetrvavajicich bolesti
hlavy. Pacient se vsak citil ospaly a nebyl scho-
pen préce, proto byl odeslan do péce specialisty
z oboru psychiatrie.

Psychiatr doporucil zménu terapie a misto sertra-
linu indikoval poddvani vortioxetinu 10 mg. V dru-
hém tydnu po nasazenf vortioxetinu Se u pacienta
rozviji silnd nauzea pretrvavajici celé dopoledne
a fidkd stolice (3krdt denné). Pacient v disledku
obtiZi méni svlij denni rezim, kdy prestdva snidat.
/ména stravovacich ndvykid vede ke zmirnénf
nauzey nalacno, avsak pacient pocituje silnou
nauzeu po polednim jidle. Na konci druhého
tydne uzivani vortioxetinu se navic pfidavajf pro-
jevy podrazdénosti, vybusnosti a vzteku. V' prii-
béhu tfetiho tydne uZivani vortioxetinu se vzdy
vecer objevuje silné svédéni dolnich koncetin, a to

v oblasti holeni a lytek a opétovné se pfidavajf
celodenni bolesti hlavy, které pouze minimdlné
reaguji na poddni nesteroidnich antirevmatik.

Pacient upozornil na obtize souvisejici s uzivanim
vortioxetinu osetfujictho psychiatra. Obtize byly
lékafem oznaceny jako bézné nezadouci Ucinky
a terapie byla ponechna. Ctvrty tyden uzivani
vortioxetinu u pacienta pretrvdvd mimd nauzea
po polednim jidle. Déle pfetrvavd fidkd stolice
3krdt denné a objevuji se bolestivé hemoroidy.
| pes Castou stolici pacient paradoxné udavd va-
hovy pfirlistek cca 7 kg.

Medikace byla oSetfujicim |ékafem vysazena aZ
v ndvaznosti na nezvlddnuty zachvat agresivity
spojeny s nicenim predmétd. Ihned byl navrd-
cen plivodnf Iécivy piipravek obsahujici sertralin.
Po vysazenf vortioxetinu pacient udavd vymizenf
nauzey a bolesti hlavy a postupny ndvrat stolice
k normalu.

zdvéry. Presto fada v ném popsanych faktl vy-
voldvd podezfent, Ze pacientkou uddvané gastro-
intestindlni obtize mohly souviset se sekunddrné
vzniklym deficitem laktdzy v ddsledku poskozenf
stfevnich enterocytd jiz v roce 2001. Ndsledné
uzivani 1écivych pfipravkl s obsahem laktdzy
(kromé Letroxu a Miabene, ktery v soucasné dobé
jiz neni registrovanym Ié¢ivym pfipravkem, obsa-
hovaly vSechny vyse uvedené pfipravky laktozu)
pak mohlo pfispét ke zhorSovdni priibéhu téchto
obtfZl. | kdyzZ je mnozstvi laktdzy v 1écivych pfi-
pravcich malé a obvykle neCini ani pacientiim
s deficitem laktdzy vyrazné obtize, v ojedinélych
pfipadech mize i malé mnozstvi vést ke zhorsenf
obtizi.

Tuto zajimavou kazuistiku uvadime proto, aby-
chom upozomili, Ze v pifpadé pretrvdvani gas-
trointestindlnich pfiznakdi charakteristickych pro
deficit enzymu laktdzy — nadymadni, flatulence,
kfece a bolesti bicha, prijmovitd stolice — v sou-
vislosti s uzivanim jakéhokoliv 1é¢ivého pfipravku
s obsahem laktézy je nutno pamatovat na moz-
nost vyskytu laktézové intolerance u léceného
pacienta a jeho lécbu zavcas upravit.

Nauzea patfi mezi zndmé nezddouci dcinky
vortioxetinu a vyskytuje se velmi casto, tj.
az u nékolika z 10 lécenych pacientd. Priijem
a svedéni se vyskytuiji casto, tj. aZz u nékolika ze
100 lécenych pacientli. Agresivita vsak dosud
neni uvedena mezi zndmymi a ocekdvanymi
nezadoucimi dcinky vortioxetinu. Jelikoz vor-
tioxetin patfi mezi relativné nové |écivé Iatky,
piipravky obsahujici tuto lécivou ldtku jsou
uvedeny na tzv. seznamu lécivych pfipravki
ke zvySenému sledovani (additional monito-
ring). To znamend, Ze zdravotnicti pracovnici
a pacienti maji peclivé hldsit viechna podezfenf
na nezadouci Ucinky souvisejici s Iatkami uve-
denymi na tomto seznamu. Cilem tohoto opat-
fenf je ziskat doplnujici informace (k jiz zndmym
informacim z klinickych studif), aby bylo mozné
dostatecné charakterizovat bezpecnostni profil

v klinické praxi.
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Rabeprazol - priijem a tinitus

Prijali jsme hldSenf od 59leté pacientky tykajici
se podezfeni na nezddouci Ucinky po lécivém
pfipravku obsahujicim tcinnou latku rabeprazol.
Rabeprazol potlacuje sekreci Zaludecni kyseliny,
patfi do skupiny inhibitord protonové pumpy.

Pacientka trpéla 11 let kaslem, chrapotem
a skvrinami na jazyku. Byla nékolikrdt vySetfena
na plicnim a ORL a brala opakované ATB, ale
lécba byla bez efektu. Manzel pacientky se in-
spiroval televiznim pofadem, ktery pojedndval
0 tzv. tichém refluxu s obdobnymi pfiznaky.
Pacientka se ndsledné objednala na ORL, kde se
svéfila Iékafi s podezienim na toto onemocnéni.
Lékar predepsal pacientce Iécivy pripravek s ob-
sahem rabeprazolu o sile 20 mq v davce 1 tableta
2x denné. Po dvou dnech Iécby pacientka zacala
pocitovat mirné zlepSenf obtizi. Pty den lécby
se U nf objevilo velmi vyrazné huceni v usich.

Uvédomila si, Ze by to mohlo souviset s novou
lécbou a vysadila vecerni dévku Iéku. V piibalové
informaci 1écivého pffpravku se docetla, Ze je
doporuceno brat pouze jednu tabletu a nabyla
dojmu, Ze huceni v usich miize byt zplisobeno
preddvkovanim. Tinitus u pacientky do 24 ho-
din vymizel, coZ zvySuje podezfeni na mozny
nezddouci dcinek. Tinitus v3ak u toho Iécivého
pfipravku dosud nebyl prokdzan jako nezddoucf
(cinek, neni ocekdvany a nenf uveden v SPC/Pi-
balové informaci.

Dalsi den pacientka pokracovala jiz v ddvce
1-0-0. O den pozdé&ji se objevil velmi vyrazny
prijem, coz je olekdvany casto se vyskytujicl
nezadouci Ucinek, ktery zplsobil, 7e nemohla
opustit byt. O den pozdéji vynechala i rannf
medikaci a navstivila oSetfujiciho Iékafe, ktery
i naddle doporucil uzivani 2x denné, avsak mini-

mdIné 1x denné. V den bez |écby byla pacientka
i bez prljmu. Dalsi den opét rano uzila 1 tabletu
a za hodinu se dostavil Gporny Slemovity prijem.
Pacientka nakonec lék vysadila, po konzultaci
s |ékafem definitivné. Piivodni potize chrapot
a kadel nyni pretrvavaji, ale v miméjsi formé,
prestoZe nyni je bez medikace.

V tomto pfipadé mohla sehrdt tlohu i zvy3end
(dvojndsobnd) davka Iécivého pFipravku. Vztah
Iécby rabeprazolem k rozvoji tinitu neni jasny,
tinitus dosud nebyl prokdzén jako ocekdvany
nezadouci Ucinek rabeprazolu. Vymizeni tinitu
po snizeni davky ponékud zvysuje pravdépodob-
nost kauzality, ale k prikazu by bylo zapotfebi
jesté mnohem vice (dajdi. Naopak prlijem je oce-
kdvany nezddouci icinek rabeprazolu, kauzalitu
také dokazuje jeho vymizeni po vysazeni léchy
a znovuobjeveni po opétovném podani.

Zavéry hodnoceni bezpecnosti lécivych latek v ramci EU

V' rdmci evropského hodnoceni pravi-
delné aktualizovanych zprdv o bezpec-
nosti (PSUR) dochazi na zékladé novych
Udajd ke zménam bezpecnostnich infor-

maci tykajicich se lécivych latek, ty jsou
pak pribézné doplihovany do SPC/Priba-
lové informace danych Iécivych pfipravka.
V nésledujicim prehledu najdete seznam

lécivych latek, u kterych doslo ke zménam,
které byly schvéleny v priibéhu jednanf far-
makovigilan¢niho vyboru (PRAC) v 1. ¢tvrt-
letf 2017.

zonisamid pfidanf upozornéni na akutni myopii a sekundarni glaukom s uzavienym thlem a doplnéni
nezadoucich ucinkl glaukom s uzavienym thlem, bolest oka, myopie, rozmazané vidéni
a snizend zrakova ostrost (s frekvenci velmi vzacné)

thiopental pridani nezddouciho Ucinku anafylakticka reakce (frekvence neni zndma)

pramipexol doplnéni upozornéni na dopaminovy dysregulacni syndrom a abstinen¢ni syndrom pfi
vysazeni dopaminového agonisty, pfidani nezadoucich ucinkd abstinencni syndrom pfi
vysazeni dopaminového agonisty véetné apatie, Uzkosti, deprese, tinavy, poceni a bolesti
(Cetnost neni zndma)

treprostinil pridani nezddouciho Ucinku myalgie a artralgie (frekvence casté)

misoprostol (gynekologicka indikace - posileni varovani o riziko excesivni délozni tachysystolie, kterd nemusi odpovidat

indukce porodu) na tokolytickou lécbu

moxifloxacin (LP pro systémové revidovano upozornéni tykajici se hypersenzitivity, alergické reakce a periferni neuropatie,

pouzit) pridan nezéddouci Ucinek vaskulitida (frekvence velmi vzacné)




Nezadouci ucinky léciv

budesonid = pro inhalac¢ni Iékové formy a dermatologické Iékové formy - pfiddno upozornéni porucha
zraku a pridan nezadouci U¢inek rozmazané vidéni (s frekvenci méné casté)
= pro enteraini Iékové formy a intranazalni lékové formy - priddno upozornéni porucha zraku
a pfidén nezddouci Uc¢inek rozmazané vidéni (s frekvenci vzacné)
meloxikam pridani nezadouciho Ucinku pankreatitida (frekvence neni zndma)
ropinirol pfidani upozornéni na abstinencni syndrom pfi vysazeni dopaminového antagonisty

a upozornéni na mozny vyskyt halucinaci, pfidani nezddouciho Ucinku abstinen¢ni syndrom
pfi vysazeni dopaminového agonisty véetné apatie, anxiety, deprese, Unavy, poceni a bolesti
(s frekvenci neni zndmo)

trimetazidin

pridani nezddouciho Ucinku vertigo (frekvence nenf zndma)

Lécivé latky, obsazené
v centralizované registrovanych
pripravcich

belatacept pridani upozornéni na zavazné alergické reakce nebo anafylaxe a nutnost prerusenti [éCby,
pokud tyto reakce nastanou

kabazitaxel pridani nezadouciho Ucinku zanét mocového méchyre v dlsledku radiacniho recall
fenoménu, véetné zanétu mocového méchyre doprovazeného krvacenim (s frekvenci méné
Casté)

nivolumab pridani upozornéni na encefalitidu a doplnéni encefalitidy mezi nezadouci tcinky

(s frekvenci vzacné pro monoterapii, s frekvenci méné casté pro kombinovanou terapii
nivolumabu s ipilimumabem)

sekukinumab

pridani nezddouciho Ucinku mukozni a kozni kandidéza (vcetné oesophagealni kandiddzy)
(frekvence neni znama)

atazanavir, kobicistat

pfidan{informace o pfitomnosti azatanaviru v mateiském mléce

brivaracetam

doplnéni nezadouciho Gcinku hypersenzitivity typu | (s frekvenci nenf znémo)

ingenol mebutat

doplnéna upozornéni na vyskyt keratoakantomu

rotavirus vaccine monovalent (live,
oral)

aktualizovana informace tykajicf se rizika intususcepce pouze do Pfibalové informace

brimonidin

doplnéni upozornéni na riziko pouziti na podrazdénou kazi, pridani nezadoucich Gcinkd
bradykardie (frekvence vzacné) a zavrat (frekvence méné casté)

cobimetinib

doplnén nezadouci Gcinek rhabdomyolyza (frekvence méné ¢asté), pridani upozornéni
na vznik rhabdomyolyzy/zvyseni CPK a krvaceni a doporuceni na snizenf davky pfi objevenf
téchto nezadoucich Gcinkd

dabrafenib

pridani upozornéni na kolitidu a perforace gastrointestinalniho traktu pfi soubézném uzivanf
s trametinibem, pridani nezadoucich Ucinkd fotosenzitivni reakce (s frekvenci ¢asté), kolitida,
perforace gastrointestinalniho traktu (s frekvenci méné c¢asté) a myokarditida (frekvence neni
znama)

deferipron

pridanf rizika neurologickych poruch u détf

desloratadin, pseudoefedrin

doplnéni upozornéni na zachvaty kreci, pfidani nezadoucich ucinkd abnormalni chovani,
agrese, prodlouzeni QT intervalu (frekvence nenf znama)
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panobinostat

aktualizace Uvodni véty nad tabulkou nezddoucich Ucinkd, za Ucelem objasnéni, Ze tyto
nezddouci Ucinky se vyskytly v klinickych studiich faze Il Ilé¢by multipniho myelomu
po pridani panobinostatu ke kombinaci bortezomibu s dexamethasonem

vemurafenib

pridani upozornéni na Dupuytrenovu kontrakturu a fibromatdzu plantérni fascie, pridanf
nezadouciho Ucinku Dupuytrenova kontraktura (s frekvenci ¢astd) a fibromatdza plantarni

fascie (s frekvenci méné castd)

desloratadin

doplnéni upozornéni na zachvaty kiecf, pridani nezadoucich Ucinkd abnormdalni chovan,
agrese, prodlouzeni QT intervalu (frekvence nenf zndma)

busulfan

pfidani upozornéni na vyskyt piipadd trombotické mikroangiopatie po transplantaci
hematopoetickych bunék (HCT), v¢etné fatalnich, pfidani upozornéni na nutnost sledovani
pacientl lécenych soubézné busulfanem a itrakonazolem nebo metronidazolem z divodu
mozné toxocity v disledku zvysenych plasmatickych hladin busulfanu, pfi podavani
busulfanu v kombinaci s flukonazolem nebyly pozorovany zadné interakce

doplnéni nezéddouciho Ucinku hypoplazie zubd pro kombinaci busulfanu s cyklofosfamidem
nebo melfalanem nebo pro kombinaci busulfanu v s fludarabinem (frekvence neni zndmo)

Podrobngjsi informace k jednotlivym zménam naleznete na strankach SUKL:
www.sukl.cz/leciva/rozhodnuti-ek-dohoda-cmdh

k centralizované registrovanym pfipravkim na strankdch EMA (ema.europa.eu)

Nezadouci ucinky vakcin za rok 2016

V ramci zvy$ovéni transparentnosti SUKL
pravidelné zvefejriuje informace o hldse-
nych podezienich na nezadouci t¢inky (NU)
léciv za predchozi rok. Hldseni NU vakcin je
kazdoro¢né vénovana hlavni ¢ast 2. ¢isla na-
seho zpravodaje, protoze vakciny patfi mezi
lécivé pripravky, na néz dostdvame nejvice
hlaseni. DGvodem relativné vysokého po-
¢tu hlaseni na vakciny (ve vztahu k hlaseni
na ostatni lécivé pfipravky) je predevsim
vysoky pocet osob exponovanych ocko-
vani. Kazdoroc¢né je u nés podano priblizné
400 000 davek hexavakciny a 200 000 davek
vakciny MMR. Ve vztahu k tak vysokému po-
¢tu davek je pocet hlaseni NU velmi nizky
(za rok 2016 bylo 364 hldseni na hexavak-
ciny, 139 hlaseni na vakciny MMR). Mezi hla-
senymi NU jsou i nezavazné reakce (cca 16
%), avsak vétsina hldsenych reakci spliuje
kritéria zadvaznosti. Naprostd vétsina hla-
senf popisuje jiz zndmé nezddouci Ucinky,
popsané v SPC a Pfibalovych informacich
prislusnych vakcin. Systém spontdnnich
hlaseni NU je dalezitym zdrojem informaci
0 bezpecnosti léciv, ale ma cetné limity,
které je tfeba pfi hodnocenf brat do Uvahy.
Ro¢ni statistika NU vypovida pouze o tom,
jaké NU byly dany rok SUKL nahlaseny, jed-
notlivd hlaseni obsahuji pouze podezieni
na NU, nikoliv prokdzanou kauzaInf souvis-

lost. Tu je casto obtizné potvrdit a hodno-
cenf trva dlouhou dobu, nez se podafi na-
sbirat dostatek prikaznych udaja.

V roce 2016 bylo SUKL nahlaseno celkem
983 podezieni na NU po aplikaci vakcin.
Z tohoto poctu bylo 827 hlaseni zdvaznych
NU, tzn. priblizng 84%. V 694 ptipadech
byla hlaseni nahlasena zdravotnickymi pra-
covniky, v 289 pripadech pacienty. 58 paci-
entskych hldseni bylo potvrzeno lékarem.

Jiz v predchozich letech jsme se vénovali
tématu zdvaznosti hldsenf u vakcin. Vakciny
maji pro stanoveni zdvaznosti podstatné
prisneéjsi kritéria nez ostatni Iécivé pripravky
a to z dlvodu, Ze jsou aplikovény preven-
tivné zdravé populaci, prevdzné détem.
Kritéria zavaznosti hlaseni u vakcin Ize do-
hledat ve druhém cisle Zpravodaje neza-
doucich uc¢inkd z roku 2015: http:/www.
sukl.cz/sukl/informacni-zpravodaj-neza-
douci-ucinky-leciv-5-2015

Zakon o léc¢ivech vyzaduje hlaseni zavaz-
nych nebo neocekavanych NU. Z toho vy-
plyva, ze nevyzaduje hlaseni nezdvaznych
ocekavanych NU. Ty nepfinsi vyznamnou
novou bezpecnostni informaci, kterd by
mohla ovlivnit pomér piinost a rizik da-

ného lécivého pripravku, a takovéto hlaseni
by pouze zbyte¢né zatézovala systém. Ci-
lem farmakovigilance nenf statistika vsech
NU, ke kterym dojde po aplikaci lécivych
pripravkd ale detekce dosud nepopsanych
(neocekavanych) NU, nebo zjisténi, zda jiz
zndmé NU nejsou zavazn&jsi, nemaji jiné
vlastnosti nebo zda se nevyskytuji vyrazné
Castéji, nez se dosud predpokladalo. Pravi-
dla pro hlaseni NU byla podrobné popsana
ve druhém ¢isle zpravodaje nezddoucich
acinkd 2016:  http//www.sukl.cz/sukl/in-
formacni-zpravodaj-nezadouci-ucinky-le-
Civ-2-2016

Oproti roku 2015, ve kterém bylo nahla-
$eno celkem 1 156 NU vakcin, doslo v roce
2016 k mirnému snizeni celkového poctu
hlaseni na vakciny. V roce 2016 soucasné
doslo ke zvyseni poctu hldseni na ostatni
lécivé pripravky, proto pokleslo i procento
hlasenych NU vakcin ze viech hlaseni za rok
2016. Snizeni poctu hldseni neznameng, ze
by dochazelo ke skute¢nému Ubytku NU,
jejich vyskyt predpokldddme mezirocné
podobny, spise doslo k mirnému snizeni
hlasivosti. | pres mensi snizeni poctu tvori
hlaseni NU vakcin stale nejpocetngjsi sku-
pinu hlaseni. Ddvodem je, ze vakciny patii
mezi pfipravky, které se nejvice pouzivaji,
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coz plati zejména pro vakciny povinného
ockovaciho kalendére, které jsou aplikovany
plosné.

Chtéli bychom pfipomenout, ze by zdra-
votnicti pracovnici méli hlasit pouze po-
dezfeni na nezadouci udinek, nikoliv
prokazanou kauzalni souvislost. Neméli
by cekat na vysledky specializovanych vy-
setfeni, nebot v dobé cekani na vysledky jiz
dochézi k prodlent. V pifpadé zavazného NU
mUze byt zapotrebi urgentni bezpec¢nostni
akce, kterd by neméla byt odkladana. Vy-
sledky vysetfeni a potvrzeni nebo naopak
vylouceni kauzalni souvislosti by mély byt
zaslany nasledovné po prvotnim hldseni, az
budou k dispozici.

Déle bychom chtéli pfipomenout, Ze pokud
jsou vakciny aplikovany simultdnné a na-
sledné dojde k systémové reakci, mély by
byt jako podezielé oznaceny vsechny apliko-
vané vakciny, nebot neni mozné rozpoznat,
po které vakcing k NU doslo. Vyjimkou jsou
lokdInf reakce, u kterych zpravidla pozname,
jaky pfipravek je za reakci odpovédny.

V prehledu hlasenych NU kazdoro¢né ne-
uvadime seznam vsech hldsenych reakci,
ale pouze reakce, které jsou hldseny castéji.
Ojedinéle hlasené reakce nejsou statisticky
hodnotitelné, proto je v seznamu reakci
neuvadime. Tyto reakce zUstédvaji uloZeny
v databéazi NU a pokud dojde kdykoli poz-
déji k navyseni poctu hlaseni téchto reakdci,
je kauzalni souvislost s pfipravkem hodno-
cena zpétne.

V prehledu také neuvadime pocty hlase-
nych NU viech vakcin, které jsou v Ceské
republice na trhu, ale pouze téch skupin
vakcin, u kterych byl pfijat vétsi pocet hla-
senfi. U vakcin s malym poctem hlaseni jsou

obvykle hlaseny pouze ojedinéle se vysky-
tujici reakce.

Upozornujeme, ze v jednom hldseni byva
Casto popsano nekolik reakci, pocet reakcf je
proto vzdy vyssi, nez pocet hlasent.

Nize uvedeny popis konkrétnich reakci jed-
notlivych skupin vakcin je ¢lenén podle
toho, proti kterym onemocnénim se danou
skupinou vakcin ockuje.

V tabulce 1 je uveden celkovy pocet hlaseni
NU vakcin, u kterych byl pfijat vétsi pocet
hldseni.

Hexavalentni vakciny

V roce 2016 bylo SUKL zaslano 364 hlaseni
podezfeni na nezadouci Ucinek po aplikaci
vakcin proti pertusi, diftérii, tetanu, Haemo-
philus influenzae typu b, hepatitidé B a po-
liomyelitidé. HI&senf byla zhodnocena jako
zavazna ve 309 pripadech.

Hldseni byla ve 204 pripadech prijata
od zdravotnickych pracovnikd, ve 160 pfipa-
dech od pacientl. 29 pacientskych hlaseni
bylo potvrzeno lékarem.

Po podani samostatné hexavalentni vak-
ciny bylo prijato 273 hlaseni, po kombinaci
hexavalentni vakciny a vakciny proti pneu-
mokokovym infekcim 75 hlaseni. Po podani
hexavalentni vakciny v kombinaci s dalsimi
vakcinami byla zasldna pouze jednotliva
hlaseni. Jako kazdoro¢né bylo pfijato vice
hlaseni po samostatné podané hexava-
lentni vakciné nez po kombinaci hexava-
lentni vakcina + vakcina proti pneumoko-
kovym infekcim. Jiz v minulém roce jsme

Tabulka 1. Poéet hlasenych NU po jednotlivych typech vakcin

uvadeéli, ze tyto pocty s nejvétsi pravde-
podobnosti neodpovidaji realité, protoze
proockovanost vakcinami proti pneumo-
kokovym infekcim je vysokd a simultanni
podani je casté. Spise dochazi ke zkresleni
skutec¢nosti subjektivnim zhodnocenim hla-
siteli, ktefi predpokladaji kauzalnf souvislost
pouze u jednoho pfipravku a druhy v hla-
senf vibec nezmini.

Samostatné podana
hexavalentni vakcina

Po samostatné podané hexavalentni vak-
ciné bylo SUKL v roce 2016 zaslano 273 hla-
seni. HI&senf byla zhodnocena jako zdvazna
v 229 pfipadech.

Od zdravotnickych pracovnikd byla hlaseni
pfijata ve 145 pripadech, ve 128 priipadech
byla prijata od pacientd. 26 pacientskych
hlaseni bylo potvrzeno Iékarem.

Pro lepsi prehlednost jsou NU po aplikaci
samostatné podané hexavalentni vakciny
uvedeny v tabulce 2.

Nejcastéji hldsenou reakci byla zvysena tep-
lota a horecka v poctu 150 reakci. Tyto re-
akce jsou ocekavané, horecka nad 38 °C se
vyskytuje po podéni hexavalentni vakciny
velmi ¢asto, tj. u vice nez 1 z 10 o¢kovanych.
Horecka nad 39,5 °C se vyskytuje casto, tj.
u nékolika ze 100 ockovanych.

Druhym nejcastéji hlasenym typem reakci
byly lokdIni reakce v poctu 141, konkrétné
zarudnuti, otok, indurace, bolest nebo zvy-
send citlivost v misté vpichu, flegmona,
absces a rezistence. Tyto reakce byly ¢asto
hlaseny v kombinaci, tzn. u jednoho hlasenti

Typ vakciny Pocet hlaseni
Celkovy pocet hlaseni NU vakcin

Hexavalentni vakciny 364
Vakciny proti zaskrtu, tetanu a ¢ernému kasli 155
Vakciny proti pneumokokovym infekcim 150
Vakciny proti spalnickam, zardénkédm a priusnicim (v¢etné vakcin se slozkou proti planym 139
nestovicim)

Vakciny proti tetanu 37
Vakciny proti rotavirovym infekcim 35
Vakciny proti meningokokovym infekcim 29
Pentavalentnf vakcina 27
Vakcina proti zaskrtu, tetanu, cernému kasli a proti détské obrné 27
BCG vakciny 25
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Tabulka 2. Hldsené NU po samostatné podané hexavalentni vakciné

Castéji hlasené reakce

Zvysena teplota, horecka, hyperpyrexie 150

Lokalnf reakce (zarudnuti, otok, indurace, bolest nebo zvysena citlivost v misté vpichu, 141

flegmona, absces, rezistence)

PI&¢ a pladtivost 78/(vz toho n?/utééitelny ¢i abnormalni
plac ve 45 pfipadech)

Gastrointestinalnf obtiZe (bolest bficha, brisni kolika, préjem, zacpa, zvraceni, nechutenstvi, 7

neprospivani)

Naruseny, neklidny, lehky spanek, porucha spankového rytmu, nespavost, obtize s usinanim, 64

nocni probouzeni, no¢ni désy

Neklid, mrzutost, nervozita, podrézdénost, hysterie, agresivita, vztek 57

Naruseni psychomotorického vyvoje v¢. naruseni vyvoje reci 36

Unava, somnolence, nadmérnd spavost 29

Infekce dychacich cest (ryma, kasel, nachlazent, bronchitida) 27

Vyrdzka, kopfivka 26

Ekzém 22

Apatie 20

Krece / z toho febrilni kiece 17/11

bylo hldseno vice lokélnich reakci. Lokalni
reakce jsou ocekavané NU.

Treti nejcastéji hlasenou reakci byla placti-
vost a plac (78 reakci/ z toho pla¢ neutési-
telny 45 reakci). PIc i plactivost jsou reakce
ocekéavané, objevuji se velmi ¢asto.

Gastrointestindlni obtize jako nechuten-
stvi, zvraceni, prdjem, zdcpa, bolest bricha,
brisni kolika a neprospivani byly nahldseny
v poctu 71 reakce. Prlijem a zvraceni jsou
znamymi nezédoucimi Ucinky hexavalentnf
vakciny s vyskytem c¢astym az velmi castym.
Zacpa, bolest bricha, brisni kolika a nepro-
spivani byly hlaseny pouze v ojedinélych
pfipadech.

Naruseni spanku ve smyslu naruseného,
neklidného, lehkého spanku, poruchy span-
kového rytmu, nespavosti, obtizi s usina-
nim, noc¢niho probouzeni, nocnich dést
bylo nahldseno v poctu 64 reakci. Naruseni
spanku obvykle souvisi s celkovym nekli-
dem a podrézdénosti. Reakci popisovanych
jako neklid, podrazdénost, mrzutost, nervo-
zita, vztek, agresivita ¢i hysterie bylo celkem
nahldseno 57. Neklid i nervozita jsou reakce
ocekdvané, které se objevuji velmi casto,
resp. ¢asto. Naruseni spanku ve smyslu zvy-
sené Unavy Ci spavosti bylo nahlaseno v po-
¢tu 29 reakci. Spavost je reakce ocekédvang,
kterd se objevuje s frekvenci méné castou,
tj. u nékolika z 1000 ockovanych.

Naruseni psychomotorického vyvoje (PMV)
vcetné naruseni vyvoje feci bylo nahlaseno
v poctu 36 reakci, jde o nejcastéji hlaseny
neurologicky NU. Ve 20 pipadech bylo na-
ruseni psychomotorického vyvoje hlaseno
¢i potvrzeno Iékarem, 16 priipadd nahlasili
rodice. Naruseni PMV je neocekdvana re-
akce, kterd neni popséna v Souhrnu udajd
o pripravku hexavalentnich vakcin. SUKL
i Evropskd agentura pro lécivé pripravky
tuto reakci dlouhodobé peclivé monitoruijf
za Ucelem dal$iho hodnocenf a nasledného
vylouceni ¢i potvrzeni kauzalni souvislosti
s podanim hexavalentni vakciny. Zatim ne-
byl shromézdén dostatek dobre dolozenych
pfipadd, které by kauzalitu dokladaly.

Druhym nejcastéji hldsenym neurologickym
NU byla apatie, ktera byla nahlasena v poctu
20 reakci, z toho bylo 11 reakci nahlaseno
¢i potvrzeno lékarem. Apatie nepatii mezi
ocekavané NU a je také dlouhodobé moni-
torovana.

Tretim nejcastéji hldsenym neurologickym
NU byly kiece v poctu 17 reakci, z toho bylo
13 reakci potvrzeno Iékafem. Febrilni kiece
¢inily 11 nahlasenych reakci z celkového
poctu. Febrilni i afebrilni kiece patii mezi
ocekavané NU, objevujf se velmi vzacné, tj.
u méné nez 1 osoby z 10 000 oc¢kovanych.

Infekce hornich a dolnich dychacich cest
(ryma, kasel, bronchitida) byly nahlaseny

v celkovém poctu 27 reakci. Jsou to oceka-
vané NU, infekce hornich cest dychacich se
objevuji méné casto, bronchitida vzacné, tj.
u nékolika z 10 000 oc¢kovanych.

Viyrdzka a kopfivka byly nahlaseny v poctu
26 reakci. Vyrazka je ocekavany NU, ktery se
objevuje vzacné.

Ekzém byl nahlasen v poctu 22 reakdi,
z tohoto poctu bylo 6 reakci nahldseno
¢i potvrzeno lékarem. Hlasen byl jak ek-
zém atopicky (12 reakci), tak ekzém blize
nespecifikovany. HI&seny byl primovysev
i exacerbace ekzému. Blize nespecifiko-
vana dermatitida patfi mezi ocekivané
NU a objevuje se velmi vzacné. Atopicky
ekzém patH mezi neocekdvané NU, které
SUKL dlouhodobé monitoruje. | kdyz od 1é-
kafd slychdme, Ze exacerbaci atopického
ekzému po podani hexavakciny vidaji
u atopickych déti celkem casto, nahlase-
nych pfipadd jsme zatim obdrzeli jen mélo.
Vyssi peclivost v hldseni takovych pfipadd
by napomohla objasnéni jejich rizika.

Po samostatné podané hexavalentni vak-
ciné byly hldseny prevdzné ocekdvané ne-
Zddouci ucinky, které jiz byly popsdny v SPC
a odpovidaji zndmému bezpecnostnimu
profilu vakcin. Neo¢ekdvané NU, které SUKL
dlouhodobé monitoruje pro moznost dal-
siho hodnoceni, jsou naruseni PMV, apatie
a atopicky ekzém vcetné jeho exacerbace.
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Hexavalentni vakcina podana
soucasné s pneumokokovou
vakcinou

Po kombinaci hexavalentni vakcina + vakcina
proti pneumokokovym infekcim bylo SUKL
v roce 2016 zasldno 75 hlaseni. Hlaseni byla
zhodnocena jako zdvazna v 66 piipadech.

Ve dvou pfipadech byla po kombinaci he-
xavalentni vakcina + vakcina proti pneumo-
kokovym infekcim nahlasena smrt pacienta.
Z toho v jednom pfipadé slo o hldsenf z li-
teratury. V rdmci monitorovani bezpecnosti
je kromé jiného také sledovéna odborna
literatura publikovan na Uzemi CR. Pokud
jsou v odborné literatufe publikovéna data
spliujici podminku hldseni, tzn. je specifi-
kovan hlasitel, pacient, podavany pfipravek
a reakce, jsou tato data nahldsena do data-
baze jako nezadouci Ucinek. Neni podmin-
kou, ze k danému pfipadu doslo ve stejném
roce, jako byl publikovan. V tomto pfipadé
byl pficinou umrti syndrom nahlého umrti
ditéte (SIDS). Druhy pfipad umrti byl spon-
tanné nahladsen a pficinou umrti byl také
SIDS. Mezi SIDS a vakcinaci nebyla studiemi
prokazéana kauzalni souvislost, predpoklada
se proto, ze ockovani nepatii mezi fadu rizi-
kovych faktord pro vznik SIDS.

Od zdravotnickych pracovnikd byla hlaseni
prijata ve 47 pripadech, ve 28 pfipadech
byla pfijata od pacientl. 2 pacientska hla-
seni byla potvrzena lékarem.

Pro lepsi prehlednost jsou NU po kombi-
naci hexavalentni vakcina + vakcina proti
pneumokokovym infekcim uvedeny v ta-
bulce 3.

Nejcastéji hldsenou reakci byla zvysena tep-
lota a horecka v poctu 51 reakce. Tyto re-
akce jsou ocekavané, horecka nad 38 °C se
vyskytuje po podéni hexavalentni vakciny
velmi casto. Horec¢ka nad 39,5 °C se vysky-
tuje ¢asto. Po podéni vakciny proti pneu-
mokokovym infekcim se horecka vyskytuje
v rlznych veékovych skupindch casto az
velmi ¢asto.

Jiz v predchozich letech jsme upozornovali
na skutec¢nost, ze po simultdnnim podani
hexavalentni a pneumokokové vakciny
stoupa riziko vzniku febrilnich reakci. Pfi sou-
¢asném podani hexavalentni vakciny a vak-
ciny Prevenar 13 dale vzrlstd riziko vzniku
kreci (febrilnich i afebrilnich) a hypotonicko-
-hyporesponzivnich epizod.

Druhou nejcastéji hldsenou reakci byla plac-
tivost a plac (27 reakci / z toho pla¢ neutési-
telny 13 reakcf). Tyto reakce jsou oc¢ekdvané,
pla¢ a neobvykld plactivost se po podani
hexavalentni vakciny objevuje velmi casto,
po podani vakcin proti pneumokokovym
infekcim se objevuje méné casto.

Reakce jako neklid, podrazdénost, mrzu-
tost a zména chovani byly nahlaseny v po-
¢tu 20 reakci. Neklid i nervozita jsou reakce
ocekavané, které se po podani hexavalentnf
vakciny objevuji velmi casto resp. casto.
Podrdzdénost se po podani pneumokoko-
vych vakcin objevuje velmi ¢asto. S témito
reakcemi opét pravdépodobné souvisi na-
ruseni spanku, nespavost, obtize s usinanim
a nocni désy, které byly nahldseny v poctu
13 reakci.

Naruseni psychomotorického vyvoje véetné
naruseni vyvoje feci bylo nahlaseno v poctu

19 reakci, i po kombinaci hexavalentni vak-
cina+ vakcina proti pneumokokovym infek-
cim je to nej¢astéji hlaseny neurologicky NU.
V9 pfipadech bylo naruseni psychomotoric-
kého vyvoje hlaseno ¢i potvrzeno lékarem.

Ostatni neurologické reakce byly hlaseny
v nizkém poctu. Krece byly nahldseny v po-
¢tu 10 reakci, z toho Slo ve 4 piipadech
o krece febrilni, v 7 pripadech kfece byly
hlaseny ¢i potvrzeny lékafem. Febrilni i afe-
brilni kie¢e patii mezi o¢ekdvané NU, po he-
xavalentni vakciné se objevuji velmi vzacné,
po pneumokokovych vakcindch méné
¢asto, resp. vzacne.

Lokalni reakce po kombinaci hexavalentni
a pneumokokové vakciny byly nahlaseny
v poctu 15 reakci.

Gastrointestindlni obtize jako nechutenstvi,
zvraceni, prdjem a neprospivani byly nahla-
seny také v poctu 15 reakci. Préjem a zvra-
ceni, jsou zndmymi nezadoucimi ucinky
hexavalentni vakciny s vyskytem castym az
velmi ¢astym. Po vakcindch proti pneumo-
kokovym infekcim se nauzea, zvraceni a prd-
jem objevuji s frekvenci velmi castou, resp.
Castou a méné castou. Neprospivani bylo
nahlaseno pouze ojedinéle.

Infekce hornich cest dychacich (kasel, ryma,
nachlazeni, infekce, laryngitida) byly nahla-
Seny v poctu 11 reakci. Jde o ocekavané NU
hexavalentni vakciny a objevuji se s frek-
venci méné castou. Po pneumokokovych
vakcinach jsou tyto NU neocekavané.

Viyrazka a kopfrivka byly nahlaseny v poctu
10 reakci. Vyrazka je oc¢ekavany NU, ktery se
po hexavalentni vakciné objevuje vzéacné,

Tabulka 3. Hlaené NU po simultannim podani hexavalentni vakciny a vakciny proti pneumokokovym infekcim

Celkovy pocet hlaseni / z toho zavazna

Pocet hlaseni od zdravotnickych pracovnikti / od pacientt

Castéji hlasené reakce
Zvysena teplota, horecka 51
. Y 27 (z toho pla¢ neutésitelny
Pl4c a plactivost @ 13 sedizen)
Neklid, mrzutost, podrazdénost, zména chovani 20
Naruseni PMV v¢. naruseni vyvoje feci 19
Lokaln{ reakce (zarudnuti, otok, indurace, bolest) 15
Gastrointestinalnf obtiZe (prljem, zvraceni, nechutenstvi, neprospivani) 15
Naruseny spanek, nespavost, obtize s usindnim, no¢nf désy 13
Infekce dychacich cest (kasel, ryma, nachlazeni, infekce hornich cest dychacich, laryngitida) 11
Krece / z toho febrilni kiece 10/4
Viyrazka, kopfivka 10
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Tabulka 4. Nahlasené NU po samostatné podané vakciné proti pneumokokovym infekcim

Celkovy pocet hlaseni / z toho zavazna

Pocet hlaseni od zdravotnickych pracovnikti / od pacientd

Castéji hlasené reakce

Zvysena teplota, horecka

30

reakce v misté aplikace

Zarudnuti, otok, bolest v misté aplikace, omezeni kloubni hybnosti, rezistence, indurace,

30

PIac a plactivost

17 (z toho plac¢ neutésitelny
v 8 pfipadech)

Neklid, mrzutost

13

Gastrointestindlni obtize (nechutenstvi, zvraceni, bolest bricha, prijem)

11

po pneumokokovych vakcinach se vyrazka
a koprivka objevuji ¢asto, resp. méné casto
a vzacné.

Po aplikaci kombinace hexavalentni vak-
cina + vakcina proti pneumokokovym in-
fekcim byly hldseny prevdzné ocekdvané
neZddouci Gcinky, které jiz byly popsdny
v SPC a odpovidaji zndmému bezpecnost-
nimu profilu vakcin. Naruseni PMV je neo-
¢ekdvand reakce, kterou SUKL dlouhodobé
monitoruje pro moznost dalsiho hodno-
cent.

Vakciny proti pneumokokovym
infekcim

Po podani vakciny proti pneumokokovym
infekcim bylo SUKL v roce 2016 zaslano cel-
kem 150 hlaseni. Hlaseni byla zhodnocena
jako zavazna ve 126 pripadech.

Od zdravotnickych pracovnikd byla hlaseni
prijata ve 104 pfipadech, ve 46 pfipadech
byla pfijata od pacientl. 8 pacientskych
hlaseni bylo potvrzeno lékafem. 143 NU se
objevilo u détskych pacientd, 7 NU u dospé-
lych pacientd.

Po samostatné podanych vakcinach proti
pneumokokovym infekcim bylo pfijato
66 hlaseni, po kombinaci hexavalentni vak-
ciny a vakciny proti pneumokokovym in-
fekcim 75 hlaseni. Po podani vakciny proti
pneumokokovym infekcim v kombinaci
s dalsimi vakcinami byla zaslana pouze jed-
notliva hldsenf.

Po samostatné podané vakciné proti pneu-
mokokovym infekcim byla hldseni prijata
od zdravotnickych pracovnikl v 50 pfipa-
dech, v 16 pfipadech byla pfijata od paci-
entl. 4 pacientskd hldseni byla potvrzena
lékafem. 60 NU se objevilo u déti, 6 NU u do-
spéelych pacientd. Hldsenf byla zhodnocena
jako zavaznd v 54 pripadech.

Pro lepsi piehlednost jsou NU po samo-
statné podané vakciné proti pneumokoko-
vym infekcim uvedeny v tabulce 4.

Nejcastéji hlasenymi reakcemi byly zvysena
teplota, horecka a lokalni reakce (zarudnuti,
bolest v misté aplikace, omezeni kloubnf
hybnosti, rezistence, indurace a blize nespe-
cifikovana reakce v misté aplikace). V obou
pfipadech bylo pfijato 30 reakci. Horecka
i lokdlni reakce patfi mezi ocekdvané ne-
zadouci ucinky. Frekvence vyskytu jednot-
livych reakci je uvedena vyse u vyctu NU
kombinace hexavalentni vakcina + vakcina
proti pneumokokovym onemocnénim.

Dalsi ¢astéji hlasenou reakci byl plac a plac-
tivost v poctu 17 reakci, z toho slo v 8 pripa-
dech o pla¢ neutésitelny. Neobvyklad placti-
vost patii mezi oc¢ekévané NU.

Reakce jako neklid a mrzutost byly nahla-
seny v poctu 13 reakci. V souhrnu udajd
o pfipravku vakcin proti pneumokokovym
infekcim je uvedeno synonymum podraz-
dénost. Jde o reakci ocekdvanou.

Gastrointestindlni obtiZze jako nechutenstvi,
zvraceni, bolest bricha a prajem byly nahla-
seny v poctu 11 reakci. Tyto reakce patii mezi
ocekavané NU.

Po samostatné podané vakciné proti pneu-
mokokovym infekcim byly hldseny prevdzné
ocekdvané nezddouci ucinky, které jiz byly
popsdny v SPC a odpovidaji zndmému bez-
pecnostnimu profilu vakcin.

Vakciny proti zaskrtu, tetanu
a ¢ernému kasli

V roce 2016 bylo SUKL zaslano 155 hlaseni
podezieni na nezddouci Ucinek po apli-
kaci vakcin proti zaskrtu, tetanu a ¢ernému
kasli. HI&senf byla zhodnocena jako zdvazna
ve 121 pfipadé.

Od zdravotnickych pracovnikd byla hlaseni
prijata ve 137 pfipadech, v 18 pfipadech byla
pfijata od pacientl. 3 pacientskd hlaseni
byla potvrzena lékarem.

Nejcastéji hlasenymi reakcemi jsou kazdo-
ro¢né s vyraznou prevahou lokalni reakce
a to z dlvodu, Ze s opakovanymi davkami
vakcin obsahujicich acelularni pertusovou
slozku roste jejich reaktogenita. Vakciny pa-
tfici do této skupiny jsou podavany jako po-
silujici davka. Lokalnf reakce byly nahlaseny
v poctu 291 reakce, reakce byly ¢asto hla-
Seny v kombinaci. Slo o nasledujici reakce:
zarudnuti, otok vcetné rozsahlého otoku,
bolest, citlivost, svédéni a zvysena teplota
v misté aplikace, indurace a flegmona.

Dalsimi castéji hlasenymi reakcemi byly
zvysend teplota a horecka s poc¢tem 35 re-
akci.

Gastrointestindlni obtize jako zacpa, prljem,
bolest bricha, zvraceni, nechutenstvi byly
nahlaseny v poctu 15 reakci.

Po poddni vakciny proti zdskrtu, tetanu
a cernému kasli byly hldseny prevdzné oce-
kdvané neZddouci ucinky, které jiz byly po-
psdny v SPC a odpovidaji zndmému bezpec-
nostnimu profilu vakcin.

Vakciny proti spalnickam,
zardénkam a pfiusnicim
(véetné vakcin se slozkou proti
planym nestovicim)

V roce 2016 bylo SUKL zaslano 139 hlaseni
podezieni na nezadouci Uc¢inek po aplikaci
vakcin proti spalnickdm, zardénkam a pfius-
nicim - MMR (v¢etné vakcin se slozkou proti
planym nestovicim). Hlaseni byla zhodno-
cena jako zavaznd ve 127 pripadech.

Od zdravotnickych pracovnikd byla hlaseni
pfijata v 98 pripadech, ve 41 pripadé byla
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pfijata od pacientl. 12 pacientskych hla-
seni bylo potvrzeno Iékarem.

Pro lepsi prehlednost jsou NU po vakci-
nach proti spalnickdm, zardénkdm a prius-
nicim uvedeny v tabulce 5.

Nejcasteji hlasenou reakci byla zvysena
teplota a horecka, kterd byla nahldsena
v poctu 87 reakci. Horecka nad 38 °C se
objevuje velmi ¢asto, horecka nad 39,5 °C
se vyskytuje casto.

Druhou nejcastéji hladsenou reakci byla
vyrazka nahlasend v poctu 48 reakci. Je to
reakce ocekdvana, objevuje se casto. Kop-
fivka byla hldsena ojedinéle.

Infekce dychacich cest a plic byly nahla-
seny v poctu 29 pripadd. Infekce hornich
cest dychacich, kasel a bronchitida jsou re-
akce ocekdvané, objevuji se casto ¢i méné
¢asto. Bronchopneumonie byla hlasena
ojedinéle.

Reakce jako neklid, podrazdénost, mrzu-
tost, abnormalini ¢i sebeposkozujici cho-
vani byly nahldseny v poctu 23 reakci. Oce-
kdvana reakce je neklid, objevuje se méné
casto.

Pla¢ a plactivost byly nahlaseny v poctu
22 reakci. Abnormalini plac¢ je ocekédvana
reakce, objevuje se méné casto.

Gastrointestinalni obtize jako nechuten-
stvi, prljem a zacpa byly nahlaseny v po-
¢tu 19 reakci. Oc¢ekdvané jsou reakce pra-
jem a zvraceni, objevuji se méné casto.
Zé&cpa byla hldsena pouze ojedinéle.

Naruseni psychomotorického vyvoje V¢.
naruseni vyvoje feci bylo nahlaseno v po-

¢tu 15 reakci. V 8 pripadech byla reakce hla-
Sena i potvrzena lékarem, v 7 pripadech
bylo naruseni psychomotorického vyvoje
specifikovano jako suspektni ¢i potvrzeny
autismus. Souvislost mezi MMR vakcinou
a vznikem autismu se diskutuje jiz od konce
minulého stoleti. Naposledy vztah mezi
ockovanim MMR vakcinou a vznikem au-
tismu vyloucila velkd studie provedend
v USA, kterd byla publikovéna v roce 2015.
V této studii bylo zahrnuto vice nez 95 000
détia vysledky nenaznacuji zddnou souvis-
lost mezi ockovanim MMR vakcinou a vzni-
kem poruchy autistického spektra bez
ohledu na to, zda sourozenec sledovaného
ditéte mél poruchu autistického spektra.
Jde zatim o nejvétsi studii, kterd zkoumala
moznou souvislost mezi MMR vakcinou
a vznikem autismu. Jeji vysledky vyznamné
podporuji dosavadni data, ze mezi MMR
vakcinou a vznikem autismu kauzélni sou-
vislost neexistuje. Naruseni psychomoto-
rického vyvoje neni ocekdvanou reakci.
Vzhledem k poctu hlaseni a jejich kvalité
vsak nejde o farmakovigilan¢ni signal, ktery
by v soucasné dobé bylo mozné hodnotit.
Reakce bude nadale monitorovéna.

Krece byly nahlaseny v poctu 15 reakdi,
z toho 12 reakci bylo hldseno ¢i potvrzeno
|ékarem. 13 reakci bylo specifikovanych
jako krece febrilni. Febrilnf kfece jsou reakci
ocekévanou, objevuji se vzacné.

Studie prokazaly, ze po aplikaci MMRV vak-
ciny existuje vyssi riziko vzniku febrilnich
kfec¢ia horecky oproti podani MMR vakciny
nebo simultdanniho ¢i oddéleného podani
MMR vakciny + vakciny proti planym ne-
Stovicim.

Po aplikaci vakciny proti spalnickdm, za-
rdénkdm a priusnicim byly hldseny pre-

vdzné ocekdvané nezddouci ucinky, které
jiz byly popsdny v SPC a odpovidaji znd-
mému bezpecnostnimu profilu vakcin.
Castéji hldsenou neocekdvanou reakci je
naruseni psychomotorického vyvoje. Tato
reakce bude naddle monitorovdna.

Vakciny proti tetanu

V roce 2016 bylo SUKL zaslano 37 hlaseni
podezreni na nezadouci Ucinek po apli-
kaci vakcin proti tetanu. Hlaseni byla zhod-
nocena jako zévazna ve 27 pfipadech.

Od zdravotnickych pracovnikl byla hldseni
prijata v 31 pfipadé, v 6 pfipadech byla pfi-
jata od pacientl. 1 pacientské hlaseni bylo
potvrzeno lékarem.

Naprostou vétsinu tvorily lokalni reakce
v poctu 67 reakci. Konkrétné slo o reakce
zarudnuti, teplo v misté aplikace, otok, bo-
lest v misté aplikace, indurace, rezistence,
svédéni v misté aplikace. Reakce se casto
vyskytovaly v kombinaci. Lokalni reakce
jsou ocekavané, objevuji se vzacné.

Dalsimi casteji hlasenymi byly reakce: bo-
lest svall, bolest kloubt, celkova bolest
téla. Ty byly nahlaseny v celkovém poctu
10 reakci. Tyto reakce jsou ocekdvané, ob-
jevuji se vzacné.

Ostatni reakce byly nahlaseny pouze v jed-
notlivych pfipadech.

Po aplikaci vakciny proti tetanu byly hld-
Seny prevdzné ocekdvané neZddouci
ucinky, které jiz byly popsdny v SPC a od-
povidaji zndmému bezpecnostnimu pro-
filu vakcin.

Tabulka 5. Hlasené NU po vakcinach proti spalni¢ckam, zardénkam a pfiunicim (véetné vakcin se slozkou proti planym nestovicim)

Celkovy pocet hlaseni / z toho zavazna

Pocet hlaseni od zdravotnickych pracovnikti / od pacientd

Castéji hlasené reakce

139/127

Zvysena teplota a horecka 87
Viyrdzka a koprivka 48
Infekce dychacich ;est a plic (ryma, kasel, sinusitida, laryngitida, bronchitida, 29
bronchopneumonie)

Neklid, podrazdénost, mrzutost, abnormalni ¢i sebeposkozujici chovani 23

Pl&c a plactivost

22 (ztoho v 7 pfipadech plac
neutésitelny)

Gastrointestinalnf obtize (nechutenstvi, prijem, zacpa) 19
Naruseni PMV v¢. naruseni vyvoje feci 15
Krece / z toho febrilni kiece 15
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Vakciny proti rotavirovym
infekcim

V roce 2016 bylo SUKL zaslano 35 hlageni
podezieni na nezadouci Ucinek po aplikaci
vakcin proti rotavirovym infekcim.

Hlaseni byla zhodnocena jako zavazna
ve 32 pripadech.

Od zdravotnickych pracovnikl byla hlaseni
prijata v 29 pfipadech, v 6 pfipadech byla
pfijata od pacientl. 2 pacientskd hlaseni
byla potvrzena Iékarem.

Na samostatné podanou vakcinu proti ro-
tavirovym infekcim bylo zaslano 22 hlasent.
Na kombinaci vakcina proti rotavirovym in-
fekcim + hexavalentni vakcina bylo zaslano
6 hlaseni. Na kombinaci vakcina proti rota-
virovym infekcim + hexavalentni vakcina
+ vakcina proti pneumokokovym infekcim
bylo zaslano 7 hlasent.

Nejcastéji hlasenou reakci byly gastro-
intestindlni obtize, jako je zvraceni, prd-
jem, strevni krvaceni ¢i krvavy préjem,
nechutenstvi a bolest bficha, které byly
nahlaseny v celkovém poctu 33 reakci. Tyto
reakce byly v pomérné vysokém procentu
hlaseny v souvislosti se selhanim vakciny
a vznikem rotavirové gastroenteritidy. Pri-
jem, bolest bficha a krev ve stolici patfi
mezi ocekdvané nezadouci Ucinky. S nimi
dale souvisi nechutenstvi. Zvracenf v sou-
¢asné dobé nepatfi mezi ocekdvané neza-
douci ucinky.

Selhani vakcinace bylo nahlaseno v 9 pfipa-
dech.

Zvysena teplota a horecka byly nahldseny
v poctu 15 reakci. Ve 3 pripadech k této
reakci doslo v souvislosti se selhanim vak-
ciny a vznikem rotavirové gastroenteritidy.
Zvysena teplota a horecka jsou v soucasné
dobé reakce neocekavané.

Reakce jako podrazdénost, nervozita di
neklid byly nahlaseny v poctu 7 reakci. Po-
drézdénost patii mezi oc¢ekavané NU, obje-
vuji se casto.

V nedéavné dobé bylo studiemi potvrzeno,
ze se velmi vzacny ale Zivot ohrozujici NU
intususcepce objevuje po ockovani vak-
cinami proti rotavirovym infekcim mirné
¢astéji, nez bylo dosud znamo. Z preven-
tivnich dlvodd by proto mély byt po vak-
cinaci sledovédny mozné priznaky tohoto
zivot ohrozujiciho stavu. Mezi priznaky
intususcepce patif: zdvazné bolesti bricha,
Uporné zvraceni, krvavé stolice, nadmutf
bficha a/nebo vysokd horecka. Zvysené
riziko bylo ve studiich sledovano hlavné

prvnich 7 dni po oc¢kovani. Lékafi by méli
na toto riziko upozornit rodic¢e pacientd,
aby je v pfipadé vzniku symptomU nepro-
dlené kontaktovali.

Po aplikaci vakciny proti rotavirovym infek-
cim byly hldseny prevdzné ocekdvané ne-
Zddouci ucinky, které jiz byly popsdny v SPC
a odpovidaji zndmému bezpecnostnimu
profilu vakcin.

Vakciny proti
meningokokovym infekcim

V roce 2016 bylo SUKL zaslano 29 hlageni
podezieni na nezadouci Ucinek po aplikaci
vakcin proti meningokokovym infekcim.
Hlaseni byla zhodnocena jako zavazna
v 25 piipadech.

Od zdravotnickych pracovnikl byla hlaseni
prijata ve 24 pripadech, v 5 pfipadech byla
prijata od pacientl. 1 pacientské hlaseni
bylo potvrzeno Iékarem.

Po aplikaci vakcin proti meningokokim
skupin A, C, W-135 a Y byla pfijata celkem
3 hlaseni. Po aplikaci kombinace vakcina
proti meningokokdm skupin A, C, W-135aY
+ vakcina proti meningokoklm skupiny B
bylo pfijato 1 hldsent.

Po aplikaci vakciny proti meningokokim
skupiny B bylo pfijato 25 hlaseni. Hlaseni
byla zhodnocena jako zadvazna v 21 pii-
padé. Od zdravotnickych pracovnikd byla
hlasenf prijata ve 20 pripadech, v 5 pripa-
dech byla pfijata od pacientd. 1 pacientské
hlasenf bylo potvrzeno lékarem.

Mezi ¢astéji hlasené reakce patfila zvysena
teplota a horec¢ka (15 reakci), bolest kon-
cetiny, hlavy, svalC, kloubd (10 reakcf), ne-
volnost a zvraceni (8 reakci). Vsechny tyto
reakce patfi mezi reakce ocekavané, které
jiz byly popsény v SPC a odpovidaji bezpec-
nostnimu profilu vakciny.

Ostatni reakce byly hlaseny pouze v jednot-
livych pfipadech.

Po aplikaci vakcin proti meningokokovym
infekcim byly hldseny prevdzné ocekdvané
neZddouci ucinky, které jiz byly popsdny
v SPC a odpovidaji zndmému bezpecnost-
nimu profilu vakcin.

Pentavalentni vakcina

V roce 2016 bylo SUKL zaslano 27 hlaseni
podezieni na nezadouci Ucinek po aplikaci

pentavalentni vakciny. Hlaseni byla zhod-
nocena jako zavazna v 25 pripadech.

Od zdravotnickych pracovnikd byla hlaseni
prijata ve 12 ptipadech, v 15 pfipadech byla
prijata od pacientl. 2 pacientskd hlaseni
byla potvrzena lékarem.

Mezi castéji hlasené reakce patfily lokdlni
reakce jako zarudnuti, otok a indurace s po-
¢tem 12 reakci, zvysend teplota a horecka
s poctem 11 reakci a plac s poctem 7 reakci
(z toho slo v 5 pripadech o pla¢ neutési-
telny).

Ostatni reakce byly hlaseny pouze v jednot-
livych pfipadech.

Po aplikaci pentavalentni vakciny byly
hldseny prevdzné ocekdvané nezddouci
ucinky, které jiz byly popsdny v SPC a od-
povidaji zndmému bezpecnostnimu profilu
vakciny.

Vakcina proti zaskrtu, tetanu,
¢ernému kasli a proti détské
obrné

V roce 2016 bylo SUKL zaslano 27 hlaseni
podezrfeni na nezadouci Ucinek po apli-
kaci vakciny proti z&skrtu, tetanu, cernému
kasli a proti détské obrné. Hlaseni byla
zhodnocena jako zdvaznd ve 22 pfipa-
dech.

Od zdravotnickych pracovnikd byla hlaseni
prijata ve 23 pripadech, ve 4 pfipadech byla
prijata od pacientl. 1 pacientské hlaseni
bylo potvrzeno Iékarem.

Nejcastéji hlasené byly lokalni reakce jako
zarudnuti, bolest v misté aplikace, otok,
indurace a blize neur¢end reakce v misté
aplikace v poctu 22 reakci. Lokélni reakce
jsou ocekavanymi NU, které byly popsany
v SPC, objevuji se méné casto az velmi
¢asto.

Dalsimi castéji hlasenymi reakcemi byly
zvysend teplota, horecka a hyperpyrexie
v poctu 15 reakci. Jde o reakce oc¢ekévané,
které jiz byly popsany v SPC, objevuji se
méné Casto az Casto.

Ostatni reakce byly hlaseny pouze v jednot-
livych pfipadech.

Po aplikaci vakciny proti zdskrtu, tetanu,
cernému kasli a détské obrné byly hldseny
prevdzné ocekdvané neZddouci ucinky,
které jiz byly popsdny v SPC a odpovidaji
zndmému bezpecnostnimu profilu vak-
ciny.

11
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BCG vakciny

V roce 2016 bylo SUKL zasldano 25 hlaseni
podezfeni na nezadouci Ucinek po aplikaci
BCG vakciny. Hlaseni byla zhodnocena jako
zavazna ve 21 piipadé.

Od zdravotnickych pracovnikd byla hlaseni
prijata ve 23 pfipadech, ve 2 pripadech byla
pfijata od pacientd.

Nejcastéjsi a soucasné jedinou castéji hlase-
nou reakci byl absces v poctu 13 reakci. Abs-
ces patii mezi reakce ocekavané.

Ostatni reakce byly hlaseny pouze v jednot-
livych pripadech.

Po aplikaci BCG vakciny byly hldseny pre-
vdzné ocekdvané neZddouci ucinky, které jiz
byly popsdny v SPC a odpovidaji zndmému
bezpecnostnimu profilu vakciny.

Zavér

Veétsina reakci, které byly v roce 2016 SUKL
nahlaseny, patfily mezi ocekavané NU.

Mezi neocekavané NU, které SUKL dlouho-
dobé monitoruje, patfi naruseni psycho-
motorického vyvoje, apatie a atopicky ek-
zém po podéni hexavalentni vakciny popt.
kombinace hexavalentni vakciny a vakciny
proti pneumokokovym infekcim. Zatim neni
mozné stanovit zavér o mozné kauzalité
téchto reakci k podani vakciny. SUKL provadi
specidlni dikladné sledovani nahlasenych
pfipadd, jakmile ziskdme dostatek validnich
Udajl pro mozné uzavieni hodnoceni, bu-
deme o ném informovat. Naruseni psycho-
motorického vyvoje je dlouhodobé sledo-
vano i po podani vakcin proti spalnickédm,
zardénkdm a nestovicim, téchto pfipadd je
vsak vyrazné méne nez po podani hexavak-
ciny, a to i s ohledem na pocet podanych
davek. Neocekavané NU, které jsou hlaseny
pouze v ojedinélych pfipadech, nejsou sta-

tisticky hodnotitelné a jsou uloZzeny v data-
bazi NU pro moznost zp&tného hodnocenf
v budoucnu, pokud dojde k navyseni poctu
hlaseni konkrétni reakce.

Nezadouci Ucinky vakcin je nutné brat v kon-
textu s jejich prinosy, tj. ochranou proti infek-
cim. Tento zasadni benefit by nemél byt v dis-
kusich o NU opomijen. Vakciny povinného
ockovaciho kalendare mohou sice zpUsobit
nékteré NU, aviak ochrana pied zavaznymi
infekcemi znamena jednoznacny prospéch
jak pro jedince, tak pro celou spole¢nost.

Pro sledovani bezpecnosti vsech lécivych
pfipravk(l hraje hlaseni NU vyznamnou roli
zejména v identifikaci vzacnych a velmi
vzacnych NU. Proto zadame vsechny
zdravotnické pracovniky, aby nam hlasili
vsechna sva podezfeni na zadvazné nebo
neocekdvané NU, kterd po podani 1éké za-
znamenaji — napomohou tim k upfesnénf
bezpec¢nostniho profilu vakcin i ostatnich
lécivych pripravkd.



