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Uvod

Prvni letosnf &islo naseho zpravodaje vy-
chazi ponékud se zpozdénim, za coz se
omlouvame. Dlvodem byla vytizenost
oddéleni farmakovigilance poradanim
neformalnfho jednani vyboru PRAC (far-
makovigilan¢ni vybor Evropské agentury
pro lécivé pripravky EMA). Takovéto nefor-
malni jednani se kona jednou za pul roku
ve staté, ktery v daném obdobf predseda
EU. (Pravidelnd jednani se konaji kazdy
mésfc v sidle EMA — nyni v Londyné, po
vyfeseni Brexitu nadale v Amsterodamu.)
Nyni je pfedsednickym statem Bulharsko,
to vsak z kapacitnich dlvodd nemohlo
jednani usporadat a SUKL nabidl, ze se
ujme usporadani jednani v Praze.

Toto jednani mélo i urcity vztah k farma-
kovigilan¢nimu  zpravodaji — byl jednim
z mensich bodl v agendé jednani. Jed-
notlivé clenské staty EU porovnavaly své
zkusenosti s vydavanim takovéhoto zpra-

vodaje, s jeho obsahem, formatem, délkou
a Cetnostf vydavani, zplsobem distribuce
¢tenafim a dalsimi aspekty. Z 23 statq,
které odpovidaly na otazky, je zpravodaj
v néjaké podobé vydavan v 17 z nich,
v 6 vydavan neni. Ve stdtech, kde zpra-
vodaj vydavaji, neni vzdy zaméren jen na
informace o bezpecnosti Iéciv, casto je
to vieobecny zpravodaj lékové agentury,
ktery pfindsi nejrdznéjsi informace o 1éc¢i-
vych pfipravcich v daném staté. Nejdelsi
tradici ma zpravodaj ve Velké Britanii a Bul-
harsku, kde jej vydavaji uz od r. 1975.V Ces-
koslovensku vychazel obdobny zpravodaj
také uz v sedmdesatych letech, dokonce
trojjazy¢né (Cesky, anglicky a rusky), ale
vydavani skoncilo v devadesatych letech.
V soucasné podobeé nas zpravodaj vychazi
odr.2008. Pfi porovnavani zkusenosti jsme
ziskali rdzné nové tipy na inovaci, takze se
mUZete t&3it na dal3f ¢isla, do kterych bu-
deme postupneé zavadét rlizné novinky.

Nahlasili jste nam...

Alogliptin a bulézni pemfigoid

Alogliptin spole¢né se sitagliptinem, sa-
xagliptinem, vildagliptinem a linagliptinem
patii do skupiny gliptinC, lékd urcenych
k |écbé diabetes mellitus 2. typu. Gliptiny
inaktivuji DPP4 (dipeptidyl peptiddza 4), ¢imz
zvysuji plazmatickou hladinu endogenniho

glucagon-like peptidu 1 (GLP-1) a prodluzujf
jeho dcinek.

Gliptiny jsou obecné spojovdny s nezddou-
cimi Gcinky projevujicimi se na kdzi. Enzym
DPP4 je exprimovdn ubikvitdrné ve viech or-
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Nezadouci ucinky léciv

ganovych soustavach zahrnujicich i k(izi. FDA
(Americkd Iékovd agentura) v prosinci 2016
upozornila, Ze gliptiny mohou zplisobovat
devastujici kozni erupce. Bulézni pemfigoid
je autoimunitni onemocnéni, které viak mlze
byt vyvolano i léky. Pfesny mechanismus jeho
vzniku nenf zndm, nicméné je povazovany za
multifaktoridini a zahrnujici mnoho aspekti
imunitniho systému'/. Bulézni pemfigoid patff
mezi puchyfnatd onemocnéni. Prvni projevy
se nejcastéji tvofi na koncetindch, béhem né-
kolika dn{i i na trupu. Jen v mélo pfipadech
zlistdvaji eflorescence ohraniceny na malou
oblast kiize, onemocnéni zpravidla postihuje
kiiZi i sliznice po celém téle. K subjektivnim
projevlim bulézniho pemfigoidu pati silny
pruritus. Zakladnim projevem na k{Zi je pu-
chyf, ktery mdze dosahovat velikosti az 2 cm
v prlméru. Puchyfe byvaji napjaté, pevné
a nesnadno praskaji. Obsah puchyfi je Ciry,
postupem Casu dochdzi k jeho zakaleni a ke
vzniku rozsdhlych erodovanych ploch. Pro
dutinu Ustni jsou charakteristické ostfe ohra-
nicené, bolestivé eroze.

Buldzni pemfigoid je popisovdn u diabetickych
pacientd Iécenych nékterymi gliptiny v kombi-
naci s metforminem, avsak nenf zfejmé, zda
jej zplsobuji samotné gliptiny, ¢i pravé kom-
binace s metforminem?/. Bulézni pemfigoid
je zndmym popsanym nezadoucim Ucinkem
u lécivych piipravkl obsahujicich sitaglitpin,

vildagliptin a linagliptin s nezndmou cetnostf
vyskytu. V pfipadé alogliptinu a saxagliptinu
zatim tento nezadoucf ic¢inek nenf popsany.

Mezi hléSenimi pfijatymi na SUKL je pfipad
66leté pacientky, u které se objevil buldzni
pemfigoid pfi [écbé DM typu Il alogliptinem
a pozdéji kombinacf alogliptinu a metforminu.

Pfesnd anamnéza pacientky neni zndma, ze
soubéZnych 16kl uZivala indapamid, theofylin,
inhala¢ni budenosid / formoterol a omeprazol.

Po néjaké (nezndmé) dobé uzivani aloglip-
tinu byla pacientka hospitalizovana z divodu
vyskytu bulézniho pemfigoidu. Béhem hos-
pitalizace byla snizena ddvka alogliptinu a byl
nasazen inzulin a prednison. Stav pacientky se
zlepsil. Prednison byl ponechdn v redukované
ddvce.

Pacientce byl nasazen jiny IéCivy pfipravek,
obsahujici kombinaci alogliptin/metformin.
Po ndsledném vysazeni prednisonu se vsak
stav pacientky opét zhorSil — znovu se objevil
buldzni pemfigoid. Po této zkusenosti byl alo-
gliptin vysazen Uplné a nahrazen metformi-
nem v kombinaci s inzulinem. Stav pacientky
se zlepsil a bulézni pemfigoid byl na Ustupu.

Vzhledem k tomu, Ze pemfigoid se objevil pfi
uzivani alogliptinu a odeznival pfi jeho vysa-

zeni, a také vzhledem k tomu, Ze u ostatnich
ldtek ze skupiny gliptin{ je to jiz popsany ne-
zadoudi Gcinek, je kauzalni souvislost moznd.
Podavani prednisonu velmi pravdépodobné
pomahalo tlumit pfiznaky pemfigoidu.

V Ceské republice jsme v letech 2008-2017
obdrZeli pouze dvé hlaseni podezfeni na ne-
z&douci Gcinek bulézni pemfigoid v souvislosti
s gliptiny.

Lécivé pripravky obsahujici alogliptin a sa-
xagliptin podIéhaji dalsimu sledovdni® (tzv.
additional monitoring), coz znamend, Ze jsou
potfebné daldi Udaje o jejich bezpecnostnim
profilu. Prosime zdravotnické pracovniky, aby
peclivé sledovali 1écené pacienty a hldsili ja-
kakoli podezieni na mozné nezddouci dcinky
téchto latek.
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Dextromethorfan a riziko zneuzivani (2. c¢ast)

V Cisle 3/2017 tohoto zpravodaje jsme jiz
informovali o riziku zneuzivani pfipravki
obsahujicich dextromethorfan (DXM) kvli
disociativnim U¢inkdm po poziti vysoke
davky této latky. V tomto pfispévku by-
chom chtéli informace doplnit a nékteré
z pfedchozich znovu zddraznit.

Lécivé pripravky obsahujici DXM jsou v do-
poruceném davkovani (jednotlivd déavka
maximalné 30 mg, denni ddvka maximalné

120 mg) indikovény k symptomatické
|é¢bé suchého, drazdivého a neproduk-
tivniho kasle u déti, dospivajicich a dospé-
lych. Ve vysokych davkach (100-1200 mg
v jednotlivé davce) se vsak projevi disocia-
tivni U¢inek DXM podobny ketaminu. V kli-
nickém obrazu jsou neurologicko- psychi-
atrické nezddouci Ucinky (euforie, excitace,
nekontrolovatelny smich, somnolence,
zmeéna ve vnimani reality, halucinace, pa-

ranoia, ataxie, zaseky v chdzi nystagmus,

mydridza), gastrointestindlni nezdouci
Ucinky (nauzea, zvraceni), pfi tézké intoxi-
kaci i kardiovaskuldrni nezaddouci ucinky,

mUze dojit ke komatu a smrti.

DXM
v_pevné lékové formé (pfedevsim STOPEX
NA SUCHY KASEL 30 MG TABLETY) zacaly
byt v CR zneuzivéany pro halucinogenni

Monokomponentni _ pfipravky s

Ucely zejména dospivajicimi a mladsimi
dospélymi, k ¢cemuz pfispéla snadna do-
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stupnost pfi vydeji bez lékafského pred-
pisu v lékarnach, relativné nizkd cena a po-
hodlné uzivani potfebnych davek v pevné
lékové formé. SUKL zhodnotil zazname-
nany narUst zavaznych hldsenf zneuzivani
u této skupiny pripravkd a od 15.8.2017
zménil jejich zplsob vydeje tak, Zze nyni
mohou byt vydavany pouze na lékarsky
predpis.

Po tomto opatfeni se pocet hlaseni zneuzi-
vani u této skupiny pfipravkd signifikantné
snizil. Pretrvavajici maly pocet nahlasenych
pfipadd mdze souviset s existenci zasob
pfipravku v domacnostech nebo s ojedi-
nelymi pfipady zneuziti pfipravku prede-
psaného Iékafem.

U_ostatnich pfipravkd s DXM (tj. mono-
komponentnich pripravkd v tekuté lékové

formé a polykomponentnich piipravka)

piipady zneuZivani dosud nebyly hlaseny,
avsak toto riziko nelze do budoucna zcela
vyloucit, zvIast v situaci, kdy plvodné
zneuzivané monokomponentni pfipravky
s DXM v pevné lékové formé prestaly byt
snadno dostupné. V zaii 2017 proto SUKL
pfehodnotil riziko zneuzivani i u viech
ostatnich pfipravkl s DXM a dospél k na-
sledujicim zavérdm.

Pro skupinu ostatnich pripravkl s DXM
nebyly dosud zaznamenany pfipady zneu-
Zivani kvali halucinogennim ucinkdm. Od
zmeény zpusobu vydeje pevnych lékovych
forem vsak uplynula kratkd doba ke zhod-
noceni definitivniho trendu zneuzivani,
a proto je mozné riziko zneuzivani pec-
livé sledovano. V bfeznu 2018 probéhlo
pfehodnocenf ostatnich pfipravkd s DXM,
za 6meésicni obdobi nebyly zjistény Zadné
pfipady zneuzivani téchto lékovych forem
v CR. Dalsi prehodnoceni probéhne za
12 meésicu.

Monokomponentni pfipravky v tekuté
formé obsahuiji sladidla s laxativnim ucin-
kem, jeZ pfi vy3sich davkach maji poten-
cidl zna¢né zneuzivani znepfijemnit nebo
ho znemoznit a zabranit vstfebavani DXM

pfi prdjmu. Dle Antoniou'/ je euforickd
davka DXM od 1,5 mg/kg, je proto zavisla
na hmotnosti zneuzivajiciho. Zneuzivajici
s velmi nizkou télesnou hmotnosti (vyskyt
zneuzivani v CR byl zaznamenan i u 1le-
tych, jejichZz prdmérna hmotnost dle per-
centilového grafu je cca 37,5 kg u chlapctd
i u divek) by tak ve skute¢nosti mohl potre-
bovat mensi euforickou dévku s odpovida-
jicim nizsim mnozstvim sladidla a preven-
tivni Uc¢inek sladidla by nemusel byt stejny
jako u dospélého s primeérnou hmotnosti.
Polykomponentni  pfipravky v pevné
i tekuté lékové formé (vzdy v kombinaci
s DXM, paracetamolem a dalsi latkou) byly
pfehodnocovany s ohledem na obavy, Ze
by zneuZzivajici zavisly na DXM nemusel
rozliSovat, zda jde o pfipravky monokom-
ponentni nebo polykomponentni a zvysil
by se timto zplsobem pocet intoxikaci
paracetamolem. Tento trend v rdmci hod-
nocenf nebyl potvrzen a bude naddle sle-
dovan.

Chtéli bychom podékovat viem |ékafdm
a farmaceutlm, ktefi s ndmi spolupraco-
vali pfi feSeni problému zneuzivani DXM
a nahlasili ndm i zpétné mnoho pfipadd.
Zaroven bychom Vés chtéli pozaddat o dalsi
spolupraci, kterd spociva v nasledujicim
pristupu k pouzivani pripravkd s DXM.

Pro lékare:

e Opatrnost pfi preskripci monokompo-
nentnich pfipravkd s DXM v pevné [ékové
formé, zejména mladistvym a mladsim
dospélym. Mohou kasel pouze predsti-
rat, aby tak ziskali DXM.

® Sezndmit se s klinickym obrazem DXM
intoxikace a v pfipadé, Ze se setkate se
zavaznym pribéhem, konzultujte dalsi
postup s toxikologickym informacnim
stfediskem (tel. 224 919 293 nebo 224
sukl.cz/leciva/informacni-dopis-dextro-
methorfan-dxm?highlightWords=dex-
tromethorfan+DHPC

e Nahlasit podezfeni na zneuzivani DXM
formuldfem dostupnym na strankach
SUKL
zadouci-ucinek nebo popsat v e-mailu

http://www.sukl.cz/nahlasit-ne-

na adresu farmakovigilance@sukl.cz.

Prosime o nahldsenf podezienf na zne-
uziti/zneuzivani i v pripadé, ze nebude
znam nasledny nezadouci Ucinek, nebo
i tehdy, kdyZ bude zneuZiti v¢as zabra-
néno.

Pro farmaceuty:

e Opatrnost pfi vydavani volné prodej-
nych pfipravkd s DXM i predepsanych
monokomponentnich pfipravkd s DXM
v pevné Iékové formé mladistvym

a mladsim dospélym. Pokud mate pode-

zfeni, Ze by mohl byt vydavany pfipravek

s obsahem DXM zneuzit napt. z dévodu

pozadovaného vétsiho poctu baleni

nebo na zékladé jiného podezieni, nevy-
dejte jej v souladu s § 83 odst. 4 zékon

a o lécivech.

e Seznamit se s klinickym obrazem DXM

intoxikace  http:./www.sukl.cz/leciva/

informacni-dopis-dextromethorfan-
-dxm?highlightWords=dextromethorfa-
n+DHPC

Nahlasit zneuzivani

(v souvislosti s klinickymi projevy in-

podezfeni na

toxikace nebo s vyzadovanim vétsiho
poctu baleni) formuldfem dostupnym
na strankach SUKL http:/www.sukl.

cz/nahlasit-nezadouci-ucinek nebo

e-mailem na adresu farmakovigilance@

sukl.cz. Dalezitou informaci pro nés je
i pouhy pokus o zneuzivani, tedy i si-
tuace, kdy pfipravek nebyl podezrelé
osobé vydan, nebo neni znam Zadny
nezddouci ucinek.

Literatura
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Nezadouci ucinky léciv

Zavéry hodnoceni lécivych latek v ramci EU

V' rdmci evropského hodnoceni pra-  bezpecnostnich informaci tykajicich se  rych doslo ke zméndm, které byly schva-
videlné aktualizovanych zprav o bez-  Iécivych latek. V nésledujicim prehledu  leny v prlibéhu jednani farmakovigilanc-
pec¢nosti (PSUR) dochéazi ke zménam  je uveden seznam lécivych latek, u kte-  niho vyboru (PRAC) ve 4. Ctvrtleti 2017.

alemtuzumab aktualizace bodu 4.2 tykajici se davkovani pro dalsi 1écebné cykly, aktualizace bodd 4.3,

4.4 a4.8 SPC pridanim kontraindikace pro pacienty se zavaznou aktivni infekci, pfidanf
nezddouciho Ucinku listeridza/listeridzni meningitida (frekvence nenf zndmo), pneumonitida
(frekvence vzacné) vcetné pridani dalsich informaci o souvislosti mezi pneumonitidou

a lé¢bou alemtuzumabem, aktualizace stavajiciho upozornéni na listeriézu

amlodipin interakce rozsiteny o nové informace o konkomitantni Iéc¢bé induktory CYP3A4, jako je
rifampicin, uvedenfi informace o pfitomnosti amlodipinu v matefském mléku kojicich zen,
pfidani nezddouciho Ucinku toxicka epidermalni nekrolyza (frekvence neni zndmo) — vsechny
informace se tykaji amlodipinu jako monokomponenty i amlodipinu v kombinacich

bilastin pridani nezddouciho Ucinku hypersenzitivni reakce (frekvence neni zndmo)

cefuroxim natrium (kromé pfidani upozornéni na zavazné poruchy oka pfi intrakamerdlnim podéni  (off-label pouziti)
intrakameralniho podan)

certolizumab pegol pridani nezddoucich ucinkd Stevens-Johnson(v syndrom, erythema multiforme
a nezédouciho Ucinku zhorseni priznakl dermatomyozitidy (vsechny s frekvenci vzacné)

klarithromycin aktualizace upozornéni na kardiovaskularni prihody
kolagenazy Clostridium histolyticum pridani nezddouciho Ucinku intolerance chladu v osetienych prstech v piipadé
(Iécba Dupuytrenovy kontraktury Dupuytrenovy kontraktury (méné casté)

a lé¢ba Peyronieho choroby)

dexmedetomidin pridani nezddouciho Ucinku polyurie (frekvence neni znamo)

eluxadolin aktualizace informace tykajici se rozsireni kontraindikaci, Gpravy upozornéni ohledné vyskytu
pankreatitidy a informovanosti pacientd, podavéni pfipravku pod dohledem Iékare, ktery méa
zkudenosti s diagnostikou a lé¢bou gastrointestinalnich poruch

empagliflozin / empagliflozin, aktualizace upozornéni na infekce mocovych cest pfiddnim upozornéni na pyelonefritidu
metformin a urosepsi
epoprostenol pridani nezddouciho Ucinku srdecni selhdni s vysokym vydejem (frekvence neni znamo)

ethinylestradiol, gestoden (pouze pro pfidani nezadoucich ucinkl kozni reakce jako erytém, pruritus a iritace kize mimo misto
transdermalni pouZitf) aplikace (frekvence neni znamo)

febuxostat pridani nezddouciho Ucinku agranulocytéza (s frekvenci vzacné)
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fingolimod

pridani kontraindikace u pacientt s infarktem myokardu, nestabilni anginou pectoris,
mozkovou mrtvici/ TIA a dekompenzovanym srde¢nim selhdnim. Déle je fingolimod
nove kontraindikovan u pacientt s AV blokem II. nebo Ill. stupné, sick-sinus syndromem
(pokud nemaji zavedeny kardiostimuldtor) a u nékterych pacientt se zavaznou srde¢nfi
arytmif a pacientt s vychozi hodnotou QTc intervalu =500 ms. Pfidava se upozornéni na
imunosupresivn{ Ucinky a nové potvrzend mozna kozni neoplazmata.

flutikason propionat

pridani nezddouciho ucinku nosni ulcerace (frekvence nenf zndmo)

gentamicin (pro systémové pouziti)

pridani nezddoucich ucinkd akutni selhdni ledvin, Fanconi-like syndrom (frekvence velmi
vzacné) a ireverzibilni ztrata sluchu, hluchota (frekvence neni zndmo)

glukosamin

pfidani upozornénf pro pacienty lé¢ené soucasné i perordlnimi antagonisty vitaminu K

konjugovné vakciny proti
Haemophilus influenzae typu b

pridani nezddouciho Ucinku generalizovana vyrézka (frekvence neni znamo)

ibritumomab tiuxetan

upresnéni informace tykajici se myelodysplastického syndromu (MDS) / akutni myeloidnf
leukémie (AML)

ibrutinib

pridani nezddouciho Ucinku panikulitida (frekvence méné casté)

ibuprofen / ibuprofen lysin
(neindikovany pfi ductus arteriosus)

pridani nezddouciho Ucinku hypersenzitivni syndrom s eozinofilii a systémovymi pfiznaky
(DRESS syndrom) (s frekvenci neni zndmo), do bodu 4.9 pfidano upozornéni, ze v pripadé
zévazné otravy muze dojit k rozvoji metabolické acidézy

ipilimumab

aktualizace upozornéni na imunitné podminéné kozni nezddouci Ucinky, pridani upozornéni
na hemofagocytujici histiocytozu, pridéni nezadoucich Gc¢inkd hemofagocytujici histiocytdza
a pemfigoid (oba s frekvenci neni znamo)

ivermektin (pro lokalni pouziti)

pridani nezddouciho ucinku otok obliceje (s frekvenci neni zndmo)

ixekizumab

pridani nezddouciho Ucinku anafylaxe (s frekvenci vzéacné)

vakcina proti japonské encefalitidé
(inaktivovana, adsorbovana)

pridani nezddouciho Ucinku synkopa (frekvence vzacné)

lanthan

pridani upozornéni na mozné ukladani lanthanu v lidskych tkanich, pridani varovani pred
gastrointestinalnimi poruchami a upozornéni na gastrointestinalni komplikace v souvislosti
s nedostatecné rozzvykanymi tabletami

lumakaftor, ivakaftor

pridani nezddouciho Ucinku zvysena hladina kreatinfosfokindzy v krvi (frekvence casté)

methylthioninium chlorid

pridani upozornéni tykajici se serotoninového syndromu v pripadé uzivani methylthioninium
chloridu v kombinaci se serotoninergnimi [écivy, pfidani upozornéni na fotosenzitivitu,
pridani novych nezéddoucich ucinkd: serotoninovy syndrom pfi soubézném poufziti se
serotoninergnimi lécivy a fototoxicita/fotosenzitivita (frekvence nenf zndmo)

mykofenolat mofetil

aktualizace informaci tykajicich se rizika teratogenity u potomkd muzd uzivajicich
mykofenolat a doporuceni k antikoncepci




Nezadouci ucinky léciv

nalmefen aktualizace upozornéni, které se tyka psychiatrickych onemocnéni, pridani nezadouciho
Uc¢inku myalgie (frekvence nenf znédmo)
naloxegol pridani nezadouciho ucinku hypersenzitivita (frekvence neni znamo)

naltrexon, bupropion

pfidani nezddouciho Uc¢inku angioedém pro lécivé pripravky obsahujici kombinaci Iécivych
latek naltrexon, bupropion (frekvence velmi vzacné)

olaratumab

pridani anafylaktické reakce/anafylaktického Soku v ramci infuznich reakcf

omega-3-acid-ethyl estery

pfidani upozornéni pro pacienty se zndmou citlivosti nebo alergif na ryby, pfidant
nezadoucich Ucinkd pruritus, urtikarie (s frekvenci neni znamo)

pembrolizumab

pridani nezddouciho ucinku pneumonie (frekvence méné casté)

pixantron pridani nezadouciho Ucinku sepse (s frekvenci casté)
rotigotin pfidani nezddouciho Ucinku prijem (frekvence neni zndmo)
ruxolitinib pridanfinformace o vyskytu tuberkuldzy i u pacientd s PV, pfidani nezddouciho Ucinku

pneumonie (frekvence ¢asté pro pacienty s MF)

Saccharomyces boulardii

aktualizace informace tykajici se rozsiteni kontraindikaci, zp&sobu podavani, upresnénf
pouziti souvisejici s vyskytem fungémie, doplnéni nezddouciho Ucinku fungémie u kriticky
nemocnych nebo imunokompromitovanych pacientd (s frekvenci velmi vzacné)

simeprevir

aktualizace upozornéni na fotosenzitivitu

simvastatin

pfidani nezddouciho ucinku anafylaxe (frekvence velmi vzacné) pro samostany simvastatin
i pro kombinaci simvastatinu s ezetimibem

jodid sodny (')

pridan{ varovani souvisejici s hyponatrémif

somatropin

upozorneéni na moznou potfebu Upravy davkovan( v zavislosti na pohlavi, pfidani upozornenf
na hypoadrenalismus, doplnéni upozornénf pro pacienty, ktefi soucasné uzivaji peroralnf
|é¢bu estrogenem, Uprava upozornéni na interakci s glukokortikoidy

ulipristal acetat (lécba stfedné
zavaznych az zavaznych symptom
onemocnéni déloznimi fibroidy)

pridani nezddoucich ucinkl precitlivélost na 1€k (frekvence méné ¢asté) a angioedém
(frekvence neni znamo)

vedolizumab

pfidani nezddoucich ucinkd pneumonie a rozmazané vidéni (oba s frekvenci velmi vzacné)

zonisamid

upfesnéni upozornéni pro zeny ve fertilnim véku o riziku spojeném s uzivanim zonisamidu
v téhotenstvi

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)



www.sukl.cz/leciva/rozhodnuti-ek-dohoda-cmdh
ema.europa.eu
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Hlaseni podezieni na nezadouci dcinky lécivz CRvr. 2017

SUKL v souladu s povinnosti uloze-
nou mu zadkonem o lécivech (zdkon
¢. 378/2007 Sb.) provozuje systém spon-
tadnnich hldseni podezieni na nezadouci
Ucinky lécivych piipravk( z CR. Tyz zékon
o lécivech uklada povinnost viem pra-
covniklim ve zdravotnictvi, tedy nejen
lékartm, ale i zubnim lékartm, farma-
ceutlim a dalsim pracovnikiim ve zdra-
votnictvi, aby hlasili na SUKL viechna sva
podezfeni na zavazné nebo neocleka-
vané nezadouci Ucinky léciv, se kterymi
se setkaji ve své zdravotnické praxi. Na
SUKL mohou hlasit i jind podezienf na
nezddouci Ucinky léciv, které povazujf za
vyznamné ¢&i zajimavé, i kdyz nespliujf
kritérium zdvazné ¢i neocekdvané. Sva
podezfeni na nezddouci Uc¢inky mohou
hlasit i pacienti.

Graf €.1. Pocty hlaseni podezieni na nezadouci uci
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Na oddeéleni farmakovigilance SUKL je
kazdé pfijaté hlaseni hodnoceno jednak
samo o sobé, jednak v kontextu jinych
podobnych hlaseni. Vsechna hlaseni z CR
jsou ukladéana v databéazi CDNU, ze které
Ize poridit nejrlznéjsi typy vypist pro
hodnoceni rlznych aspektd nezadou-
cich acinkd. Vsechna hlaseni z CR jsou
ale také odesilana do evropské databaze
EudraVigilance (a také do databaze WHO
VigiBase), kde prabézné probiha hodno-
ceni velkého mnozstvi Udaja z celého
svéta, které zvysuje pravdépodobnost
zachytu novych Udajl o rizicich k.

Podle réznych studif je znamo, Ze pocet
hlaseni nejen z CR, ale i z celé Evropy,
USA a dalSich ¢asti svéta je velmi maly
ve srovnani s tim, kolik zavaznych neza-

ve

nky lééiv z CR
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doucich ucinkd je ve skutecnosti v kli-
nické praxi pozorovano. Pfitom mnohé
nezadouci Ucinky je mozné zjistit pouze
7 pozorovani a hlaseni béhem poregist-
ra¢niho pouzivani lé¢iv. Poznani nového
nezadouciho Ucinku vede vzdy k hod-
noceni, zda nova informace méni po-
mér pfinosl a rizik daného Iéciva, také
se posuzuji moznosti, jak nové riziko co
nejvice omezit. Vyzyvame proto viechny
pracovniky ve zdravotnictvi, aby nam
sva podezfeni na nezddouci ucinky hla-
sili. Potfebné informace o hlaseni véetné
webového formuldfe ¢i papirového for-
muldfe najdete na http:/www.sukl.cz/
nahlasit-nezadouci-ucinek.

Od r. 2013 registrujeme trvaly pozvolny
narst poctu hlaseni. Narlst za r. 2017
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Nezadouci ucinky léciv

byl viak mensi, nez za predchozi roky.
SUKL obdrzel v r. 2017 celkem 3 791 hla-
seni, coz je pouze o 96 hlaseni vice, nez
v 1. 2016. Celkovy pocet hldseni v data-
bazi CONU se sklada z hlaseni, kterd pfi-
sla od zdravotnik( a pacientd pfimo na
SUKL (téch bylo v r. 2017 celkem 2 025)
a z hlasent, kterd ziskaly primarné farma-
ceutické firmy a nasledné je preposlaly
na SUKL (téch bylo v r.2017 celkem 1 766).
Pfi tomto rozdélenf je patrné, ze v r. 2017
mirné poklesl pocet hlaseni, odeslanych
pifmo na SUKL, zato o néco stoupl pocet
hlaseni od firem. Viyvoj hlaseni v obdobf
2009 - 2017 ukazuje graf 1.

Z hlaseni za r. 2017 od farmaceutickych
firem (celkem 1 766) bylo 856 hlaseni
7 poregistracnich studii bezpecnosti.

Ureitym specifikem Ceské republiky je
velky zdjem o bezpecnost vakcin. V lon-
ském roce bylo pfijato 795 hldseni na
vakciny, ostatnich Iécivych pfipravkl se
tykalo 2 996 hlaseni. Hlaseni na vakciny
tedy tvofila pfes ¢tvrtinu viech hlaseni
v CR, zatimco v celoevropském priiméru
tvoff hlaseni na vakciny pfiblizné jen 5 %
vsech hldseni.

Mezi véemi hlasenimi za lofisky rok bylo
84,4 % hlaseni zavaznych, z toho 3 %
hlaSeni se smrti a ve 23,4 % ved| hldseny
nezadoucf Uc¢inek k hospitalizaci. HI&dseni
popisujici umrti pacienta se v naprosté
vetsiné tykaji infaustné nemocnych pa-
cientd, prfedevsim s onkologickymi one-
mocnénimi.

Nejcast&jsim hlasitelem je Iékaf. Pokud
analyzujeme pouze hld3eni, odeslana
piimo na SUKL (celkem 2 025 hlaseni),
potom lékafi nahlasili 46,4 % hldseni,
34,2 % hlasenf byla od pacientd, 15,6 %
od lékdrnikl a ostatni byla od jinych
zdravotnikd (nejcastéji sester).

Pocet hldseni pfimo na SUKL za r. 2017
podle typu hldsitele uvadi tabulka 1.
Upozorfiujeme, Ze soucet hldseni je

vyssi, nez celkovy pocet, protoze né-
kterd hlaseni jsou nahlasena duplicitné
(tj. stejny pfipad hlasen napf. Iékafem
i pacientem). My duplicity peclivé vyhle-
dévédme a stejnd hlaseni spojujeme do
jednoho v celkovém poctu, aby nedo-
chazelo k umeélému zkreslent.

Pfi porovnani lékafskych hldseni po-
dle odbornosti [ékafd sledujeme stéle
obdobny trend — nejvice hlaseni do-
stdvame od pediatr, na druhém miste
jsou prakticti [ékafi. Tabulka 2 uvadi dalsf
odbornosti lékafll a pocty hlaseni, ktera
jsme od nich dostali.

Ten, kdo se jednou rozhodne nahla-
sit své podezieni na nezddouci Ucinek
léku a zjisti, ze vypInéni formulafe nenf
nijak pracné, ¢asto pak hlasi opakované.
V r. 2017 tak na SUKL hlésilo 588 lé-
kard, dohromady nahlasili 964 hlasen.
325 hlaseni, kterd jsme dostali od far-
maceutd, hlasilo pouze 71 jednotlivych
lékarnikd. 15 jinych zdravotnikd nahlasilo
celkem 103 hlaseni. Pacienti hlasi pre-
vazné jen svlj jeden pfipad, nékdy ale
také vice — 712 pacientskych hlasenf pfi-
$lo od 611 osob.

Nejaktivnéjsim hlasitelem za lonsky rok
se stala farmaceutka, kterd nahlasila
153 pfipadd. Jednalo se vsak o speciélni
formu domluvené spoluprdce — do-
hlasovani i starsich pfipadl zneuzivani
dextromethorfanu, které nasledné vedlo
k zasadni regulac¢ni akci, omezujici riziko
zneuzivani (vice v ¢lanku v ¢isle zpravo-
daje 3/2017 a také v tomto cisle). Nejcas-
téjSimi hlasiteli mezi Iékafi byli takovi,
ktefi béhem roku nahlasili 52/26/15/9
hlaseni. Mezi farmaceuty byl nejvyssi
pocet hldseni kromé jiz uvedeného
24/15/14/9. Nejen témto peclivym hlasi-
tellim, ale vsem, kdo do systému hlaseni
podezfeni na nezddouci Ucinky jakkoli
pfispéjf, velmi dékujeme. Prispivaji tak
k lepsimu poznanf rizik jednotlivych lé-
¢iv a k umoznéni jejich bezpecnéjsiho
pouzivani.

Tabulka 1. Hlaseni na SUKL v r. 2017
podle hlasitele

Hisitel | Pocet
Iéka¥ 964
farmaceut 325
jiny zdravotnik 103
pacient 711
pravnik 1

Tabulka 2. Po¢ty hlaseni v r. 2017
podle odbornosti Iékafi

Odbornost | Pocet
Pediatrie (Iékar pro déti 264
a dorost)
Prakticky Iékar 107
Imunologie 89
Kozni 61
Interni odd. 38
Hematologie a krevni

; 22
transflze
Hygienicka stanice 20
Radiologie, rtg, CT, sono,

) 20

zobrazovaci metody
Infek¢ni odd. 19
Neurologie 17
Onkologie 17
Plicni (TRN) 16
Revmatologie 14
Gynekologie a porodnictvi 11
Psychiatrie 11
Anesteziologicko - 8
resuscitacni odd. (ARO)
Chirurgie 4
Stomatologie 4
Gerontologie a LDN 3
Neurochirurgie 3
Kardiochirurgie, cévni .
chirurgie
ORL (usnf, nosni, kr¢ni), .
otorinolaryngologie
Urologie 1




