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Uvod

V minulém cisle zpravodaje jsme prislibili

zaveden( nékterych novinek, které vycha-
zeji z inspirace farmakovigilan¢nimi zpra-
vodaji vydavanymi v jinych statech EU.
Nynf pfindsime hned nékolik novinek.

Na webovych strankach SUKL (www.sukl.
Cz) zvefejnujeme prabézné celou fadu
ddlezitych informaci o bezpecnosti [é-
¢iv. Je mozné zazadat o zasilani konkrét-
niho typu novinek e-mailem (na webové
strance odkaz Uplné dole http./www.
sukl.cz/novinky-e-mailem) nebo pfes RSS

kandl (http//www.sukl.cz/rss). My nynf

zavédime do kazdého ¢isla zpravodaje
nové rubriky se souhrnnym pfehledem
nékolika typl bezpecnostnich informacdi,
vzdy za uplynuly kvartal: pfehled dulezi-

tych informaci o bezpecnosti 1éCiv, které
jsou zvefejiovany vzdy jako novinky
hned na hlavni strance SUKL mezi dal-
simi dllezitymi informacemi, pozdéji se
presouvaji do slozky Dalezité informace
a upozornéni SUKL k bezpec¢nosti léciv,
dale prehled Informacnich dopisd zdra-
votnickym pracovnikim a edukacnich
materidll k bezpecnému pouzivani 1éci-
vych pripravkd.

Na konci tohoto ¢isla najdete dalsi no-
vinku - dotaznik spokojenosti s nasim
zpravodajem. Velmi Vas prosime o jeho
vyplnéni, je pro nas dllezitym ukazate-
lem Vaseho zajmu a bude slouZit ke zkva-
litnéni pfistich cisel. Velmi dékujeme za
Vasi spolupraci.

Nahlasili jste nam...

Wobenzym a silné prajmy

Wobenzym je volné prodejny lécivy piipravek
obsahujici smés enzym(. Mezi uvedené in-
dikace patfi napfiklad: zkraceni doby hojeni,
lymfedémy, protizanétlivé Gcinky, revmatis-
mus, artréza a dalsf. V informaci o pfipravku
v bodé 4.8 Nezadouci tcinky je popsdno, Ze se
ojedinéle m{ze objevit nevyraznd zména kon-
zistence, barvy a zdpachu stolice a Ze pfi uzi-
vani vyssich jednordzovych dévek byly pozo-
rovdny pocity nadymani, ojedinéle nevolnost.

V kvétnu 2018 bylo na SUKLu pfijato hldeni
primdrné jako podezfeni na zdvadu v jakosti,
kterd se nepotvrdila. V tomto hldSeni je uve-
deno, e pacientka zacala 18Civy pripravek uzi-
vat pro pretrvavajici bolesti po Urazu kolena.
Lécbu zahdjila koncem ledna 2018 v ddvkach
3x denné po 10 tabletdch. Druhy den po uzitf
se objevily silné prljmy, které pacientka nej-
prve pficftala stfevni infekci. Wobenzym vysa-

dila az po 4 dnech uzivani pfi pfetrvdvajicim
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Nezadouci ucinky léciv

prljmu, nasledné po 2 dnech prlijem odeznél.
Pacientka znovu zahdjila écbu v dnoru 2018
snizenou ddvkou 3x denné 5 tablet a prljem
se objevil po 2 dnech uzivani, dalsi den byl 18k
znovu vysazen. Potfeti pacientka zkusila zahdjit
lécbu v bieznu 2018 opét v ddvkdch 3x denné
5 tablet a opét se objevil silny priijem. Vzhle-
dem k tomu, Ze v pffbalové informaci neni silny
prijem mezi nezddoucimi Ucinky uveden, byl
tento pfipad nejprve nahlasen manzelem paci-
entky jako reklamace v lékdrné a az ndsledné

poslan farmaceutem jako podezieni na zavadu
v jakosti na SUKL, ta se v3ak neprokazala.

Béhem poslednich 2 let jsme v databdzi ne-
zadoucich dcinkd z CR evidovali 18 pripadi
prljm(, z cehoZ v nékterych pifpadech Slo az
0 vyskyt Upornych profuznich ¢i hemoragic-
kych pridjma, které vymizely po ukoncenf |é¢by.

V rdmci postmarketingového sledovani ne-
Z&doucich dcinkl je v evropské databdzi

uvedeno 297 hlaSeni s podezfelym lécivym
piipravkem Wobenzym, z nichzZ je v 93 pfipa-
dech uveden jako jeden z nezadoucich dcinkd
prljem.

| u volné prodejnych Iécivych pFipravki, které
jsou vyrobcem deklarovany jako velmi bez-
pecné, je tfeba pamatovat na moznost nepfi-
jemnych nezddoucich Ucinkd, které mohou
vést i k pfedc¢asnému ukoncenf 1échy.

Anagrelid v Iécbé esencialni trombocytémie

Pfijali jsme hldseni podezfeni na nezadouci
Gcinek pffpravku obsahujictho Iécivou latku
anagrelid. Pfipad se tykal 44leté pacientky,
kterd kromé dalsi medikace uzivala kazdy den
anagrelid k 1é¢bé esencidlni trombocytémie.
Esencidni neboli primdrni trombocytémie je
nemoc kostni dfené doprovdzend zvysenym
poctem krevnich desticek, které hrajf diileZitou
roli v procesu srazenf krve. Jejich nadbytek zvy-
Suje krevnf srazlivost, coz mlize vést ke vzniku
srazenin ucpdvajicich cévy. Nemocni jsou tak
vystaveni vyssimu riziku aterotrombotickych
pithod, jako je cévni mozkovd pfihoda ¢iinfarkt
myokardu.

Ptipravek by mél byt davkovan u kazdého paci-
enta individudIng, a to s postupnym navysova-
nim ddvky, neZ se dosdhne pozadovaného Ié-
Cebného Ucinku. Pacientce byla zahdjena Iécha
ddvkou 1 mganagrelidu denné a v prlibéhu prv-
nich dvou mésicli uZivanf ji byla ddvka zvysena
na 1,5 mg denné. Soucasné s tim se u pacientky
objevily bolesti hlavy, nespavost, buseni srdce
a zvyseny krevni tlak. VSechny zminéné projevy
jsou zndmymi nezddoucimi Ucinky anagrelidu,
které Ize v souvislosti s 1ébou olekdvat. Jsou
uvedeny v souhrnu dajd o pfipravku i v pfiba-
lové informaci. Medikace byla o3etfujicim éka-
fem vysazena a pacientka na diagnostikovanou

Nezadouci ucinky vakcin za rok 2017

Druhé cislo Informac¢niho zpravodaje
je jako kazdy rok vénovano vyctu neza-
doucich ucinkl vakcin za predchozi rok.
V prehledu uvédime vsechny vakciny, na
které jsme obdrzeli alespon 20 hlasenf za
rok, a reakce, které byly hldseny alespon

10x.

Na Uvod bychom chtéli zdlraznit nékolik
informaci. Opakované se setkdvame s do-
tazy a zkreslujicimi informacemi tykajicimi
se poctu nezadoucich Ucink( vakein (NU)

a jejich zavaznosti. Nékteré zdroje podavaji
zavadéjici vysvétleni, proto povazujeme za
potfebné znovu pfipomenout urcité sku-
te¢nosti.

« SUKL pfijima hlaseni podezieni na neza-
douci Ucinky, nikoliv prokazani kauzalnf
souvislosti mezi reakci a podezfelym
lékem. Pokud je nahlasen urcity pocet
konkrétnich reakci, které se objevily po
oc¢kovani, vibec to nemusi znamenat,
7e ve véech pfipadech uvedené reakce

esencidlni trombocytémii ddle uzivala pouze
jiné léky, téZ funqujici jako prevence aterotrom-
botickych pfihod. Po 11 dnech od ukonceni uzi-
vani anagrelidu v3ak pacientka prodélala infarkt
myokardu. O necelé dva mésice pozdéji ji byla
opét zahdjena lécba anagrelidem, tentokrat
vsak v nizsf ddvce 0,5 mg denné. Béhem nastd-
vajicich osmi mésicli byla pacientce ddvka od-
povidajicim zplsobem postupné navysovana,
ato az na 2 mg denné. Ani za nékolik mésici
po navysenf ddvky jiz nedoslo k projevu nezd-
doucich ucinkd. Je mozné, 7e nezddouci Gcinky
se jiz neprojevily diky pomalejsimu navySovani
ddvky.

skute¢né souvisely s podanim vakciny.
Reakce také nékdy byvaji nespravné na-
zvany. Vsechna nahlasend podezfeni na
nezadouci Ucinky SUKL déle hodnotf a te-
prve po shromazdéni a zhodnocenf dal-
Sich souvisejicich Udajd maze zpravidla
potvrdit ¢i vyloucit, zda hlaseni skute¢né
popisuje nezaddouci Ucinek lécivého pri-
pravku. Souhrnné fec¢eno, pocet hlasent,
kterd SUKL pfijal, se viibec nerovna poctu
skute¢nych nezddoucich Ucinkl lécby ci
ockovan.
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e Dalsim pomeérné casto diskutovanym
problémem mezi vefejnosti je zdvaz-
nost NU vakcin a skute¢nost, ze vétiina
hlasenych nezadoucich Ucinkd je zavaz-
nych. Tomuto tématu jsme se vénovali jiz
v predchozich letech. Vétsina hlasenych
podezfeni na NU je zavaznych proto, Ze
zakon o lécivech vyzaduje hlaseni zavaz-
nych nebo neocekdvanych nezéddoucich
acinkd. Nezavazné ocekdvané NU nepii-
nasi zadnou vyznamnou bezpecnostni
informaci a proto je nenf tfeba hlasit.

e Zavaznost je u vakcin posuzovana jinak
nez u ostatnich lécivych pripravkd. Je
to z toho dlvodu, Ze vakciny jsou apli-
kovany jako prevence zdravé populaci.
Proto jsou pozadavky na jejich bezpec-
nost pfisnéjsi nez na ostatnf Iéky a jako
zdvazné se hlasi i reakce, které jsou u ji-
nych Iécivych pripravkd klasifikovany jako
nezadvazné, napf. horecka.

Od roku 2016 pozorujeme mirny pokles
poctu hldseni NU vakcin (r. 2015 — 1156
hlaseni, r. 2016 — 983 hldseni), v roce 2017
bylo celkem nahldseno 794 NU vakcin.
Z celkového poctu bylo 679 hldsenf zavaz-
nych. Jak je uvedeno vyse, u vakcin mezi
zavazné NU patif i takové reakce, které jsou
u jinych pfipravkl hodnoceny jako neza-
vazné a nesplhuji podminku zavaznosti
danou zdkonem o lécivech (tj. neplsobf
smrt, hospitalizaci, ohrozenf Zivota, trvalé
nasledky, vrozenou vyvojovou vadu). Tyto
NU klasifikujeme jako Iékafsky vyznamné
a tvoii naprostou vétsinu vsech NU vakcin.

V piehledu hlasenych NU neuvadime se-
znam vsech hlasenych reakci, ale pouze
Castéji hlasené reakce. Ojedinéle hlasené
reakce nejsou statisticky hodnotitelné,
proto v seznamu reakci nejsou uvedeny.
Tyto reakce zlistavaji ulozeny v databazi NU
a pokud dojde v budoucnosti k navysenf
poctu hlasenf téchto reakdci, je kauzalnf sou-
vislost s pfipravkem hodnocena zpétné.

V prehledu také neuvadime pocty hldse-
nych NU viech vakcin, které jsou v Ceské

republice na trhu, ale pouze téch skupin
vakcin, u kterych byl pfijat vétsi pocet
hldseni. U vakcin s malym poctem hlaseni
jsou obvykle hlaseny pouze ojedinéle se
vyskytujici reakce.

V jednom hlaseni byvad casto popsano
nékolik reakci, pocet reakci je proto vzdy
vy3si, nez pocet hlaseni. Nize uvedeny po-
pis konkrétnich reakci jednotlivych skupin
vakcin je ¢lenén podle toho, proti kterym
onemocnénim se danou skupinou vakcin
ockuje.

V tabulce 1 je uveden celkovy pocet hla-
Seni NU vakcin, u kterych byl pfijat vétsi
pocet hlasen.

Hexavalentni vakciny

V roce 2017 bylo SUKL zasléano 288 hlaseni
podezfeni na nezadouci Ucinek po aplikaci
vakcin proti pertusi, diftérii, tetanu, Hae-
mophilus influenzae typu b, hepatitidé B
a poliomyelitidé. HIdSeni byla zhodnocena
jako z&vazna ve 260 pfipadech.

Hlaseni byla ve 169 pfipadech pfijata od
zdravotnickych pracovnikd, ve 119 pfipa-
dech od pacient. 21 pacientskych hlasenf
bylo potvrzeno Iékafem.

Hexavalentni vakciny tvofi viibec nejvyssi
podil pacientskych hlaseni. Hlasenf od pa-
cientl se vzdy snaZzime ovéfovat u osetiu-
jiciho lékare, event. od néj doplnit nékteré
dudlezité udaje. V poslednich letech se vsak
rozmaha trend, kdy hlasitel odmita poskyt-
nout kontakt na osetfujiciho Iékare. Takova
neovérend hlaseni jsou ¢asto obtizné hod-
notitelna, mohou jim chybét nékteré ddle-
7ité Udaje pro spravné zhodnoceni. Proto
bychom velmi vitali, kdyby pacienti ve
svém hlaseni pokud mozno vzdy uvadéli
kontakt na svého osetfujiciho lékare.

Po podéni samostatné hexavalentni vak-
ciny bylo pfijato 229 hldseni, po kombi-
naci hexavalentni vakciny a vakciny proti
pneumokokovym infekcim 45 hlaseni. Po
podani hexavalentni vakciny v kombinaci
s dalsimi vakcinami byla zasldna pouze
jednotliva hldsent.

Samostatné podana hexavalentni vakcina

Po samostatné podané hexavalentni
vakcing bylo SUKL v roce 2017 zaslano
229 hladseni. HIdSenf byla zhodnocena jako
zavazna v 205 pfipadech.

Od zdravotnickych pracovnik( byla hlasent
pfijata ve 120 pfipadech, ve 109 pfipadech

Tabulka 1. Pocet hldsenych NU po jednotlivych typech vakcin

Typ vakciny Pocet hlaseni

Celkovy pocet hlaseni NU vakcin 794
Hexavalentnf vakciny 288
Vakciny proti spalnickam, zardénkdm a pfiusnicim (v¢etné vakcin se 124
slozkou proti planym nestovicim)

Vakciny proti pneumokokovym infekcim 111
Vakciny proti zaskrtu, tetanu a cernému kasli 77
Vakciny proti rotavirovym infekcim 39
Vakciny proti tetanu 38
Vakciny proti meningokokovym infekcim 35
Vakcina proti zaskrtu, tetanu, cernému kasli a proti détské obrné 31
Vakciny proti chfipce 28
Vakciny proti klistové encefalitidé 20
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byla pfijata od pacientd. 17 pacientskych
hlasenf bylo potvrzeno Iékafem.

NU po aplikaci samostatné podané hexa-
valentni vakciny jsou uvedeny v tabulce 2.

Nejcastéji hlaSenou reakci byla zvysena
teplota a horecka v poctu 115 reakci. Tyto
reakce jsou ocekavané, horecka nad 38 °C
se vyskytuje po podani hexavalentni vak-
ciny velmi ¢asto, tj. u vice nez 1 z 10 ocko-
vanych. Horecka nad 39,5 °C se vyskytuje
¢asto, tj. u nékolika ze 100 ockovanych.
Druhym nejcastéji  hlasenym typem
reakci byly lokalni reakce v poctu 104
a z nich bylo nejcastégji hlaseno zarud-
nuti, otok, bolest a zvysend citlivost
v misté vpichu. Tyto reakce jsou oceka-
vané a byvaji ¢asto hlaseny v kombinaci,
tzn. ze je u jednoho hlaseni nahlaseno
vice téchto reakci.

Treti nejcastéji hldsenou reakci byl plac
a plactivost v poctu 89 reakci. Z celko-
vého poctu bylo 53 reakci hodnoceno
jako plac neutisitelny.

Daldi castéji hldsenou reakci bylo na-
ruseni spanku (neklidny spanek, casté
probouzeni, obtiZze s usinanim, nespa-
vost). Téchto reakci bylo nahldseno 59.
Reakci popisovanych jako neklid, mrzu-
tost, nervozita, podrazdénost, agresivita,
vztek bylo také nahldseno 59. Nejcastéji
z téchto reakci byly hlaseny reakce ne-
klid a podrazdénost. Ostatni reakce byly
hlaseny pouze v jednotlivych pfipadech.
Neklid, podrdzdénost ¢i nervozita jsou
ocCekavané reakce, které se vyskytujf velmi
Casto poptf. ¢asto.

Gastrointestinadlni obtiZze jako je nechu-
tenstvi, zvraceni ¢i prijem byly nahldseny
v poctu 54 reakcl. Zvraceni a prdjem jsou
ocekdvané reakce, které se vyskytujf velmi
Casto ¢i Casto.

Viyrdzka byla nahldsena v poctu 22 re-
akci. Jde o ocekdvany nezddouci ucinek,

Tabulka 2. Hldsené NU po samostatné podané hexavalentni vakciné

Celkovy pocet hlaseni / z toho zavazna

Pocet hlaseni od zdravotnickych pracovnikii / od pacientd

Castgji hlasené reakce

229/205
120/109

Zvysena teplota, horec¢ka

115

citlivost v misté vpichu)

LokalInf reakce (z nich nejcasteéji zarudnuti, otok, bolest nebo zvysena

104

PIa¢ a plactivost

89, z toho plac
neutisitelny
v 53 pfipadech

Naruseni spanku (neklidny spanek, no¢ni buzeni, nespavost, obtize

s usinanim) >
Neklid, mrzutost, nervozita, podrazdénost, agresivita, vztek 59
Gastrointestinalni obtize (nechutenstvi, zvraceni, prljem) 54
Naruseni psychomotorického vyvoje 37
Viyrazka 22
Infekce dychacich cest (ryma, kasel, kychani, laryngitida) 21
Ekzém 20
Apatie 17
Krec 13

ktery se vyskytuje vzacné, tj. u nékolika
7 10 000 ockovanych.

Ekzém byl nahldsen v poctu 20 reakci. Je to
ocekdvany nezadouci Ucinek, ktery se vy-
skytuje velmi vzacné, tj. u méné nez jedné
osoby z 10 000 ockovanych. 12 z téchto
reakci bylo nahldseno jako blize nespeci-
fikovany ekzém, 11 reakci bylo nahlaseno
pacienty (2 reakce byly potvrzeny Iékafem)
a 1 reakce byla nahlasena Iékafem. Ato-
picky ekzém byl nahldsen v poctu 8 re-
akci. Atopicky ekzém je v soucasné dobé
neocekavany nezadouci Ucinek. 4 reakce
byly nahlaseny Iékafem, 4 reakce byly na-
hldseny pacienty. Ve ¢tyfech pfipadech $lo
o zhorsenf jiz existujiciho ekzému.

Infekce dychacich cest byly nahlaseny
v poctu 21 reakce, nejcastéji byl hlasen
kasel a ryma. Ostatni reakce byly hlaseny
pouze v jednotlivych pfipadech. Infekce
hornich cest dychacich jsou ocekdvané re-
akce, vyskytuji se méné casto, tj. u nékolika
7 1000 ockovanych.

Z neurologickych reakci bylo nej¢astéji hla-
seno naruseni psychomotorického vyvoje
(PMV) v poctu 37 reakci. 14 reakci bylo na-
hldseno |ékafem, 23 reakci bylo nahlaseno
pacienty, z nich byly 4 reakce potvrzeny
|ékafem. Naruseni PMV je neocekdvany
nezadouci ucinek, ktery SUKL dlouhodobé
monitoruje.

Apatie byla nahldsena v poctu 17 reakci.
13 reakci nahlasili 1ékafi, 4 reakce nahlasili
pacienti. Apatie je reakd, kterou SUKL také
dlouhodobé monitoruje.

Krece byly nahldseny v poctu 13 reakct.
10 reakci bylo nahldseno lékafi, 3 reakce
byly nahlaseny pacienty. Kfece jsou oce-
kdvanou reakcf, ktera se vyskytuje vzacné
popf. velmi vzacné.

Ostatni reakce byly hlaseny pouze v jed-
notlivych pfipadech.

Po samostatné podané hexavalentni vakciné

byly hldseny prevdzné oclekdvané nezddoucl
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Ucinky, které jiz byly popsdny v SPC a odpovi-

daji zndmému bezpec¢nostnimu_profilu vak-
cin. Neocekdvané NU, které SUKL dlouhodobé
monitoruje pro moznost dalsiho hodnocent,

jsou naruseni PMV. apatie a atopicky ekzém.

Hexavalentni vakcina podana sou-
casné s pneumokokovou vakcinou

V roce 2017 bylo SUKL zasldno 45 hlaseni
podezfeni na nezddoucf ucinek po aplikaci
kombinace hexavalentni vakcina + vakcina
proti pneumokokovym infekcim. Hlaseni
byla zhodnocena jako zavazna ve 42 pfi-
padech.

Hldseni byla ve 38 pfipadech pfijata od
zdravotnickych pracovnikd, v 7 pripadech
od pacientl. TFi hldseni od pacientd byla
potvrzena lékarem.

Konkrétni castéji hlasené reakce jsou uve-
deny v tabulce 3.

Nejcastéji hlasenou reakci byla zvysend
teplota a horec¢ka v poctu 22 reakci. Tyto
reakce jsou ocekavané, horecka se po
obou vakcinach vyskytuje casto az velmi
casto.

Lokalnf reakce, zejména zarudnuti a otok,
byly nahldseny v poctu 11 reakci. LokaIni
reakce jsou ocekavané.

Treti nejcastéji hlasenou reakci byly rlizné
gastrointestinalni obtiZze jako nevolnost,
zvraceni a prdjem, které byly nahlaseny
v poctu 11 reakci. Prljem a zvraceni jsou
zndmymi nezddoucimi Ucinky hexava-
lentni vakciny s vyskytem ¢astym az velmi
¢astym. Po vakcinach proti pneumokoko-
vym infekcim se nauzea, zvraceni a prijem
objevuiji s frekvenci velmi ¢astou, resp. ¢as-
tou a méné castou.

Naruseni spanku a nespavost byly nahla-
Seny v poctu 10 reakci. Neklidny spanek
je ocekdvanou reakci vakcin proti pneu-
mokokovym infekcim, vyskytuji se velmi
casto.

Tabulka 3. Hldsené NU po aplikaci kombinace hexavalentni vakcina + vakcina proti

pneumokokovym infekcim

Celkovy pocet hlaseni / z toho zdvazna

Pocet hlaseni od zdravotnickych pracovnikii / od pacientd

Castéji hlasené reakce

Zvysena teplota, horecka 22
Lokalnf reakce (zarudnuti, otok) 11
GastrointestindIni obtiZe (nechutenstvi, zvraceni, prdjem) 11
Naruseni spdnku, nespavost 10

Ostatni reakce byly hlaseny pouze v jed-
notlivych pffpadech.

Po aplikaci kombinace hexavalentni vakcina

+ vakcina proti_ pneumokokovym infekcim

byly hldseny prevdzné olekdvané neZddouci
ucinky, které jiz_byly popsdny v _SPC obou

vakcin a odpovidaji jejich zndmému bezpec-
nostnimu profilu.

Vakciny proti pneumokokovym
infekcim

V roce 2017 bylo SUKL zaslano 111 hlaseni
podezieni na nezadouci U¢inek po aplikaci
vakciny proti pneumokokovym infekcim.
Hl&seni byla zhodnocena jako zdvaznd
v 94 pripadech.

Od zdravotnickych pracovnikd byla hlasenf
pfijata v 84 pfipadech, v 27 piipadech byla
pfijata od pacientd. 5 hldseni od pacientl
bylo potvrzeno Iékafem.

54 hléseni bylo pfijato po samostatné
podané vakciné proti pneumokokovym
infekcim, hlasenf byla zhodnocena jako za-
vazna ve 42 piipadech. Od zdravotnickych
pracovnik{ byla hlasenf pfijata ve 37 pfipa-
dech, v 17 pfipadech byla pfijata od paci-
entd. 2 pacientskd hlaseni byla potvrzena
lékafem. Po aplikaci kombinace hexava-
lentnf vakciny a vakciny proti pneumoko-
kovym infekcim bylo pfijato 45 hldsenf (viz
vyse). Po podani vakciny proti pneumo-
kokovym infekcim v kombinaci s dalsimi
vakcinami byla zasldna pouze jednotliva
hldsent.

NU po samostatné podané vakcing proti
pneumokokovym infekcim jsou uvedeny
v tabulce 4.

Nejcast&ji hlasenou reakci byla zvysend
teplota a horec¢ka v poctu 27 reakci. Tyto
reakce jsou ocekavané, vyskytuji se casto
az velmi Casto.

Tabulka 4. Hidsené NU po samostatné podané vakciné proti pneumokokovym infek-

cim

Celkovy pocet hlaseni / z toho zavazna

Pocet hlaseni od zdravotnickych pracovnikii / od pacientd

Castéji hlasené reakce

Zvysena teplota, horecka 27
Lokalnf reakce (zarudnuti, otok, bolest) 16
15,z toho plac
Plac¢ a plactivost neutiditelny
v 8 pfipadech

Neklid, podrazdénost, zména chovani

11
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LokéIni reakce jako zarudnuti, otok a bo-
lest v misté injekce byly nahlaseny v poctu
16 reakcl. LokaIni reakce jsou ocekavané.

Treti nejcastéji hldsenou reakci byl plac
a plactivost v poctu 15 reakci, z toho slo
v 8 pfipadech o pla¢ neutisitelny. Neob-
vykld plactivost patfi mezi ocekdvané
NU.

Neklid a podrazdénost byly nahlaseny
v poctu 11 reakci. Podrdzdénost je oce-
kdvand reakce, kterd se vyskytuje velmi
Casto.

Ostatni reakce byly hlaseny pouze v jed-
notlivych pffpadech.

Po samostatné podané vakciné proti pneu-

mokokovym infekcim byly hidseny prevdzné

ocekdvané neZddouci Ucinky, které ji7 byly

popsdny v SPC a odpovidaji zndmému bez-

pecnostnimu profilu vakcin.

Vakciny proti spalnickam, za-
rdénkam a pfiusnicim (véetné
vakcin se slozkou proti planym
nestovicim)

V roce 2017 bylo SUKL zasldno 124 hldseni
podezfeni na nezadouci Ucinek po aplikaci
vakciny proti spalnickdm, zardénkam a pfi-
udnicim (vCetné vakciny se slozkou proti
planym nestovicim).

Hlasenf byla zhodnocena jako zdvazna ve
113 pfipadech.

Od zdravotnickych pracovnikl byla hla-
Senf pfijata v 75 pfipadech, ve 49 pfipa-
dech byla pfijata od pacientd. 14 hlasenf
od pacientd bylo potvrzeno lékatem.

NU po aplikaci vakciny proti spalnickam,
zardénkam a pffusnicim jsou uvedeny v ta-
bulce 5.

Nejcastéji hlasenou reakcl byla zvysena
teplota a horecka v poctu 80 reakci. Tyto
reakce jsou ocekédvané, horecka nad 38 °C

Tabulka 5. Hldsené NU po aplikaci vakciny proti spalni¢kdm, zardénkdm a pFiusnicim

Celkovy pocet hlaseni / z toho zédvazna

124/113

Pocet hlaseni od zdravotnickych pracovnikii / od pacientt

Castéji hlasené reakce
Zvysena teplota, horecka 80
Neklid, podrédzdénost, nervozita, zména nalady 38
Gastrointestinadlni obtize (nechutenstvi, zvraceni, prijem) 34
27,z toho plac
Plac¢ a plactivost neutisitelny
v 10 pfipadech
Infekce hornich cest dychacich (kasel, ryma, nachlazeni) 22
Naruseny spanek, ¢asté probouzeni, nespavost 20
Krece 12
Viyrdzka 22
Infekce dychacich cest (ryma, kasel, kychani, laryngitida) 21
Ekzém 20
Apatie 17
Krec 13

se objevuje velmi casto, horecka nad
39,5 °C se vyskytuje ¢asto.

Reakce jako neklid, podrazdénost, nervo-
zita ¢i zmény nélady byly nahldseny v cel-
kovém poctu 38 reakcl. Tento typ reakcf
je ocekavany, podrazdénost se vyskytuje
¢asto, nervozita méné casto.

Gastrointestindlni obtize jako nechuten-
stvi, zvraceni a prljem byly nahlaseny
v poctu 34 reakci. Tyto reakce jsou ocekd-
vané, vyskytuji se méné casto.

Pla¢ a plactivost byly nahldseny v poctu
27 reakcl. PI&¢ ¢ abnormalni plac jsou
ocekdvané reakce, objevuje se méné
Casto.

Infekce hornich cest dychacich jako kasel,
ryma, nachlazeni byly nahlaseny v poctu
22 reakci. Tyto reakce jsou ocekdvané, ob-
jevuji se Casto popf. méné Casto.

Naruseny spanek, nespavost, ¢asté pro-
bouzenf byly nahlaseny v celkovém poctu

20 reakci. Tyto reakce jsou ocekdvané, vy-
skytuji se méné casto.

Krece byly nahlaseny v poctu 12 reakcl.
9 reakci bylo specifikovanych jako krece
febrilni. Febrilni kfece jsou reakci ocekava-
nou, objevuji se vzacné.

Ostatni reakce byly hlaseny pouze v jed-
notlivych pffpadech.

Po _aplikaci vakciny proti_spalni¢kdm, za-

rdénkdm a priusnicim byly hldseny pirevdzné

olekdvané neZddouci Ucinky, které jiz byly

popsdny v SPC a odpovidaji zndmému bez-

pecnostnimu profilu vakcin.

Vakciny proti zaskrtu, tetanu
a cernému kasli

V roce 2017 bylo SUKL zaslano 77 hlaseni
podezfeni na nezddouci Ucinek po aplikaci
vakciny proti zaskrtu, tetanu a cernému kasli.

HlaSeni byla zhodnocena jako zdvazna
v 61 pfipadé.
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Od zdravotnickych pracovniki byla hla-
Senf pfijata v 73 pffpadech, ve 4 pfipadech
byla pfijata od pacientd. 1 pacientské hla-
seni bylo potvrzeno lékafem.

U téchto typU vakcin tvofi kazdoro¢né na-
prostou vétdinu hlasenych reakci lokalnf
reakce. V roce 2017 bylo nahlaseno 44 rdz-
nych lokalnich reakci (nejé¢astéji zarudnuti,
bolest a otok), ¢asto v kombinaci.

Daldimi Castéji hlasenymi reakcemi jsou
zvysena teplota a horecka, které byly na-

hldseny v poctu 12 reakcf.

Ostatni reakce byly hlaSeny pouze v jed-
notlivych pffpadech.

Po poddni vakciny proti zdskrtu, tetanu a Cer-

Nejcastéji hlasenymi bylo selhani vakci-
nace Ci reakce, které souvisely se selhdnim
vakcinace. Prljem byl nahldsen v poctu
17 reakci, z toho 14 reakci souviselo se se-
Ihdnim vakcinace. Zvraceni bylo nahlaseno
v poctu 14 reakci, z toho 12 reakci souvi-
selo se selhanim vakcinace. Horecka a zvy-
send teplota byly nahldseny v poctu 14 re-
akcf, z toho 9 reakci souviselo se selhdnim
vakcinace.

Ostatni reakce byly hlaseny pouze v jed-
notlivych pffpadech.

Po aplikaci vakciny proti rotavirovym infek-

cim byly hldSeny prevdzné oclekdvané ne-

zddoucl Gcinky, které jiz byly popsdny v SPC

a_odpovidaji _zndmému__bezpecnostnimu

profilu vakcin.

nému kasli byly hldseny prevdzné ocekdvané

nezddouci _ucinky, které jiz byly popsdny

v _SPC a odpovidaji zndmému_bezpecnost-

nimu profilu vakcin.

Vakciny proti rotavirovym infek-
cim

V roce 2017 bylo SUKL zaslano 39 hlasent
podezfeni na nezadouci U¢inek po aplikaci
vakcin proti rotavirovym infekcim.

Hldseni byla zhodnocena jako zdvazna
v 35 pfipadech.

Od zdravotnickych pracovnik( byla hlasenf
pfijata v 35 pfipadech, ve 4 pfipadech byla
pfijata od pacientl, 7Zddné z pacientskych
hldseni nebylo potvrzeno lékafem.

Na samostatné podanou vakcinu proti
rotavirovym infekcim bylo zaslano 28 hla-
seni. Na kombinaci vakcina proti rotaviro-
vym infekcim + hexavalentnf vakcina byla
zasldna 4 hlaseni. Na kombinaci vakcina
proti rotavirovym infekcim + hexavalentni
vakcina + vakcina proti pneumokokovym
infekcim bylo zaslano 6 hldseni. Na kom-
binaci vakcina proti rotavirovym infekcim
+ vakcina proti pneumokokovym infekcim
bylo zaslano 1 hlasent.

Vakciny proti tetanu

V roce 2017 bylo SUKL zasldno 38 hlaseni
podezfeni na nezadouci U¢inek po aplikaci
vakcin proti tetanu.

Hl&seni byla zhodnocena jako zdvaznd
v 32 pfipadech.

Od zdravotnickych pracovnikll byla hla-
Senf pfijata v 30 pfipadech, v 8 pfipadech
byla pfijata od pacientd, 1 pacientské hla-
senf bylo potvrzeno lékafem.

Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi Gcinky
byly lokaIni reakce (nej¢astéji otok, bolest,
zarudnuti, svédéni), v celkovém poctu
60 reakci hlasenych casto v kombinaci.
LokdIni reakce jsou ocekavané, objevuji se
velmi vzacné.

Reakce jako slabost ¢i Unava byly hlaseny
v celkovém poctu 12 reakci. Tyto reakce

jsou ocekavané, objevuji se velmi vzacné.

Ostatni reakce byly hlaseny pouze v jed-
notlivych pfipadech.

Po _aplikaci vakciny proti tetanu byly hld-

Ucinky, které jiz byly popsdny v SPC a odpo-

vidaji zndmému_bezpeénostnimu_profilu

vakcin.

Vakciny proti meningokokovym
infekcim

V roce 2017 bylo SUKL zasldno celkem
35 hldseni podezieni na nezadouci Uc¢inek
po aplikaci vakcin proti meningokokovym
infekcim.

Hl&seni byla zhodnocena jako zdvazna
v 26 pfipadech.

VSechna hlaseni byla nahlddena zdravot-
nickymi pracovniky.

Po aplikaci vakciny proti meningokokdm
skupiny B bylo pfijato 28 hlaseni. Hldseni
byla zhodnocena jako zavaznd v 21 pfi-
padé.

Nejcastéji hldsenymi nezadoucimi UGcinky
byly lokaIni reakce (nejcastéji otok, bolest,
zarudnutf), v celkovém poctu 22 reakci. Lo-
kaIni reakce jsou oc¢ekavané.

Horecka byla nahlasena v poctu 15 reakci.
Jde o ocekdvanou reakci, vyskytuje se
velmi ¢asto.

Ostatni reakce byly hlaseny pouze v jed-
notlivych pffpadech.

Po aplikaci vakcin proti meningokokm
skupin A, C, W-135 a Y bylo pfijato celkem

7 hlaseni.

HldSeni byla zhodnocena jako zdvazna
v 5 pfipadech.

Jiné reakce byly hldseny pouze v jednotli-
vych pfipadech.

Po aplikaci vakcin proti meningokokovym in-

fekcim byly hidseny prevdzné ocekdvané ne-

zddoucl tcinky, které jiz byly popsdny v SPC

a_odpovidaji _zndmému__bezpecnostnimu

seny prevdzné oclekdvané neZddouci

profilu vakcin.
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Vakcina proti zaskrtu, tetanu, cer-
nému kasli a proti détské obrné

V roce 2017 bylo SUKL zasldno 31 hlasent
podezreni na nezadouci Ucinek po aplikaci
vakciny proti zaskrtu, tetanu, Cernému kasli
a proti détské obrné.

HIdseni byla zhodnocena jako zdvazna
v 22 pfipadech.

Od zdravotnickych pracovnikl byla hlasenf
pfijata v 29 pfipadech, ve 2 pfipadech byla pfi-
jata od pacientd, nebyla potvrzena lékafem.

Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi Ucinky
byly lokaIni reakce (nejcastéji otok, bolest,
zarudnuti), v celkovém poctu 44 reakdi,
hlasené casto v kombinaci. LokaInf reakce
jsou ocekavané.

Zvysend teplota ¢i horecka byly nahlaseny
v poctu 12 reakcl. Jsou to reakce oceka-

vané, vyskytuji se ¢asto.

Ostatni reakce byly hlaSeny pouze v jed-
notlivych pfipadech.

Po aplikaci vakciny proti zdskrtu, tetanu, cer-

nému kasli a détské obrné byly hldseny pre-

vdzné ocekdvané nezddouci Ucinky, které jiz

byly popsdny v SPC a odpovidaji zndmému

bezpecnostnimu profilu vakciny.

Vakciny proti chfipce

V roce 2017 bylo SUKL zasldno celkem
28 hlaseni podezieni na nezadouci Ucinek
po aplikaci vakcin proti chfipce.

Hldseni byla zhodnocena jako zdvazna
v 24 pfipadech.

Od zdravotnickych pracovnikd bylo pfijato
21 hldSeni, v 7 pfipadech byla pfijata od
pacientd, pacientska hlaseni nebyla potvr-
zena lékarem.

Nejcastéji hlasenou reakci byla bolest rdz-
nych ¢asti téla v celkovém poctu 17 reakct.

Nejcastéji slo o bolest v misté aplikace,
hlavy, koncetin, svald, kloubd a zad. Jde
o reakce ocekavané.

Ostatni reakce byly hlaseny pouze v jed-
notlivych pffpadech.

Po aplikaci vakcin proti chiipce byly hldseny

prevdzné ocekdvané nezddouci Ucinky, které

jiz byly popsdny v SPC a odpovidaji znd-

mému bezpecnostnimu profilu vakcin.

Vakciny proti klistové encefalitidé

V roce 2017 bylo SUKL zasldno celkem
20 hladSeni podezieni na nezadouci Ucinek
po aplikaci vakcin proti klistové encefalitidé.

Hlaseni byla zhodnocena jako zédvazna
v 18 pripadech.

Od zdravotnickych pracovnikl byla hla-
Senf prijata ve 13 pfipadech, v 7 pfipadech
byla pfijata od pacientd, 4 pacientska hla-
Senf byla potvrzena Iékafem.

Nejcastéji hldsenymi reakcemi byly zvy-
senéd teplota a horecka v poctu 8 pfipadd.
Jde o ocekdvané reakce, vyskytujf se velmi
Casto ¢i casto.

Mezi dalsi ¢astéji hldsené reakce patfi my-
algie, ktera byla nahlasena v poctu 4 reakci
a bolest hlavy, kterd byla nahlasena v po-
Ctu 3 reakcl. Tyto reakce se vyskytuji velmi
Casto i Casto.

Ostatni reakce byly hlaseny pouze v jed-
notlivych pffpadech.

Po_aplikaci vakcin proti klistové encefalitidé

byly hldseny prevdzné ocekdvané nezddouci

ucinky, které jiz byly popsdny v SPC a odpovi-
daji zndmému bezpecnostnimu profilu vakcin.

Zavér

Naprosta vétsina reakci nahlasenych v roce
2017 v souvislosti s ockovanim patfila mezi
ocekavané NU.

Neocekavané NU, které jsou hlaseny pouze
v ojedinélych pfipadech, nejsou statisticky
hodnotitelné a nelze posoudit, zda se sku-
te¢né jednd o nezadouci Ucinky. Vdechna
hlaseni v3ak zUstavaji ulozena v databazi
NU pro moznost zpétného hodnoceni
v budoucnu, pokud dojde k navyseni po-
¢tu hlasenf konkrétnf reakce.

SUKL dlouhodobé monitoruje nasledujicf
reakce: naruseni psychomotorického vy-
voje, apatie a atopicky ekzém po podanf
hexavalentni vakciny popf. kombinace
hexavalentni vakciny a vakciny proti pneu-
mokokovym infekcim. V soucasné dobé
neni mozné stanovit zavér o mozné kau-
zalité téchto reakcf k podéni vakciny.

Nezadouci ucinky vakcin je nutné brat
v kontextu s pfinosy ockovani, tj. ochra-
nou proti infekcim. Tento zasadni benefit
by nemél byt v diskusich o NU opomijen.
Ochrana pfed zévaznymi infekcemi zna-
mena jednoznacny prospéch jak pro je-
dince, tak pro celou spole¢nost.

Stejné tak by nemél byt opomijen fakt,
Ze je zvefejnovan pouze pocet nahlase-
nych podezfeni na nezadouci Ucinek.
Pocet podezieni se mlze v nékterych
pfipadech velmi lisit od skute¢nych ne-
zadoucich ucinkl zpdsobenych ockova-
nim. | reakce, které jsou znamymi neza-
doucimi Ucinky urcité vakciny a nastaly
v kratké dobé po ockovani, mohou nékdy
vzniknout ze zcela jinych pficin, nez byla
aplikace vakciny. Pocet podezieni na NU
proto nelze interpretovat jako pocet po-
tvrzenych NU.

Pro sledovani bezpecnosti viech Iécivych
pripravkd hraje hlaseni NU vyznamnou roli
zejména v identifikaci vzacnych a velmi
vzacnych NU. Proto zaddme viechny zdra-
votnické pracovniky, aby ndm hlasili sva
podezfeni na zavazné nebo neocekdvané
NU, kterd po podani Iékd zaznamenaji
- napomohou tim k upfesnéni bezpec-
nostniho profilu vakcin i ostatnich é¢ivych
pripravkd.
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Dulezité informace o bezpecnosti léciv

V této nové rubrice pfinasime stru¢nou
rekapitulaci  nejddlezitéjsich  informaci
z oblasti bezpecnosti léciv za posledni
pulrok (01-06/2018), doplnénou o odkazy
na nase webové stranky, kde naleznete
dalsi podrobnosti a dopliujici informace.
V nasledujicich ¢islech budeme pfindset
rekapitulaci vzdy za predchozi kvartal.

Bendovy kapky

V 1. Ctvrtleti 2018 jsme na zakladé vzrls-
tajictho poctu hlaseni podezieni na ne-
7adouci Ucinky nebo zavadu v jakosti
provedli hodnoceni tohoto ,magistrali-
ter” pfipravku. Z celkové 19 nahlasenych
pfipadl bylo nespravné sloZenf pfiprave-
nych kapek potvrzeno v 5 pfipadech. Cha-
rakter hlasenych nezadoucich ucinkd byl
ve viech pifpadech srovnatelny s béznymi
volné prodejnymi dekongestivy. Zaklad-
nim charakteristickym projevem u viech
piipadl je lokélni slizni¢ni podrazdéni,
které se projevuje stipanim, palenim, bo-
lesti v nose, v krku, v nékterych pripadech
ve vedlejSich nosnich dutindch, spojené
se zvysenou sekreci v dychacich cestach;
dale bolest, palenivocich aslzeni. U nékte-
rych pfipadd se vyskytla bolest hlavy, ery-
tém nebo otok obliceje, nevolnost a u déti
plac¢. Vzhledem k témto informacim a také
s ohledem na variabilni recepturu Bendo-
vych kapek jsme oslovili odborné lékaf-
ské spolecnosti s dotazem, jaky je jejich
nazor na sloZeni a pouziti téchto kapek.
V ¢lanku jsou informace pro lékarniky ale
i pro lékare, tykajici se spravné preskripce,
pfipravy, vydeje a evidence s odkazem na
legislativu. http://www.sukl.cz/bendovy-

-nosni-kapky-sdeleni-sukl.

Esmya (ulipristal acetdt)

V Unoru 2018 jsme Vas informovali o pro-
bihajicim celoevropském pfehodnoco-
vani lécivého pfipravku Esmya indikova-

ného k lé¢bé déloznich myom bud pred
jejich operativnim odstranénim, nebo
k dlouhodobé lé¢bé myomU vedouci ke
zmenseni jejich velikosti a snizeni déloz-
niho krvéceni. Podnétem pro pfehod-
noceni byly hlasené pfipady jaterniho
poskozeni a jaterniho selhani u nékte-
rych pacientek a jejich moznd souvislost
s timto pfipravkem. Proto bylo doporu-
¢eno prozatim u novych pacientek neza-
hajovat lé¢bu timto pfipravkem a u jiz 1é-
Cenych pravidelné provadeét jaterni testy.

2018 zde: http:/www.sukl.cz/esmya-uli-

ruchy (jiz zminéné v SmPC) a do hodno-
cenf byly zahrnuty i topické retinoidy (TR).
| kdyZ v této chvili nelze jasné prokdzat,
souvisi-li zminéné poruchy s uzivanim
retinoidd nebo s povahou samotného
onemocnéni, je potfeba na né myslet
a pacienta sledovat. TR jsou kontraindi-
kovany u téhotnych nebo Zen planuji-
cich v dobé lécby otéhotnét, ale jejich
preskripce a pouZiti nejsou podminény
uzivanim antikoncepce a uplatnénim PPP.
Pfehodnocenf bylo neddvno ukonéeno
a o jeho vysledcich se vice doctete zde:
http://www.sukl.cz/retinoidy-program-

pristal-acetat-zahajeno-evropske-pre-

-prevence-poceti. Edukacni  materidly

hodnoceni, informacni dopis zde: http:/
www.sukl.cz/leciva/rok-2018-1.

Celoevropské prehodnoceni  pfipravku
Esmya bylo ukonc¢eno v cervnu 2018
a pokud jeho zavéry potvrdi i Evropska
komise, Esmya bude moci byt déale pou-
Zivdna s novymi opatfenimi/omezenimi
v zajmu ochrany zdravi pacientek a za-
chovani pfiznivého poméru pfinost a ri-
zik tohoto pfipravku. Podrobnosti jsou
dostupné na http:/www.sukl.cz/esmya-

-nova-opatreni-k-omezeni-vzacneho-ale-

-zavazneho?highlightWords=esmya.

Retinoidy (acitretin, adapalen, alitreti-
noin, isotretinoin, tretinoin, bexaroten,
tazaroten, vcetné kombinovanych pfi-
pravk{)

V srpnu 2016 bylo zahdjeno celoevrop-
ské prehodnoceni retinoid, cilené pre-
devdim na zhodnoceni Ucinnosti Pro-
gramu prevence poceti (PPP), ktery slouzi
k ochrané pacientek pfed teratogennim
pUsobenim perordlné podavanych reti-
noidU. Jak se v téchto EU prehodnocenich
(procedurach) nezfidka stava, mohou tr-
vat i vic nez rok a v jejich prlibéhu se ote-
virajf i dalSi témata. Kromé teratogenity
byly hodnoceny i neuropsychiatrické po-

k PPP (isotretinoin a acitretin) zde: http:/
www.sukl.cz/leciva/rok-2017-1. V soucas-

nosti se pripravujf aktualizace textd SmPC,
PIL a obald a budou rozeslény informacni
dopisy pro zdravotniky.

Zinbryta (daclizumab beta) byla registro-
vana jako lécivy pfipravek urceny k lécbé
relabujici roztrousené sklerézy. V breznu
2018 bylo z dlvodu ochrany zdravi do-
poru¢eno bezodkladné pozastaveni re-
gistrace a stazeni z obéhu na zakladé
posouzeni 12 pfipadl zdvazného zanét-
livého postizeni mozku vcetné encefa-
litidy a meningoencefalitidy, které byly
nahlaseny z celého svéta. Ve tfech pfipa-
dech bylo onemocnéni smrtelné. S timto
pfipravkem mUZe souviset i nepfedvida-
telné a potencidlné fatalnf postizenf jater,
pfipadné dalsi imunitné zprostfedkovana
onemocnéni. V Ceské republice nebyla
Zinbryta dosud uvedena na trh, stahovani
7z obéhu zde neprobéhne. PouZivala se
zde vsak v 1 klinickém hodnoceni. http://
www.sukl.cz/zinbryta-okamzite-pozasta-

veni-registrace-a-stazeni-z-obehu-v.

Xofigo (radium-223 dichloridum)

Vramci klinické studie s timto pfipravkem
urcenym k 1é¢bé kostnich metastdz pfi


http://www.sukl.cz/bendovy-nosni-kapky-sdeleni-sukl
http://www.sukl.cz/bendovy-nosni-kapky-sdeleni-sukl
http://www.sukl.cz/esmya-ulipristal-acetat-zahajeno-evropske-prehodnoceni
http://www.sukl.cz/esmya-ulipristal-acetat-zahajeno-evropske-prehodnoceni
http://www.sukl.cz/esmya-ulipristal-acetat-zahajeno-evropske-prehodnoceni
http://www.sukl.cz/leciva/rok-2018-1
http://www.sukl.cz/leciva/rok-2018-1
http://www.sukl.cz/esmya-nova-opatreni-k-omezeni-vzacneho-ale-zavazneho?highlightWords=esmya
http://www.sukl.cz/esmya-nova-opatreni-k-omezeni-vzacneho-ale-zavazneho?highlightWords=esmya
http://www.sukl.cz/esmya-nova-opatreni-k-omezeni-vzacneho-ale-zavazneho?highlightWords=esmya
http://www.sukl.cz/retinoidy-program-prevence-poceti
http://www.sukl.cz/retinoidy-program-prevence-poceti
http://www.sukl.cz/leciva/rok-2017-1
http://www.sukl.cz/leciva/rok-2017-1
http://www.sukl.cz/zinbryta-okamzite-pozastaveni-registrace-a-stazeni-z-obehu-v
http://www.sukl.cz/zinbryta-okamzite-pozastaveni-registrace-a-stazeni-z-obehu-v
http://www.sukl.cz/zinbryta-okamzite-pozastaveni-registrace-a-stazeni-z-obehu-v
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karcinomu prostaty se zjistilo, Ze pfi jeho
pouziti v kombinaci s pfipravkem Zytiga
(abirateron acetét) a prednisonem nebo
prednisolonem je zvysené riziko umrti
a zlomenin oproti kombinaci placebo-
-abirateron-prednison/prednisolon. Proto
byla docasné zavedena kontraindikace
podani této kombinace lé¢iv a pacienti,
kteff ji uzivali, méli byt pfevedeni na jinou
lé¢bu. Pripravky Xofigo a Zytiga mohou
byt i nadéle pouzivany samostatné, a to
v souladu s doporu¢enimi uvedenymi
v informacich o pfipravku. Bezpecnost
a ucinnost pfipravku Xofigo v kombi-
naci s antagonisty androgennich recep-
torl druhé generace, jako je pfipravek
Xtandi (enzalutamid), nebyly stanoveny.
Vice informaci zde: http//www.sukl.cz/

xofigo-zakaz-pouzivani-v-kombinaci-s-

-pripravkem-zytiga-a, informacni dopis

pro zdravotniky zde: http://www.sukl.cz/

leciva/informacni-dopis-xofigo-2.

Hodnoceni pfinosd a rizik pfipravku Xo-
figo bylo neddvno ukonceno (v ¢ervenci
2018) a pfineslo vyznamna omezeni pro
jeho pouZivéni, pouze jako pfipravek po-
slednf volby. Vice na http/www.sukl.cz/

xofigo-omezeni-pouzivani-v-lecbe-rako-

viny-prostaty?highlightWords=Xofigo.

Valproat

Lécivé pfipravky obsahujici valprodt jsou
v Evropské unii pouzivany k lécbé epi-
lepsie a bipolarni poruchy, v nékterych
zemich také jako prevence zachvatd mi-
grény. Jeho zndmym rizikem jsou mal-
formace a vyvojové problémy, pokud je
uzivan v téhotenstvi. | pres cilené infor-
movan( Zen i lékafd a omezenf zavedena
jizv minulosti se tato opatfeni ukdzala jako
nedostatecna. Proto bylo v bfeznu 2017
zahdjeno jejich prehodnoceni. Béhem
néj byli konzultovani odbornici i pacienti
a ukdzalo se, Ze Zeny v nékterych pfipa-
dech stéle nedostavaji vhodné a vcasné
informace. Ukazalo se vsak také, ze pro
nékteré pacientky s ur¢itou formou epi-
lepsie je valprodt jedinou moznou Ié¢bou

a mUze byt Zivot zachranujici. Pfehodno-
cenf bylo letos ukonceno a jeho vysled-
kem jsou nova opatfeni a posilenf restrikci
pii pfedepisovani a uzivani valproatu.
| pro tuto latku je zaveden Program pre-
vence poceti. O hlavnich doporucenich
pro valprodt a o PPP se dovite vice zde:
http://www.sukl.cz/valproat-novy-pro-

gram-prevence-poceti.

Methotrexat

Lécivé pripravky obsahujici methotrexat
se pouzivaji k Iécbé rakoviny, jako je akutni
lymfoblastickd leukémie (ALL), a rlznych
zanétlivych stavl, vcetné revmatoidni
artritidy, juvenilnf idiopatické artritidy,
psoridzy a psoriatické artritidy. Mohou
byt podavény perordlné nebo injekéné.
Frekvence podavani i velikost davky se lisi
i v zavislosti na typu onemocnéni. Bylo
zjisténo, 7e néktefi pacienti uzivaji Iék
chybné a napt. misto 1x tydné jej uzivaji
1x denné. To samozfejmé muze vyuUstit
v zdvazné komplikace. Riziko téchto chyb
(medication errors) je znamé uz dlouho
a nekteré zemé jiz zavedly opatfeni k je-
jich minimalizaci. Pfesto k témto situacim
stdle dochdazi. Proto Evropskd agentura
pro lécivé pripravky (EMA) nyni zkouma
pficiny a dostupné ddkazy a vysledkem
mohou byt nova opatfeni s cilem témto
chybam zabranit. O dalsim vyvoji tohoto
hodnoceni budeme informovat. http://
www.sukl.cz/methotrexat-zahajeni-celo-

evropskeho-prehodnoceni-rizika-chyb.

Dolutegravir, ldtka pouzivana k [é¢bé HIV
infekce mzZe zvySovat riziko vrozenych
vad. Pfedbézna data z observacni studie
naznacuji, Ze riziko je pfi uzivani v dobé
poceti a na zac¢atku téhotenstvi. V tuto
chvili nejsou hldseny zddné pfipady vro-
zenych vad u déti, jejichz matky zacaly
uzivat dolutegravir pozdéji béhem tého-
tenstvi. Kone¢né vysledky studie se oce-
kédvaji priblizné za rok. V tuto chvili jsou
k dispozici doporucenti k uzivani, kterd na-
leznete zde: http./www.sukl.cz/dolute-

gravir-riziko-vzniku-vrozenych-vad-u-deti

a informacni dopis pro zdravotnické pra-
covniky je k dispozici na tomto odkazu:
http://www.sukl.cz/leciva/rok-2018-1.

Keytruda a Tecentriq jsou Iécivé pfi-
pravky pouzivané k lé¢bé nékterych na-
dorovych onemocnéni. V soucasnosti
probihaji s témito pfipravky 2 klinické
studie a prvni Udaje ukazuji kratsi dobu
pfeziti u pacientld s nizkymi hladinami
proteinu PD-L1, ktefi je uzivali jako lécbu
prvni linie u urotelidlniho karcinomu. Tyto
Udaje naznacuji, ze pfipravky Keytruda
a Tecentrig nemusi u této skupiny paci-
entl fungovat stejné dobfe jako chemo-
terapeutické léky. Proto EMA doporucila
pouZivat zminéné lécivé pfipravky jako
lé¢bu prvni linie urotelidiniho karcinomu
pouze u pacientl s vysokymi hladinami
PD-L1. U pacientl s urotelidInim karcino-
mem, kteff jiz byli 1éceni chemoterapif,
nebo u pacientd s jinymi typy rakoviny,
pro které jsou tyto Iéky ur¢ené, nedo-
chazi k zadnym zméndm v [é¢bé. Vyse
zminéné studie Keynote-361 a IMvigor130
dale probihaji. V Ceské republice probiha
v soucasnosti pouze jedna klinickd studie
s latkou atezolizumab v indikaci urotelial-
niho karcinomu. BliZ3i informace jsou na
http:.//www.sukl.cz/keytruda-a-tecentrig-

-omezeni-pouzivani-v-lecbe-rakoviny.



http://www.sukl.cz/xofigo-zakaz-pouzivani-v-kombinaci-s-pripravkem-zytiga-a
http://www.sukl.cz/xofigo-zakaz-pouzivani-v-kombinaci-s-pripravkem-zytiga-a
http://www.sukl.cz/xofigo-zakaz-pouzivani-v-kombinaci-s-pripravkem-zytiga-a
http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-xofigo-2
http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-xofigo-2
http://www.sukl.cz/xofigo-omezeni-pouzivani-v-lecbe-rakoviny-prostaty?highlightWords=Xofigo
http://www.sukl.cz/xofigo-omezeni-pouzivani-v-lecbe-rakoviny-prostaty?highlightWords=Xofigo
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http://www.sukl.cz/valproat-novy-program-prevence-poceti
http://www.sukl.cz/valproat-novy-program-prevence-poceti
http://www.sukl.cz/methotrexat-zahajeni-celoevropskeho-prehodnoceni-rizika-chyb
http://www.sukl.cz/methotrexat-zahajeni-celoevropskeho-prehodnoceni-rizika-chyb
http://www.sukl.cz/methotrexat-zahajeni-celoevropskeho-prehodnoceni-rizika-chyb
http://www.sukl.cz/dolutegravir-riziko-vzniku-vrozenych-vad-u-deti
http://www.sukl.cz/dolutegravir-riziko-vzniku-vrozenych-vad-u-deti
http://www.sukl.cz/leciva/rok-2018-1
http://www.sukl.cz/keytruda-a-tecentriq-omezeni-pouzivani-v-lecbe-rakoviny
http://www.sukl.cz/keytruda-a-tecentriq-omezeni-pouzivani-v-lecbe-rakoviny
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Pfehled Informacnich dopist zdravotnickym pracovnikiim

Informacni dopisy zdravotnickym pra-
covniklim jsou informacni dopisy za-
sflané drziteli rozhodnuti o registraci
zdravotnickym pracovnikdm pfislusné
odbornosti v pfipadé zjisténi nové, du-

2. Ctvrtleti 2018 (duben — cerven)

lezité bezpecnosti informace. Tyto do-
pisy jsou schvéleny Statnim Ustavem
pro kontrolu lé¢iv a jsou vzdy stejné
oznaceny v zahlavi ¢ervenym népisem
CAVE!

Jsou rozesildny pfimo dotcenym zdra-
votnickym pracovnikdm (postou nebo
e-mailem) a jsou také zvefejiovany na
webovych strankéch SUKL, kde najdete
i pIné znéni téchto dopisu.

31.5.2018

UK Limited

dolutegravir / Tivicay, dolutegravir, abacavir, lamivudin / Triumeq, dolutegravir, rilpivirin / Juluca / ViiV Healthcare

Tivicay - dolutegravir, Triumeq - dolutegravir, abacavir, lamivudin, Juluca - dolutegravir, rilpivirin: defekt neurdlnf trubice u novorezenc(
narozenych Zendm, které v dobé pocetf uzivaly dolutegravir. DHPC

21.5.2018 denosumab / Xgeva / Amgen

Riziko nového primarniho maligniho onemocnéni. DHPC

2.5.2018

azithromycin / vSechny LP s obsahem azithromycinu k peroralnimu uziti / vSichni drzitelé LP s obsahem
azithromycinu k peroralnimu uziti

bunék lécenych azithromycinem. DHPC

Azithromycin: zvysend mira relapst hematologickych malignit a mortality u pacientl po transplantaci hematopoetickych kmenovych

19.4.2018 abciximabum / ReoPro / Janssen Biologics B.V.

Informace pro Iékare o preruseni dodévek pripravku REOPRO, injekéni/infuzni roztok (abcixinabum). DHPC

3.4.2018 GSK

vakcina proti klistové encefalitidé a vakcina proti tetanu / Encepur pro dospélé, Encepur pro déti, Tetanol Pur /

Pritomnost latexu v krytce jehly predplnéné injekeni stifkacky vakciny Encepur pro dospélé, Encepur pro déti a Tetanol Pur. DHPC

’

Prehled edukacnich materialii pro bezpecnéjsi pouzivani

lécivych pripravku

2. Ctvrtleti 2018 (duben — cerven)

Edukac¢ni material

23.5.2018

ipilimumab / Yervoy / Bristol-Myers Squibb

23.5.2018

testosteron undekanodt / Nebido / Bayer Pharma AG

15.5.2018

sebelipasum alfa / Kanuma / Alexion

24.4.2018

insulin glargin, lixisenatid / Suliqua / Sanofi-aventis, s.r.o.

16.4.2018

emicizumab / Hemlibra / Roche sr.o.

5.4.2018

romiplostin / Nplate / Amgen s.r.o

4.4.2018

levodopum carbidopum monohydricum / Duodopa / AbbVie s.r.o.

4.4.2018

mecasermin / Increlex / Ipsen Pharma

3.4.2018

nivolumab / Opdivo / Bristol-Myers Squibb
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http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-dolutegravir
http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-xgeva-2
http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-azithromycin
http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-reopro-1
http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-encepur-tetanol-pur
http://www.sukl.cz/leciva/rok-2018
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Zavéry hodnoceni lécivych latek v ramci EU

V' rdmci evropského hodnoceni pra-
videlné aktualizovanych zprav o bez-
pecnosti (PSUR) dochdzi ke zménam

bezpecnostnich informaci tykajicich se  rych doslo ke zménam, které byly schva-
lécivych latek. V nasledujicim prehledu  leny v prabéhu jednéani farmakovigilanc-
je uveden seznam lécivych latek, u kte-  niho vyboru (PRAC) v 1. Ctvrtleti 2018.

alteplasa

doplnéni nezaddouciho Ucinku hypersenzitivni reakce namisto anafylaktoidni reakce, pridani
informaci o vzniku hypersenzitivnich reakci; u pfipravkd obsahujicich alteplasu schvalenych
k trombolytické léc¢bé akutniho infarktu myokardu, masivni akutni plicni embolie
doprovézené hemodynamickou nestabilitou a akutni cévni mozkové prihody pfidédno
upozornéni na angioedém jako nejcastéji hldsenou hypersenzitivni reakci pfipravku Actilyse

azithromycin (pro systémové pouziti)

doplnéni upozornéni na interakci azithromycinu s kolchicinem

blinatumomab

aktualizace upozornéni na neurologické pfihody, pfidéni nezadouciho Ucinku ataxie
(frekvence casté)

botulotoxin typ B

zruseni povinnosti distribuce edukacnich materialC

cefadroxil

pridani upozornéni na interakci s probendecidem

daklizumab

pridani nezadoucich ucinkd kolitida (frekvence c¢asté) a sarkoiddza (frekvence méné casté)

ezetimib, rosuvastatin

pfidani upozornéni na riziko lékové interakce ezetimibu/rosuvastatinu se simeprevirem
a regorafenibem

fentanyl (transmukosalni podan)

pfidanf upozornéni, Ze pfi absenci adekvatni kontroly bolesti je nutné vzit v ivahu moznost
hyperalgezie, tolerance a progrese zakladniho onemocnéni, pridani nezddoucich ucinkd
abstinenc¢ni syndrom u novorozenct, zavislost na léku a zneuZitf Iéku (frekvence neni znamo),
doplnéni upozornéni, Zze opioidy mohou ovliviiovat osu hypothalamus-hypofyza-nadledviny
nebo reprodukeni osu

filgrastim/lenograstim/
lipedfilgrastim/pedfilgrastim

pridani upozornéni a nezadouciho Ucinku aortitida po podani G-CSF (frekvence vzacné)

hydroxykarbamid

pridani nezddouctho Ucinku systémovy a kozni lupus erythematodes (frekvence velmi
vzacné)

ibuprofen (indikovany pro lécbu
ductus arteriosus)

pridani nezadouciho Ucinku zaludec¢ni perforace (frekvence neni zndmo)

ibuprofen, pseudoefedrin

pfidanf nezddouciho Ucinku zavazné kozni reakce vcetné akutni generalizované
exantematézni pustuldzy (AGEP)

idelalisib doplnéni informace tykajici se zavaznych az smrtelnych infekcf — pfidanf upozornéni na riziko
progresivni multifokalni leukoencefalopatie
ikatibant pridani nezadouciho ucinku kopfivka (s frekvenci neni znamo)

interferon alfa-2a

pridani nezddoucich ucinkd kozni depigmentace a porucha sluchu (s frekvenci neni zndmo)
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irinotekan (s vyjimkou lipozomalnich
pripravk{)

pridani nezddoucich ucinkd mykotické infekce (napf. pneumonie zplsobena Pneumocystis
jirovecii, bronchopulmonalni aspergiléza, systémova kandidoza) a virova infekce (herpes
zoster, chfipka, reaktivace hepatitidy B, kolitida zpUsobena cytomegalovirem) (frekvence nenf
zZNamo)

kalium bismut subcitrat,
metronidazol, tetracyklin

pridani nezddouciho ucinku aseptickéd meningitida (frekvence nenf zndmo)

kandesartan / kandesartan,
hydrochlorothiazid

pridani nezddouciho Ucinku prijem (frekvence neni zndmo)

karfilzomib

pridani nezddoucich ucinkl herpes zoster a stav zmatenosti (oba s frekvenci ¢asté)

kobicistat a kombinace kobicistat,
elvitegravir, emtricitabin, tenofovir
disoproxil

pridanf kontraindikace tykajici se soubézného podavani pripravkd obsahujicich kobicistat
s lurasidonem

kyselina listova

pridani nezddouciho ucinku anafylakticka reakce (frekvence neni zndmo)

kyselina obeticholova

doplnéni davkovaciho reZzimu vcetné povinnosti ovéfit jaterni funkce pacienta pfed
zahdjenim lécby a aktualizace opatfent, kterd upozorfiuji na nutnost priibézného
monitorovanf jaternich funkci v pribéhu lé¢by a Upravu lécebné davky pfi jaterni
dekompenzaci nebo progresi onemocnéni

levocetirizin

pridani nezddouciho Ucinku okulogyrie (frekvence neni znamo)

lutecium ("”’Lu) chlorid

pfidani nezddouciho Ucinku alopecie (s frekvenci velmi ¢asté)

methotrexat

aktualizace upozornéni ohledné rozdilného davkovani peroralnich pripravkd

v revmatologickych a onkologickych indikacich, pfidani upozornéni ohledné hlasenf pripadd
plicni alveoldrni hemoragie v revmatologickych a souvisejicich indikacich a zachdzenf

s podezfenim na tyto pfipady, pfidani informaci souvisejicich s plodnosti u muzd i zen,
teratogenitou a dalsimi riziky spojenymi s uzivanim methotrexatu v téhotenstvi a v dobé
planovani téhotenstvi, pfidani upozornéni na interakci s oxidem dusnym, pfidanf
nezddoucich Gcinkl lymfoproliferativni onemocnénfi a osteonekrdza celisti (sekundarni pfi
lymfoproliferativnich onemocnénich) a u pfipravkd v neonkologickych a neonkologickych

i onkologickych indikacich pridani nezédouciho ucinku plicni alveoldrni hemoragie hldsené
v revmatologickych a souvisejicich indikacich, pridani kontraindikace kojeni a u pfipravkd

v neonkologickych indikacich navic téhotenstvf

methylaminolevulat

doplnéni informace o zkusenostech s expozici pri lécbé aktinickych keratéz a Bowenovy
nemoci s doporucenim dlsledného sledovani pacientt

methylsalicylat, levomenthol

pfidani nezddouciho ucinku popéleniny v misté aplikace (s frekvenci neni zndmo)

misoprostol (gynekologicka indikace -
ukonceni téhotenstvi)

doplInéni informaci o mozném riziku malformace centralniho nervového systému u plodu
v pfipadé selhanf farmakologické metody ukonceni téhotenstvi a pokracujicim téhotenstvi

nivolumab

pfidani nezddouciho ucinku syndrom néddorového rozpadu tykajici se nivolumabu
v monoterapii i kombinace nivolumabu s ipilimumabem (frekvence neni zndmo)

norepinefrin

pridani nezddouciho Ucinku stresova kardiomyopatie (frekvence nenf zndmo)

ospemifen

pridani nezddouciho Ucinku bolest hlavy (frekvence casté)
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Nezadouci ucinky léciv

oxid dusny / oxid dusny, kyslik

pfidani upozornéni na moznou zavislost v pfipadé opakovaného podavani, na inaktivaci
vitaminu B12, pridani nezadoucich ucinkd zavislost, myeloneuropatie, neuropatie, subakutni

degenerace michy (frekvence neni zndmo)

oxytocin doplnéni upozornéni na anafylaxi u Zen s alergii na latex

pemetrexed pridani nezddouciho Ucinku nefrogenni diabetes insipidus a rendlni tubularni nekréza
(s frekvenci nenf znd mo)

perampanel pfidani upozornéni na zavazné kozni nezadouci ucinky (SCAR) vcetné Iékové reakce

s eozinofilif a systémovymi pfiznaky (DRESS), pfidani nezadouciho ucinku lékova reakce
s eozinofilif a systémovymi pfiznaky (DRESS) (frekvence neni zndmo)

ritonavir jako monokomponenta
i v kombinacich s lopinavirem,
ombitasvirem, paritaprevirem /
levothyroxin

pfidani upozornéni na moznou interakci mezi [écivymi pfipravky, které obsahujf ritonavir,

a levothyroxinem

sitagliptin a kombinace sitagliptin,
metformin hydrochlorid

pridani nezadouciho Ucinku trombocytopenie (frekvence vzacné)

temozolomid

pridani nezadouciho Ucinku sepse (frekvence méné casté)

tramadol

doplnéni upozornéni tykajiciho se metabolismu tramadolu jaternim enzymem CYP2D6,
postoperacniho pouziti u déti, pouziti u déti se zhorsenou respira¢ni funkci, dale aktualizace
upozorneéni, které se tyka zavislosti, zneuzitf Iéku a abstinencnich pfiznakd, doplnéni

informacf o kojenti

Podrobnéjsi informace k jednotlivym zménam naleznete na strankach SUKL:

www.sukl.cz/leciva/rozhodnuti-ek-dohoda-cmdh, http://www.sukl.cz/leciva/doporuceni-prac-ke-zhodnocenym-signalum, k centra-

lizované registrovanym pfipravk@im na strankach EMA (ema.europa.eu).

Dotaznik spokojenosti

VdZend pani doktorko, vdZeny pane dok-
tore,

Vdzend pani magistro, vdzeny pane ma-
gistre, vdzeni ctendri,

nasim cilem je pfindset Vam prostied-
nictvim tohoto zpravodaje prehled zaji-
mavosti a aktualnich informaci ze svéta
bezpecnosti 1ékd. Pro dalsi zkvalitnéni
zpravodaje bychom Vas radi pozadali
o spolupraci pfi vyplnéni dotazniku spo-
kojenosti (viz odkaz nize), ktery nam pri-
nese cennou zpétnou vazbu.

Ve Zpravodaji publikujeme informace
v pravidelnych rubrikdch a to ,Nahldsili

jste ndm..” (tj. zajimavé kazuistiky), ,Zd-
very hodnoceni bezpecnosti lécivych Idtek
v rdmci EU”, kde je Ctvrtletné publikovan
seznam lécivych latek, u kterych doslo
ke zménam, které byly schvaleny v prd-
béhu jednani farmakovigilan¢niho sou-
boru PRAC, dale ,Hldseni podezieni na
neZddouci ucinky léciv z Ceské republiky..”
- obecny pfehled vzdy za predchozi
rok (vzdy v 1. &isle ro¢niku), ,Nezddoucf
Ucinky vakcin” (vzdy ve 2. C&isle ro¢niku)
a poté detailnéji popsané neziddouci
ucinky u jednotlivych léku, resp. skupin
[éCiv. ,Prehled neZddoucich ucinkd léciv/
skupin léciv” (ve 3.-4. &isle rocniku). Nové
v tomto vydani také najdete ,Ddlezité

informace o bezpecnosti léciv’, ,Prehled in-
formacnich dopisi” a ,Prehled edukacnich
materidld”.

Vénujte, prosim, chvili Vaseho c¢asu vypl-
néni dotazniku. Je pro nas dilezité veé-
dét, kterd témata jsou pro Vas pfinosng,
pfipadné kterd je potfeba zlepsit &i na-
hradit.

Dotaznik naleznete na tomto odkazu:
Dotaznik spokojenosti

Dékujeme Vam za spolupraci.

Tym farmakovigilance


https://forms.office.com/Pages/ResponsePage.aspx?id=UonoPZKBW0i-Sd3L6XjQkGGADtc7yBtJikEoBcP6zqxUQTdEV0RHMk9JVkJIT0ROQTBZWVJTOEVEVS4u
http://www.sukl.cz/leciva/rozhodnuti-ek-dohoda-cmdh
http://www.sukl.cz/leciva/doporuceni-prac-ke-zhodnocenym-signalum
http://ema.europa.eu

