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INFEKCE MOCOVYCH CEST U RIZIKOVYCH PACIENTU VE STARI - 2. CAST

Infekce mocového traktu u seniort se zavedenym mocovym
katétrem

Epidemiologie

Mocovy katétr maji dlouhodobé zavedeny zejména bezmocni
a inkontinentni staii pacienti. Kratkodoba katetrizace mocového
méchyfe je nékdy nutnd u seniort pfi akutni chorobé nebo akutnim
zhorSeni chronické choroby. To se zpravidla odehrava na lizkach
akutni péce a katetrizovani jsou pod piisnéjSim dohledem sester
i lékart. Dlouhodobé katetrizace jsou Casté u inkontinentnich
seniort na lazkach 1éceben dlouhodobé nemocnych nebo lazkovych
oddélenich tstavd socidlni péce. VEtSina pacientd s katetrizaci
mocového méchyfte, kterd trvd déle nez 30 dni, ma zjistitelnou
bakteriurii. 5-10 % klientl téchto dstavi ma dlouhodobé zavedeny
(< 30 dni) mocovy katétr a katetrizovani maji prakticky ve 100 %
asymptomatickou bakterii'>!/. Katetrizace mo¢ového méchyfte
je rizikovym faktorem pro vznik nozokomidlni IMC. Dle jedné
studie 48 % ze vSech nozokomidmich infekci u seniort predstavuji
IMC pii mocovém katétru?/.

Mikrobiologické zvlaStnosti

e Bakteriurie je pfitomna prakticky u vSech katetrizovanych
pacientd. Nekteré bakteridlni kmeny jsou schopné prezivat
v katetrizovaném mocovém traktu tydny az mésice. AZu 95 %
mikrobiologicky vySetfenych mocovych vzorki od katetrizo-
vanych pacientl je typicky polymikrobidlni nalez. Jsou proka-
zovany béZné mocové uropatogeny, jako je Escherichia coli,
Pseudomonas aeruginosa a Proteus mirabilis, ale také méné
bézné Providencia stuarti a Morganella morgani. Vysledek kul-
tivace z katetrové moci nemusi byt identicky s vysledkem kul-
tivace moci, kterd byla odebrana pfimo z mocového méchyre
suprapubickou punkci'-?¥/. To znamen4, Ze bakteri4lni osidleni
katétru nemusi nutné odpovidat bakteriim kolonizujicim sliznici
mocového méchyfte. Je pak otazné, do jaké miry se 1ze spole-
hnout na mikrobiologicky nélez z katetrové moce pii volbé
optimdalni antimikrobidlni 1é¢by.

o U katetrizovanych pacientl je v moci Casto piitomna Candida
species. Incidence kandidurie koreluje s délkou permanentni ka-
tetrizace, délkou hospitalizace a poctem probehlych antibio-
tickych intervenci.

Diagnostické zvlaStnosti
e U seniort s dlouhodobé zavedenym mocovym katétrem jsou

Casté febrilni epizody. Dvé tietiny z nich jsou zplsobeny infekci
mocového traktu®?¥/.

e Symptomatickd infekce mocového traktu (IMC) se projevuje
nejen horeckou, ale také dalSimi klinickymi projevy, které
vyplyvaji ze sepse. IMC je u katetrizovanych Sedesétkrat Castéji
provizena bakteriémii'®17/.
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o Epizoda horecky pfi bakteriémii byva kratka, jen nékolik hodin,
maximdlné jeden den a spontdnné ustupuje bez specifické
1écby nebo vymény katétru.

e Horecka je Casto zplsobena vzestupem infekce do ledvin
a vzplanutim akutni pyelonefritidy. Akutni pyelonefritida je
makroskopicky i mikroskopicky prokazovéna az u jedné tfetiny
zemielych, ktefi méli pred smrti dlouhodobé zavedeny perma-
nentni katétr>!1%/.

o Horecka mtiZe byt také pfiznakem obstrukce mocového katétru.

o Chronicka infekce Proteus mirabilis muze vést ke vniku ,,in-
fekéni" litidzy a chronického zanétu v ledvinovém intersticiu.

o Klasicky rtg nebo sonograficky obraz chronické pyelonefritidy
je vzéacnéjsi. Byva piitomen prakticky jen spolu s obstrukci
mocovych cest a/nebo nefrolitidzou (chronickd obstruktivni
a/nebo kalkulézni pyelonefritis). V obou piipadech je riziko
vzniku morfologickych rendlnich zmén imérné trvani perma-
nentni katetrizace.

o Kandidurie je obvykle asymptomaticka. Kolonizace mocového
traktu kvasinkami miZe zptsobit vznik kvasinkovych konglo-
meratl v moCovém mechyfi a/nebo v ledvinové panvicce a na-
sledn& obstrukci vyvodného systému a horecku?/. Hore¢natym
prubéhem je provazen tézZ vzestup infekce do ledvinové tkané
a vzplanuti kvasinkové pyelonefritidy, kterd se mize kompli-
kovat peri- a pararendlnim abscesem a vznikem systémové
kandidizy.

e Kandidurie provizena horeckami mizZe byt pfiznakem zcela
opacného postupu rozvoje, totiz hematogenni infekci ledvin
zplsobenou preexistujici kandidémii z jiného loZiska infekce.

o U katetrizovanych seniorti se snadno dostava infekce do periuret-
ralnich tkéni a snadno dochdzi k epididymitidé€ a prostatitidé,
které maji zpravidla horecnaty priibéh a pfiznacny lokélni nélez.

e Pred zapocCetim 1éCby je tfeba zajistit mikrobiologické vySetieni
moce a hemokulturu. VZdy je tfeba vyloucit jiny zdroj horecky
a bakteriémie nez IMC. VZdy je nutné ovéfit prichodnost
mocového katétru. Dale by méla byt vyloucena periuretralni in-
fekce.

LécCebné zvlastnosti

Preventivni antimikrobidlni 1é¢ba asymptomatické bakteriurie
(ABU) nevede ke snizeni incidence febrilnich epizod, naopak

prispiva k selekci multirezistentnich bakteridlnich kment. Proto se
preventivni 1é¢ba ABU nedoporucuje'®-19/.

Vyjimkou je:

e ABU podminéné Serratia marcescens, nebot bylo prokazano,
7e toto mikrobidlni agens je velmi Casto zdrojem bakteriémie.

e Lécba se téZ doporucuje u vysoce rizikovych pacientt - ne-
mocnych s granulocytopenii a pfed operacnimi vykony -
urologickymi, chirurgickymi a ortopedickymi, zejména tehdy,
pokud se planuje kloubni protéza.
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K 1é¢bé antimikrobidlnimi piipravky jsou rovnéz indikovany
komplikujici symptomatické IMC. Preferuje se parenteralni
cesta podavani, pokud je IMC provéazena horeckou. Pfi afebril-
nim pribéhu a pfiznacich pouze z oblasti dolnich mocovych cest
je mozna i peroralni 1écba. Primérni volba antibiotika je moZzna
pred definitivnim urcenim na zdkladé Grammova barveni a je
pfi ni tieba respektovat vysledky bakteridlnich stérii a eventuelni
pfitomnost nozokomidlnich bakteridlnich kment na oddéleni.
Zvolenou antimikrobidlni 1éCbu je tfeba revidovat na zakladé
jejtho klinického efektu a definitivniho vysledku mocové bak-
teriologie a hemokultury. Po zahdjeni antibiotické 1éCby je
vhodna vyména mocového katétru. Obvykle staci 10tidenni
antibioticka kura.

Neni jasné, zda je tcelné 1éCit asymptomatickou kandidurii. Vy-
néti permanentniho katétru vede k vymizeni kandidurie nejméné
u jedné tretiny pacientl. Pokud je permanentni katetrizace da-
le nutn4, jsou doporucovany rtizné rezimy, véetné lokélni insti-
lace antimykotik v riznych fedénich. Ovéfeni postupu vsak ne-
bylo ve vétsich studiich dosud provedeno. Kandidova sympto-
matickd IMC vyZaduje farmakologickou 1écbu. Jako antimyko-
tikum prvni volby se soucasné zpravidla vyuziva flukonazol,
ktery je moZné podévat po dobu hore¢natého obdobi parente-
ralné.

Moznosti prevence

Optimélni prevenci bakteriurie a komplikujicich IMC je prevence
katetrizace mocového méchyre.

Pokud je nutnd arteficidlni derivace moce, je mozné zvazit
alternativni zpisoby. Patii k nim kondomové katétry pro muze,
intermitentni katetrizace mocového méchyte nékolikrat denné,
intrauretralni katétry a suprapubicka punkce mocového méchyte
a derivace moce touto cestou (epicystostomie). Nevyhodou
kondomovych katétri je pomnoZovani bakterii v zachycené
moci a ¢asnd kolonizace kiiZe a uretry uropatogeny. Castd in-
termitentni katetrizace mocového méchyte se zpravidla u seniort
neprovadi. Slibné se jevi pouzivani suprapubické derivace
moce a intrauretralnich katétrti. Je tieba vyckat dlouhodobéjSich
prospektivnich studii, které vyhodnoti efekt tohoto zpiisobu
derivace moci pfi dlouhodobém vyuziti.

Pokud je zaveden permanentni mocovy katétr dlouhodobé, je
prevence bakteriurie a symptomatickych IMC prakticky ne-
mozna.

Preventivni intervence, jako aplikace antimikrobidlnich latek
lokalné do okoli zevniho dsti mocové trubice, piidavani dezin-
fek¢nich piipravkit do mocovych sbérnych vaki, pouzivani
katétri s povrchovou upravou, kterd vyuziva povlaky z antimi-
krobidlnich a baktericidnich latek a irigace katétrii antimikro-
bidlnimi latkami se ukazuje jako neefektivni, nebot incidenci
symptomatickych IMC nesnizuji.

Dilezité jsou hygienicka opatfeni. Na prvnim misté je nutné
ponechat katétr jako uzavieny systém. Na druhém misté vy-
jmout katétr co nejdiive, jak je to moZné.

Je diilezité mit na paméti, Ze je mozny prenos infekce a plasmida
mezi jednotlivymi pacienty. Tento transfer pfispiva ke vzniku
nozokomidlnich infekci. Z preventivniho hlediska je proto
dalezité peclivé dodrzovani hygienickych pravidel pfi oSetfovani
katetrizovanych pacient (pouZzivani rukavic, peclivé myti
rukou mezi oSetfenim jednotlivych pacientll, nepouzivani
sbérnych mocovych vaki, udrzovani uzavieného katetrizacniho
systému a separace katetrizovanych pacientil od ostatnich).
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SUKL UPOZORNUJE NA RIZIKO ANAFYLAKTICKE REAKCE PO OCKOVANI

SUKL zaznamenal p¥ipad imrti na anafylakticky $ok u tficetileté
Zeny po vakcinaci proti meningokokové meningitidé.

Zena pracovala jako zdravotni sestra v nemocnici, kde se béhem své
sluzby nechala oCkovat kolegyni. Ockovaci litka byla podana
spravnym zptsobem, po aplikaci o¢kovana nejevila Zadné negativni
pfiznaky. Za pfiblizné 15-30 minut po ockovani odesla ockovana
sestra z oddéleni do Satny, kde byla za nékolik hodin nalezena
mrtva. Smrt nastala zfejmé nedlouho po jejim piichodu do Satny. Dle
pitvy bylo piicinou timrti kardiopulmonalni selhéni pfi anafylaktic-
kém Soku po aplikaci ockovaci latky.

Neni zndmo, Ze by se zemfeld 1é¢ila pro néjaké chronické one-
mocnéni. Alergickd anamnéza neni zndma. V den ockovéni nejevila
7adné priznaky akutniho onemocnéni.

Anafylakticka reakce mtiZe nastat po podani specifického antigenu
senzibilizovanému jedinci. Mezi latky, které mohou vyvolat anafy-
laktickou reakci, patif hormony, enzymy, krevni produkty, desenzi-
bilizacni injekce, hmyzi jed, potravinové alergeny, latex, polysacha-
ridy obsazené ve vakcinach a nejcastéji léky (antibiotika: peniciliny,
cefalosporiny, amfotericin B; nitrofurantoin, chinolony, dale lokalni
anestetika, myorelaxancia, diagnostika a vitaminy: tiamin, kyselina
listovd). Reakce nastava nejCasteji po injekénim podéni alergenu, ale
milZe nastat i po poZiti.

Anafylakticka reakce nastava béhem sekund azZ minut po aplikaci
alergenu. Bézné se uvadi doba 1-15 minut, ale z bezpecnostnich
diivodt je 1épe pocitat az se 30 minutami. V ndmi popsaném pii-
pade byl odstup mezi o¢kovanim a reakci pravdépodobné 15 (nej-
déle 30) minut.

Mezi pfiznaky anafylaktické reakce patii obstrukce hornich i/nebo
dolnich dychacich cest (angioedém epiglotis a laryngu, broncho-
konstrikce), vysev kozni svédivé urtiky, travici obtiZe. Pfi generali-

zované vasodilataci a Giniku plazmy do tkani dochézi k hypovole-
mickému Soku, plicnimu edému a pfi déletrvajici reakci se mohou
objevit arytmie a kardiogenni Sok.

Subjektivné pacient zacne pocitovat nevolnost, neklid, ma za-
rudlou pokoZku, stéZuje si na palpitace, parestézie, svédéni, huceni
v usich, kasle nebo kycha, v disledku edému laryngu nebo bron-
chospasmu je dusny. Méné Casto se vyskytuje nausea, zvraceni,
bolesti bficha, prijem. Pfechod do Sokového stavu miiZe trvat jen
1-2 minuty, dojde k inkontinenci, kiecim, areflexii aZ Gimrti. Kar-
diovaskularni kolaps miiZe nastat i bez respiracnich obtiZi.
Lékem okamZité prvni volby je adrenalin (vodny roztok adrenalinu
1:1000 i.v., s.c. nebo i.m. v davce 0,3-0,5 ml, u déti 0,01 ml/kg
télesné hmotnosti). Davka se miize opakovat po 20 minutach. Dle
stavu pacienta se podavaji antihistaminika p.o. nebo i.v. V piipadech
Soku je nutno zajistit vstup do Zily a léc¢it hypovolémii a hypotenzi,
pfi hypoxii se podava kyslik. V prvni fazi nema vyznam podévani
glukokortikoidd, av§ak muZe potlacit pozdni fazi reakce.

Ke generalizované anafylaktické reakci (anafylaktickému Soku) po
podani ockovaci latky dochazi vzacné. Vzhledem k zévaznosti
této reakce a k rychlosti, jakou mizZe progredovat az k amrti, je vSak
tfeba na ni vZdy pomyslet a mit rychle dostupnou prvni pomoc.
Zdravotni sestra v ndmi zachycené kazuistice zemfela paradoxné
v budové nemocnice, v tésné blizkosti oddéleni, kde ji mohli za-
chranit. Kdyby setrvala v dosahu 1ékai'ské kontroly o 15 minut déle,
nemusel zminény piipad skoncit tak tragicky.

Upozornujeme proto lékare, aby nepodcenovali vyznam
tricetiminutové kontroly nad pacientem po aplikaci jakékoli
ockovaci latky. K ockovani by mélo vidy dochazet pouze v 1é-
karskych zarizenich, kde je ihned mozna lékarska pomoc.

TIBOLON - ZVYSENI RIZIKA MOZKOVE MRTVICE

SUKL informuje o zvySeném riziku mozkové mrtvice pfi pouZivani
1é¢ivych pripravki obsahujicich G¢innou latku tibolon (LIVIAL,
LABYDON), které je vysledkem pfedbéznych zavéra studie LIFT
(Long-term Intervention on Fractures with Tibolon study). Aktua-
lizované informace jsou nové doplnény v souhrnu tdajii o pripravku
a ptibalové informaci obou citovanych lécivych piipravka.

Na tibolon se pohliZi jako na nekonvenéni hormondlni substitu¢ni
lécbu (HRT). Jedna se o syntetickou slouceninu majici vlastnosti
jak estrogenové tak progesteronové. V CR je tibolon (2,5 mg table-
ty) schvélen pro 1é¢bu priznakd nedostatku estrogenti u Zen, které
jsou alesponi jeden rok po menopauze a k prevenci osteopordzy
u Zen po menopauze s vysokym rizikem budoucich fraktur a s in-
toleranci nebo kontraindikaci jinych pfipravki schvéilenych pro
prevenci osteopordzy.

Studie WHI (Women’s Health Initiative) jiz dfive demonstrovala,
Ze tzv. konvencni HRT je spojena s mirnym zvySenim rizika moz-
kové mrtvice a SPC vSech piipravka ur¢enych k hormonalni sub-
stituci obsahuji prislu$na varovani. SPC 1é¢ivého pripravku Livial
doposud obsahoval varovéni o riziku spojeném s konvencni HRT
s tim, Ze neni zndmo, zda se zvySené riziko mozkové mrtvice
vztahuje i néj.

Obecné je riziko mozkové mrtvice zavislé na véku a roste s vékem
jak u uzivatelek HRT tak i u Zen HRT neuZivajicich.

Nové informace

Studie LIFT (tifletd placebem kontrolovand randomizovana studie)
hodnotici t¢inek 1,25 mg tibolonu na 1é¢bu osteopordzy (presnéji
vyskyt zlomenin obratli) postmenopauzélnich Zen (primérmy vék 68
let), byla zahdjena v roce 2001. V lednu 2006 doporucila komise pro
monitorovani bezpecnosti (Data and Safety Monitoring Board)
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predcasné ukonceni studie z ditvodu negativniho pomeéru rizika a
ptinosu pro Zeny sledované ve studii (zvySeni rizika mozkové mrtvice
vs vliv na sniZeni rizika zlomenin obratlti ve sledované populaci).
Predbézné zavéry studie identifikovaly 2,3-ndsobné zvySeni rizika
mozkové mrtvice u Zen lé¢enych nizkou davkou tibolonu (1,25 mg
— v soucasné dobé neni tato davka registrovana v CR) v porovnani
s placebem (relativni riziko 2,3; p = 0,02). Absolutni zvySeni rizika
je 2,3 mozkovych mrtvic na 1000 Zen lé¢enych rocné.

Dopad novych informaci
Piipravek obsahujici 1,25 mg tibolonu neni v CR registrovan, do-

stupny je pouze 2,5 mg pripravek. Je vSak pravdépodobné, ze
riziko mozkové mrtvice poroste se vzristajici divkou. Dle tdajl
z UK je tibolon pouzivén pievazné u Zen v prameéru o 10 let mlad-
Sich, ne7 jsou Zeny sledované ve studii LIFT. Vzhledem k zavislosti
vyse rizika na véku maji tyto Zeny niz$i absolutni riziko mozkové
mrtvice. Nicméné vzhledem k tomu, Ze se v této vékové kategorii
ocekava obdobné, ne-li totozné zvyseni rizika u uZivatelek tibolonu
v porovndni s Zenami, které tibolon neuzivaji, mohou mit tyto no-
vé informace vyznamny dopad.

Koneéné zavéry studie (ocekévaji se koncem letosniho roku) budou
peclivé zhodnoceny a mohou znamenat dalsi zmény SPC.
Ackoli data ze studie LIFT jsou stile pfedbéznd, oddil 4.3., 4.4
a 4.8 SPC byl doplnén o nésledujici udaje:

Bod 4.3. Kontraindikace:

Jakdkoli anamnéza arteridlniho tromboembolického onemocnéni
(napr: angina pectoris, infarkt myokardu, mozkovd mrtvice nebo
TIA)

4.4. Zvldstni upozornéni a zvldstni opatieni pro pouZiti
Predbéiné vysledky randomizované, dvojité zaslepené, placebem
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kontrolované studie (LIFT study, N=4538), kterd sledovala icinnost
nizké ddavky (1,25 mg) tibolonu (N=2267) v 1é¢bé osteoporozy

u starsich Zen (primérny vék 68 let), ukdzala zvySené riziko cévni

mozkové prihody oproti - placebu v priiméru po 2,75 rocich sledovdni.
Incidence cévnich mozkovych prihod pozorovanych v placebové a
tibolonové skupiné byla 1,8 a 4,1 pripadii na 1000 Zen/rok, rozdil byl
priblizne 11,5 pripadit cévni mozkové prihody navic na 1000 Zen za
obdobi 5 let uZivdni, coZ odpovidd relativnimu riziku 2,3 (p=0,02).
4.8. NeZddouci ucinky

Cévni mozkovd prihoda

Odhadované riziko ve studii LIFT je 2,3 ndsobny ndriist rizika cévni

mozkové prihody u Zen (priimérny vék 68 let), které uzivaly 1,25 mg
tibolonu v kombinaci s placebem (RR 2,3, p=0,02). Ndriist
absolutniho rizika je 2,3 cévni mozkové prihody na 1000 lécenych
Zen za rok. Viz bod 4.4.

Endometridlni bezpecnost )
Jako doplnéni informaci o tibolonu pfipomindme prohlaseni SUKL

z lofiského roku, kdy byly zvetejnény zavéry epidemiologickych
studii v UK Million Women Study (MWS) a studie General
Practice Research Database (GPRD). Tyto studie zaznamenaly
zvysené riziko karcinomu endometria u Zen, které uZivaly tibolon
ve srovndni s uzivatelkami kombinované HRT, estrogenové HRT
a témi, které HRT nikdy neuZivaly. Toto riziko se zvySovalo

s rostouci dobou uZivani. Vice informaci k této problematice 1ze
nalézt na www.sukl.cz v oddile dilezitd upozornéni. SPC texty
a PIL byly pfislu$né aktualizovany.

Statni astav pro kontrolu 1é¢iv pfipomina sva predchozi obecna

doporuceni k HRT:

1. Pro 1é¢bu symptomti menopauzy prospéch 1écby pievazuje
nad jejimi riziky pouze u kratkodobé terapie.

2. 'V kazdém pfipadé je nutna snaha o co nejnizsi davkovéni po co
nejkratsi dobu.

3. Zeny v klimakteriu, které maji zvy$ené riziko zlomenin, mo-
hou byt v této indikaci preventivné 1éceny HRT pouze tehdy,
pokud netoleruji nebo maji kontraindikovanu jinou preven-
ci/terapii osteopordzy.

4. Pacientky lécené tibolonem nemusi prerusovat 1écbu, a pokud
maji otazky ¢i obavy, mély by je pii piisti navstéve konzultovat
se svym lékafem, ktery jim se znalosti jejich individudlniho
zdravotniho stavu miZe nejlépe poradit.

Aktudln{ situace

SUKL nadale pokracuje v hodnoceni viech dostupnych informaci
tykajicich se Gcinnosti a bezpecnosti tibolonu. Do prehodnoceni
budou zahrnuty zejména konecné zavéry studie LIFT. O pfipadnych
novych vystupech hodnoceni Vas budeme informovat.
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SUKL informuje o mozném riziku vzniku syndromu plovouci
duhovky (Intraoperative Floppy Iris Syndrome - IFIS) v souvislosti
s podanim pfipravkl obsahujicich tamsulosin.

IFIS je charakterizovan jako permanentni peroperacni zizZeni
zornice (i pies pfedoperacni dilataci pomoci standardnich mydri-
atik), zpiisobené vlajici duhovkou. Protoze béhem operaci katarakty
musi zornice zﬁstat dilatované éini IFIS operaci katarakty mnohem
Tamsulosin se pouZziva k 1é¢bé probléml s mocenim Vyvolanych
nezhoubnym zbytnénim prostaty (benigni hyperplazie prostaty). Po
podani tamsulosinu dochazi k relaxaci hladkého svalstva prostaty
a uretry, coz vede ke sniZeni tonu a ke zlepSeni pritoku moci.

V CR jsou registrovany nasledujici 1é¢ivé piipravky obsahujici
tamsulosin: Damurgin 0,4 mg tvrdé tobolky, Fokusin, Lannatam,
Omnic 0,4, Omnic Tocas 0,4, Tamsucap 0,4 mg, Tamsulosin HCL
Pliva 0,4 mg, Tamsulosini hydroch. Yamanouchi, Tamsulosin HCL
Merck 0,4 mg, Tamsulosin HCL Kiron 0,4 mg, Tamsulosin HCL-
Teva 0,4 mg, Tamsulosin HCL Actavis 0,4 mg, Tamsulosin HCL
Sandoz 0,4, Tanyz, Urostad.

Syndrom plovouci duhovky byl pozorovan béhem operaci katarakty
u nékterych pacientil soucasné ¢i v minulosti 1écenych tamsulosinem
a muZe se podilet na zvySeném mnozstvi komplikaci béhem ope-
race. Zahajeni 1é¢by tamsulosinem u pacientii planovanych
k operaci katarakty se proto nedoporucuje.

Preruseni lécby tamsulosinem 1-2 tydny pred operaci katarakty je
povazovéano za uZzitecné, nicméné piinos a délka poZadovaného
zastaveni terapie tamsulosinem pied operaci katarakty nebyla
stanovena.

SUKL pravé v téchto dnech vyzyva dritele rozhodnuti o registraci
pfipravki obsahujicich tamsulosin ke zméné textl informaci o
ptipravku (SPC a PIL). Text SPC bude nové obsahovat upozornéni
na moznost vzniku syndromu plovouci duhovky béhem operace
katarakty u pacientl 1éCenych tamsulosinem.

Hodnoceni vSech dostupnych informaci tykajicich se ucinnosti
a bezpecnosti tamsulosinu nadile pokracuje. SUKL doposud
obdrzel z CR dvé hl4Seni podezieni na nezddouci tcinek 1é¢iva
s obsahem tamsulosinu tykajici se IFIS a prosi v§echny lékate
o hlaseni pfipadnych podezieni na neZadouci ucinky 1éciv.

Postup, jakym jsou naSe ¢&lanky pfipravovany: témata navrzena redakéni radou jsou zpracovavana vybranymi odborniky z oboru a prochazeji recenzi
a event. dopracovanim oponenty a redakéni radou. Autor ma moznost viastniho kritického pohledu, ale ¢lanky reprezentuji i ndzor redakéni rady.
Nadale proto nebudeme autory uvadét, v poslednim &isle kazdého ro¢niku vSak naleznete souhrnné podékovani véem, ktefi pro nas ¢lanky do
pfislusného roéniku napsali. Podobné pracuji i ostatni nezavislé Iékové bulletiny (napf. britsky DTB), sdruzené v Mezinarodni spole€nosti
Iékovych bulletin(i (ISDB), jejimZ fadnym ¢lenem jsou Farmakoterapeutické informace od roku 1996.

Farmakoterapeutické informace jsou vydavany Statnim ustavem pro kontrolu léCiv s podporou Nadace prof. Skamitzla a distribuovany jako
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