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INFEKCE MOCOVYCH CEST U RIZIKOVYCH PACIENTU VE STARTI - 1. CAST

Infekce mocovych cest (IMC) jsou ve stafi bézné a predstavuji
hlavni zdroj bakteriémie a sepse!®/. U vétSiny lidi star$ich 65 let a
prakticky u vSech nad 80 let je vznik IMC podporovan nékterymi
komorbiditami, pfedevS§im diabetes mellitus, neurologickymi
chorobami a dal§imi negativnimi faktory, jako jsou obstrukce
mocového méchyfe, které vedou k poruSe funkce dolnich mocovych
cest spojené s poruchami transportu moce a vyprazdiiovani
mocového méchyre. IMC ve stifi je proto nutné povazovat za
komplikované. Asymptomaticka bakteriurie (ABU) je povaZovana
u mladSich jedincti za projev kolonizace sliznice uropatogeny,
ktery nevyvolavd imunitni a zanétlivou odpovéd hostitelského
organismu. Av§ak ABU u seniort je s imunitni odpovédi spojena.
Svedci pro to spolupfitomna pyurie, vysoké mocové a plazmatické
koncentrace protilatek proti infekénim uropatogentim a vysoké
koncentrace cytokinl - interleukint (IL): IL-lo, IL-6 a IL-8
v mo¢i?!/. Nélez zvysenych hladin cirkulujiciho receptoru pro
TNF (Tumor Necrosis Factor) a soucasné vysoky pocet neutorfilnich
leukocytli v krvi seniori s ABU podporuji hypotézu, Ze vznik
a udrZovani bakteriurie je podporovano dysregulaci imunitni
odpovédi. ABU seniord je proto tieba povazovat nejen za projev
kolonizace, ale také za projev invaze bakterii do tkani mocového
traktu. Svéd¢i pro to nélezy nékterych studii, které ukazuji, Ze
vice neZ 50 % hospitalizovanych (institucionalizovanych) Zen
s ABU mé zdavazny zanét v hornich moCovych cestéch'®/. Vétsina
klinickych studii, které se zabyvaji problematikou ABU, je
provadéna u seniorti, ktefi jsou hospitalizovani na oddélenich
akutni mediciny, na lizkach pro dlouhodobé nemocné a na
lizkovych oddélenich tstavil socidlni péce (hospitalizovani anebo
institucionalizovani). Vysledky se proto vétSinou tykaji seniort se
zdravotnim oslabenim. Asi 5 % hospitalizovanych nebo
institucionalizovanych seniori ma permanentni mocovy katétr a
maji proto setrvale bakteriurii. Etiopatogeneze a vyvoj IMC u
katetrizovanych a nekatetrizovanych seniorti jsou odli$né.

Infekce mocového traktu u seniort bez permanentniho mo-
cového katétru

Zvlastnosti infekce mocového traktu u seniori

e Je Castd asymptomaticka bakteriurie (prevalence IMC
u Zen nad 65 let je 6-10 %; u muzi nad 65 let pres 6 %;
u institucionalizovanych seniort ve véku kolem 80 let dosahuje
u Zen 20-50 %, u muza 20 %)'823/.

e U seniorti mize ABU spontdnné vymizet. Neni to vSak Casté,
zejména pfi ABU podminéné Escherichia coli. ABU spontanné
ustupuje, je-li zptisobena jinymi gram-negativnimi nebo gram-
pozitivnimi bakteriemi®?/.

e Seniofi muZi maji pfi IMC oproti Zendm Cast&ji septikémii'?/.

e Infekce mocCovych cest IMC) u populace ambulantnich seniord
jsou zplisobeny paletou stfevnich mikroorganismi, stejnou
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jako u mladsich jedinci. U Zen-seniorek je v 60-80 % zjiStovana
ABU zptsobend Escherichia coli. Nasleduji Klebsiella
pneumoniae a Proteus mirabilis. U muzi seniorti zpisobuji IMC
Escherichia coli, Proteus mirabilis a také koagulaza-negativni
kmeny Staphylococcus species'%24/.

e U hospitalizovanych ambulantné sledovanych seniort je IMC
zplsobena mikroorganismy, jeZ maji zvy$enou rezistenci proti
antimikrobidlnim preparatim, protoZe jsou cCastéji 1éceni
antibiotiky a bézny je také interindividudlni prenos uropatogent.
U sledovanych Zen vy$siho véku zlistavé néjcastéji zjiStovanym
uropatogenem Escherichia coli (50-60 %). Dal§imi jsou Proteus
mirabilis, Klebsiella pneumoniae a Enterococcus faecalis'¥/.
U muzi-seniort jsou nejvice zjistovanymi uropatogeny Proteus
mirabillis a Escherichia coli, Enterococcus faecalis a koagulaza-
negativni Staphylococcus sp. Pro hospitalizované a sledované
seniory je specificky vyskyt Providencia species. Jde Casto o
nozokomialn{ infekci??24/,

e Prevalence nozokomidlni IMC je u hospitalizovanych seniort
dle jedné z novéjsich studii 39 %, ackoli jen 6,1 % takto
postiZenych pacientii m&lo permanentni katétr?%/.

e Pro hospitalizované seniory je typicka polymikrobidlni IMC, 10-
20 % seniorek a seniort ma pfi mocové kultivaci zjistitelny vice
neZ jeden uropatogen.

Priciny zvySené prevalence asymptomatické bakteriurie a infekce
mocového traktu u seniorti

Zvysena nachylnost k ABU a symptomatické infekci moCovych cest
je vysvétlovana u Zen sniZenou produkci estrogenli a u muzl
sniZenou baktericidni aktivitou prostatického sekretu. SniZena
produkce estrogent vede k atrofii vagindlniho epitelu, ktera je
spojena s dysfunkci a zanikem sekrecnich Zlazek a suchosti
vagindlni sliznice. Nasledkem jsou nepiijemné pocity v zevnim
genitdlu (vagindlni dyskomfort), pfedev§im svédéni a dyspare-
unie. Dochézi k zanétu vaginalni sliznice (atrofickd vaginitis), coz
pfispiva ke vzniku mocovych symptomi: dysurii, pollakisurii
a urgenci. SniZzeny efekt estrogend na periuretralni tkdné zpi-
sobuje ochablost svalstva v malé panvi a stresovou mocovou
inkontinenci. Zména intravaginalniho pH a bakterialni flory v da-
sledku zmén sliznice pfispivd ke snadnému vzniku ABU a
symptomatické IMC. Ke zvySené frekvenci ABU a symptomatické
IMC muZe prispivat zhorSené vyprazdiovani mocového méchyre
ve staif a zvétSovani postmikéniho rezidudlntho objemu. Takova
porucha transportu moce zptsobuje, Ze vymyvani bakterii, které
vystoupily do vyssich etdZi mocového traktu, je méné efektivni a
tim je usnadnéna kolonizace epitelu a invaze do tkdné mocového
ustroji. DalSi se stafim spojené fyziologické zmény, jako je sniZend
koncentracni schopnost ledvin a dysregulace imunologické
odpovédi, mohou také ke zvySenému vyskytu IMC pfiispivat.
Nebylo to v8ak dosud potvrzeno Zadnou klinicko-epidemiologickou
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studii. U muzi sehravd dileZitou roli rizikového faktoru IMC
hypertrofie prostaty, jejiZ incidence stoupa s vékem a Casto byva
pfic¢inou subvesikdlni obstrukce (a retence moc¢i v mocovém
méchyfi. Hypertrofie prostaty podporuje vzestup bakterii do vySSich
etdZzi mocového ustroji také turbulentnim mocovym proudem v
mocové trubici a relativné Casto provadénymi urologickymi
instrumentacemi a vykony, jako je cystoskopie, moCova katetrizace
a transuretralni resekce prostaty. Mikroorganismy se ¢asto usidluji
ve tkani prostaty. Jejich vymyceni je pak obtizné, nebot vétSina anti-
mikrobidlnich preparatd Spatné prostupuje do prostatické tkané.
Chronicka prostaticka infekce miZe vést ke vzniku prostatické
litidzy a je jednou z hlavnich pficin, pro¢ u téchto nemocnych
dochazi k relapsiim bakteriurie i symptomatické IMC. Rizikovym
faktorem je diabetes mellitus, je-li komplikovan autonomni neuropatii
a neurogennim méchyfem. K IMC pfispivd v tomto piipadé
zvétSovani postmikéniho rezidudlniho objemu a Casto také sekundarni
vesikoureterdlni reflux. Neurogenni méchyt je rovnéz Castou
komplikaci fady neurologickych chorob, které jsou specifické pro
star$i vek, jako je Parkinsonova choroba, Alzheimerova demence
a cerebrovaskularni 1éze. Vyprazditovani mocového méchyte mohou
negativné ovlivitovat nékterd 1éciva, naptiklad antidepresiva a sedativa.
detruzoru. Dalsi pfi¢inou je ¢asto kompletni retence moce pfi
subvesikalni obstrukei spojena s dilataci mo¢ového méchyfte a jeho
pretékanim" (ischuria paradoxa). Ischuria paradoxa je zplisobena
ochabnutim sfinkteru mocového méchyte. V obou pfipadech je
zvySeny postmikeni rezidudlni objem a Casto je piftomen sekundéarni
vesikoureterdlni reflux. To jsou rizikové faktory pro vznik a udrzo-
vani ABU a IMC. Inkontinence stolice vede ke kontaminaci oblasti
zevniho Gsti mocové trubice bakteriemi ze stfevniho rezervodru a je
Casto spojena s ABU a IMC. Pfi inkontinenci stolice bez pritomnosti
inkontinence moci se v§ak ABU a IMC vyskytuje ziidka.

Diagnostické zvlastnosti

e Seniofi maji velmi Casto asymptomatickou bakteriurii (ABU).
Piitomnost ABU vsak nemusi nutné znamenat, Ze jedinec trpi
invazivni IMC. Pfitomnost bakteriurie sama o sob& ma u seniort
nizkou pozitivni prediktivni hodnotu pro IMC.

e Na druhé strané maji seniofi s asymptomatickou bakteriurii
velmi Casté epizody akutni symptomatické IMC, kterd se
klinicky projevuje méné vyrazné ve srovnani s mlads$imi jedinci.
MiZe jit o akceleraci inkontinence, dysurie, suprapubicky
dyskomfort a horecku.

e Tyto klinické pfiznaky jsou velmi nespecifické, jsou pritomny
Casto bez piitomnosti invazivni IMC!4/.

e Stanoveni diagnézy je zvlasté obtizné u nemocnych velmi
pokrocilého stiii a nebo nemocnych dementnich jedinct, nebot
je ovlivnéno obtiZemi pfi komunikaci.

e Diagnostické dilema zaZivame zejména u febrilnich seniort se
signifikantnim bakteriologickym nélezem v moci s védomim,
Ze pozitivni prediktivni hodnota signifikantni mocové
bakteriologie jako zdroje horecky je nizkd, pouze 12 % dle jedné
klinické studie, kterd vyuZila k identifikaci invazivni IMC
serologickych metod'3/. Epizoda hore¢ky je u institucio-
nalizovanych seniord bez mocového katétru zptsobena IMC jen
v 10 % ptipadd.

e Také makrohematurie, kterd je u mladSich jedinci Casto
pfiznakem akutni urocystitidy, signalizuje u seniord spiSe
poruSeni integrity uroepitelidlni bariéry pfi urologickém
onemocnéni (¢asto naddorového charakteru) nebo je nasled-
kem instrumentace v mocovych cestich.

e Drobnd traumata sliznice po instrumentaci v mocovych cestach
jsou za piitomnosti asymptomatické bakteriurie ¢asto branou
vstupu pro bakteridlni infekcéni agens. Tato situace je Casto
spojena se vznikem bakteriémie a sepse.

e Moc, v niZ se mnoZi bakterie, Casto specificky zapacha. Bak-
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terie produkuji polyamin, ktery je pravdépodobné zodpovédny
za specificky nepfijemny zdpach moce. Zapach moce vSak
neni specifickym pfiznakem ABU a IMC, nebot mnoho pacientil
s timto piiznakem nema bakteriurii a naopak'/.

ZvlaStnosti 16¢by

e U seniord s asymptomatickou bakteriurii (ABU) nebyla proka-
zdna zhorSend prognéza ve smyslu zvySené morbidity v
dusledku ledvinového selhani, vzniku karcinom mocové-
pohlavniho traktu a urolitidzy. Nebyla téZ prokdzina zvySena
mortalita v souvislosti s ndlezem ABU, a to ani u ambulantnich,
ani u hospitalizovanych seniori*%/. V &etnych prospektivnich
randomizovanych studiich bylo doloZeno, Ze pacienti 1éceni
antibiotiky méli ¢asto nezadouci ucinky 1écby. Dochézelo
casné k reinfekci bakteridlnimi kmeny, které vykazovaly
zvySenou rezistenci proti antimikrobidlnim pifipravkim.
Morbidita a mortalita v diisledku chorob urogenitdlniho trak-
tu zustdvala pfitom mezi léCenymi a neléCenymi stejnd.
Vysledky téchto studii, spolu s tidajem zjisténym u mladsich
pacientd, Ze 1é¢ba ABU je spojena paradoxné s vys$Sim
vyskytem symptomatické IMC, vedla k jednozna¢nému do-
poruceni nelécit ABU u seniord, ktefi nemaji mocovy
katétr!'21421/,

e Problém nastavd u senioril, ktefi maji nespecifické pfiznaky
veetné horecky a soucasné signifikantni bakteriologicky nélez.
Zejména na lizkovych oddé€lenich pro dlouhodobé chronicky
nemocné seniory je tendence povazovat horecku, nékdy
doprovéazenou dalsi nepfiznacnou doprovodnou symptomato-
logii, pfi nalezu signifikantni bakteriurie za symptomatickou
IMC. Tendence nékterych 1ékard zvladat tyto stavy za kazdou
cenu antimikrobidlni 1é¢bou nejsou pro pacienta prospésné,
naopak prispivaji k problému selekce multirezistentnich kmenti
uropatogeni?’/. Aviak jednoznacné spravny postup nelze
doporucit.

e Pokud nejde o zdvaZznou deterioraci klinického stavu a pacient
je pod dostate¢nou Iékarskou kontrolou, neni chybou, pokud
vyckame dalsiho klinického vyvoje a antibiotika nepodame.
Pokud nemé pacient permanentni mocovy katétr, neni horecka
zpravidla zptisobena IMC?!/.

e Je vhodnéjsi vyhnout se neuvdZzené empirické 1é¢bé Siroko-
spektrymi antibiotiky.

e Pokud se lékat pfesto rozhodne k bezprostfednimu zahdjeni
antimikrobidlni 1écby na zakladé empirické volby, je vhodné
zajistit mo¢ k bakteriologickému vySetfeni pfed zahdjenim
terapie. Za 48-72 hodin po ziskani vysledku mikrobiologického
vysetfeni je na misté revidovat volbu antimikrobialni 1éby?Y/.
Pokud po 7 dnech antimikrobidlni 1écby trvaji pfiznaky a kli-
nicky stav se neméni, je tfeba opétovné revidovat diagnézu IMC
jako pficiny klinickych symptomil.

e Pfi volbé antimikrobidlniho preparitu je tfeba velmi peclivé
zvéazit ptidruZzené choroby, zejména pritomnost poruchy
ledvinovych funkci. Hodnotime téZ 1ékovou toxicitu (zejména
nefrotoxicitu) a mozné 1ékové interakce s jinymi 1éky, které
nemocny musi uZivat. DileZité jsou tidaje o farmakokinetickych
a farmakodynamickych vlastnostech preparitu a mozné cesty
podéani vzhledem k zdvaznosti pfiznaki a pfedpokladané
compliance k 1é¢bé.

e Pro persondl 1é¢eben dlouhodobé nemocnych nebo dstavi
socidlni péce je nékdy velmi obtizné rozhodnout, zda je
alterace klinického stavu pacienta indikaci k prekladu na Itizko
akutni nemocnicni péce. Rozpaky jsou pochopitelné, nebot
obzvl1asté velmi staii nemocni maji bud mirnou nebo atypickou
klinickou symptomatologii a horecka nemusi byt pfitomna i v
pfipadé zavazné formy IMC. Je vhodné pfeloZit pacienta na
l1a7ko akutni nemocni¢ni péce, pokud jsou pfitomny nésledujici
situace:
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UZIVANI ANTIEPILEPTIKA LAMOTRIGINU V PRVNIM TRIMESTRU TEHOTENSTVI
- ZVYSENE RIZIKO ROZSTEPOVYCH VAD OBLICEJE NELZE VYLOUCIT

a) ptibuzni preferuji aktivni a invazivni pfistup k oSetfent;

b) je nutné Castéjsi klinické a laboratorni monitorovani pacienta;
oSetfovatelské a 1ékarské péce peCovatelského zatizeni;

d) v pecovatelském zafizeni neni moZné zjednat optimalni
monitorovani Géinnosti 16¢by %24/,

e U pacientll se symptomatickou akutni pyelonefritidou jsou
lékem volby aminoglykosidy, semisyntetické chranéné
peniciliny, cefalosporiny II. a III. generace, fluorochinolony,
carbapenemy. Doporucuje se 14tidenni kiira. Pro 1écbu sympto-
matické cystitidy se doporucuji fluorochinolony, kombinace
trimethoprimu se sufamethoxazolem po dobu 7-10 dnt
a nitrofurantoin'!/.

Prevence

U Zen s rekurujici IMC je mozno lokalné podavat estrogeny jako
intravagindlné aplikovany krém nebo ¢ipky. Lokalni 1écba je
vyskyt ABU i symptomatické IMC u seniorek>%/. Kirchhoff zkousel
u 55 institucionalizovanych senioril d¢inek pravidelné uZivané
brusinkové $tavy a Stavy z jinych bobulovych plodd a nezjistil
vyznamné&jii pozitivni efekt brusinek na incidenci IMC?/. V jinych
studiich v8ak byl ukdzan pozitivni vliv manézy pfii infekci E. coli.

U seniorl je ¢asto piitomna malnutrice, kterd miZe prispivat ke
vzniku dysregulace imunitni odpovédi a tim ke zvySeni rizika
infekci. Vhodnd a uvdZend nutri¢ni strategie a suplementace
nékterych vitamind a stopovych prvkd mize pfispét ke snizenému
vyskytu IMC u seniort. Je doporucovéina suplementace elemen-
tarntho zinku >20 mg/den, selenu 100 pg/den a vitaminu E 200
mg/den’/. Aviak dosud neexistuje zadna klinicka studie, ktera by
prokazala pozitivni efekt pravidelného podavani vitamind a stopo-
vych prvkil na sniZeni vyskytu IMC u seniorti. U seniord, ktefi
nemaji mocovy katétr, je nejlepsi prevenci ABU a IMC zabranit
katetrizaci mocového méchyte. U celé fady nemocnych vSak
prevence neni realistickym cilem a pragmatictéjsim postupem se jevi
prevence komplikaci asymptomatické bakteriurie. V souvislosti s ta-
kovym postupem je nutné pripomenout, Ze invazivni IMC vznika
Casto pii traumatu sliznice mocCové-pohlavniho traktu. Proto je
kryci antimikrobidlni terapie indikovana z preventivnich divodi
u kazdého pacienta s ABU, ktery ma podstoupit instrumentalni
vykon v mocovych cestidch nebo urologickou operaci, napiiklad
transuretralni resekci prostaty (tzv. kryté koagulum). Vybér
antibiotika se m4 fidit mikrobiologickym vySetfenim a zjiSténim
citlivosti na antimikrobidlni Iéky in vitro, véetné minimalni inhibi¢ni
koncentrace. V dobé vykonu by mélo antibiotikum dosdhnout
maxima plazmatické koncentrace.

UZIVANI ANTIEPILEPTIKA LAMOTRIGINU V PRVNIM TRIMESTRU TEHOTENSTVI
- ZVYSENE RIZIKO ROZSTEPOVYCH VAD OBLICEJE NELZE VYLOUCIT

Uvod

Antiepileptikum lamotrigin je indikovan k 16¢bé rozli¢nych typh
epilepsie a k 1écbé bipolarni poruchy, psychiatrického onemocnéni
charakterizovaného epizodami ménie a deprese.

Doposud byla dostupnd pouze limitovand data o vlivu uZivani
lamotriginu v téhotenstvi. V tomto smyslu byly informace zo-
hlednény i v SPC (souhrn tdaji o piipravku).

Obecné je 1écba antiepileptiky v téhotenstvi spojena s 2-3ndsob-
nym zvySenim rizika vniku vrozenych vad u novorozencti oproti
riziku v normdlni populaci (3 %). Nékterd antiepileptika (napf.
valprodt sodny) se jevi byt v tomto sméru rizikovéjsi. Nova generace
antiepileptik, u kterych se neprokazal teratogenni potencial
u hlodavct, byva povaZovana za méné rizikovou ¢i dokonce ,,bez-
pecnou v tehotenstvi, coz miZe vést k jejich preferovani u Zen
v plodném véku. Zejména lamotrigin je podle informaci nékterych
stat EU povazovén z tohoto pohledu za méné rizikovy, ne-li bez
rizika.

Nové informace

Nové udaje ze Severoamerického registru antiepileptik v USA a Ka-

nadé (North American Antiepileptic Drug Registry- NAAED)

naznacuji souvislost mezi uzivanim lamotriginu v prvnim trimestru
tehotenstvi a zvySenim rizika vyskytu roz§tépu rtu a patra. Mezi
détmi narozenymi matkdm uzivajicim lamotrigin v monoterapii

v pribéhu této Casné faze tehotenstvi (n=564) se narodilo 5 déti

s rozStépem rtu/patra, coz predstavuje prevalenci 8,9/1000, kterd je

signifikantné vyssi nez ocekavana prevalence 0,37/1000. Celkova

cetnost vyskytu velkych malformaci nepfevysila Cetnost
ocekavanou.

Doporuceni

o Predepisujici Iékari by si méli byt védomi, Ze zvySeni rizika
rozstépovych vad obliceje spojené s uzivanim lamotriginu
v casné fazi téhotenstvi nelze vyloucit.

e Vizdy je tfeba peclivé zvazovat mozné riziko vzniku vrozenych
vad oproti prospéchu 1é¢by matky. Epilepsie je zavazné
onemocnéni, které miize samo o sobé mit negativni dopad na
vysledek téhotenstvi. V mnoha pfipadech je 1écba antiepileptiky
nezbytnd a vysazeni 1é¢by je nezddouci. Nahlé preruseni

FI ¢ Cislo 7-8/2006

antiepileptické 1é¢by mutiZze vést k znovuobjeveni kieci, coz
muZe mit zdvazné nasledky jak pro matku, tak i pro plod. Z to-
hoto diivodu by nehledé na potencidlni riziko vrozenych vad
novorozenct matek 1écenych antiepileptiky neméla byt
antiepilepticka 1écba nahle prerusena.

o [écba kombinacemi antiepileptik je spojena s vy$sim rizikem
vrozenych malformaci neZ monoterapie. Je tudiz dileZité, aby
byla praktikovana monoterapie kdykoli je to mozné, sniZit
riziko lze déle pouZitim co nejnizsi davky.

e T¢hotnym Zendm a Zendm planujicim otéhotnét se doporucuje
poradit se o 1é¢bé s oSetfujicim lékarem.

SUKL v soucinnosti s ostatnimi evropskymi regula¢nimi léko-
vymi autoritami v soucasné dobé dale prfehodnocuje vSechna do-
stupnd data, je snaha ziskat data z dalSich registrti. Nové informace
budou soucasti souhrnu tdaji o pripravku a pribalovych informaci.

Dékujeme lékartim za hlaSeni podezieni na nezZadouci d¢inky 1éciv,
které mohou zasilat jak postou na adresu SUKL, Srobdrova 48,
Praha 10, 100 41, tak elektronicky na adresu farmakovigilance @
sukl.cz, nebo faxem na 272 185 816.

Formuléf pro hlaseni nezddoucich u€inkt je dostupny na webové
strance SUKL http://www.sukl.cz/_download/cs14farmakovig/
CIOMS .1tf.
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Evropska 1ékovéa agentura a Vybor pro rostlinné pfipravky vypra-
covaly a 18. 7. 2006 zvefejnily zhodnoceni zvySeného poctu
hlasenych pripadt hepatotoxicity (jaterniho poskozeni) u pacientt
uzivajicich pripravky s obsahem cimicifugae racemosae rhizoma
(oddenky plosti¢niku hroznatého).

Ze zaveért hodnoceni vSech doposud dostupnych tdaji vyplyva, Ze
nemuze byt vyloucena mozna souvislost mezi podanim cimcifugae
racemosae rhizoma a rozvojem jaterniho poskozeni.

V CR je na trhu pouze jeden 1é¢ivy pripravek (Menofem) s obsa-
hem Cimicifugae racemosae rhizoma. Jde o fytofarmakum, jehoz
ucinnou slozkou je smés latek rostlinného pivodu s estrogenoidnim
ucinkem. Indikaci k podavani jsou mirné az stiedné t€zké priznaky
pre- a postmenopauzalnich neurovegetativnich potiZi (ndvaly horka,
poceni, nervozita, podrazdénost, depresivni rozlady, poruchy
spanku, poruchy soustfedéni).

Kromé Menofemu je vSak cimicifugae racemosae rhizoma obsazen
v riznych doplicich stravy (napt. Klimafem, Menopausal Formula,
Bellasin, GS Merilin, Klimenol, Cimidona, Bounty Star, Decolen,
Prsa Extra+Linie atd.). Nékteré dopliiky stravy obsahujici mimo
jiné i cimcifugae racemosae rhizoma mohou byt ureny i pro pouZiti
pfi obtizich jinych nez klimakterickych (napf. travici a kloubni
obtize, padani vlast, zvétSeni poprsi, hubnuti v menopauze).

SUKL doporuéuje pacientiim:
e Pacienti by se méli radit s Iékafem o uzivani rostlinnych

1écivych piipravki, protoZe i rostlinné pfipravky mohou nékdy
pusobit zavazné nezadouci Gcinky.

e Pacienti, ktefi uzivaji pfipravky s obsahem cimcifugae
racemosae rhizoma, nemusi 1écbu ukoncovat, ale pii pfisti
pravidelné navstéve 1ékafe ho o této skutecnosti informovat.

e Pacienti by vSak méli tuto 1é¢bu ihned ukoncit a vyhledat
lékate, pokud se u nich objevi pfiznaky svédéici pro jaterni
poskozeni (inava, nechutenstvi, Zloutnuti sliznic, o¢niho bélma
nebo kiize, bolesti v pravém podZebii, pocit na zvraceni,
zvraceni nebo tmavé zbarveni moci).

SUKL doporuéuje lékaiiim:

o [Lékari, ktefi vySetfuji pfipady nejasné hepatotoxicity by se
méli aktivné vyptdvat, zda pacienti neuzivaji pfipravky
s obsahem cimcifugae racemosae rhizoma. Prosime 1ékate o
nahlaseni takovych p¥ipadi SUKL.

Hodnoceni hlaseni jaterniho poskozeni

Celkem bylo hodnoceno 42 ptipadi jaterniho poSkozeni. Z hod-
noceni vyplynulo, Ze u 2 pfipadt je vztah k podavani pripravka
s obsahem cimicifugae racemosae rhizoma pravdépodobny,
u dvou je moZny (2 pfipady autoimunitni hepatitidy, 1 pripad
hepatocelularniho poskozeni, 1 pfipad fulminantniho jaterniho
poskozeni). V ostatnich piipadech byl vztah k této 1é¢bé zhodnocen
jako nepravdépodobny nebo vylouceny.

Hodnoceni tohoto signalu i nadéle probiha.

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 vlastniho kritického pohledu, ale ¢lanky reprezentuji i nézor redakéni rady.
Nadale proto nebudeme autory uvadét, v poslednim Cisle kazdého roéniku vSak naleznete souhrnné podékovani véem, ktefi pro nas ¢lanky do
pfislusného ro¢niku napsali. Podobné pracuji i ostatni nezavislé Iékové bulletiny (napf. britsky DTB), sdruzené v Mezinarodni spole¢nosti
Iékovych bulletind (ISDB), jejimz fadnym élenem jsou Farmakoterapeutické informace od roku 1996.

Farmakoterapeutické informace jsou vydavany Statnim ustavem pro kontrolu léCiv s podporou Nadace prof. Skamitzla a distribuovany jako
piloha Véstniku SUKL a éasopisu CLK zdarma nebo na objednavku za uhrazeni postovného (100,- K&).
Materidl publikovany ve Fl nemize byt pouzivan pro Zadnou formu reklamy, prodeje nebo publicity, ani nesmi byt reprodukovan bez svoleni.
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