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Ve zpravodaiji jsme uz nékolikrdt psali o problému s nesprdvnym ddvkovdnim methotrexd-
tu. Vzhledem k Sirokému lé€ebnému pouZiti v riznych indikacich a k rozdilnym schématim
poddvdni (1x tydné vs. 1x denné) stdle dochdzi k chybdm v poddvdni pfi p.o. lé¢bé. K chy-
bdm dochdzi bud na strané pacienta, ktery nepochopi sprdvné ddvkovaci schéma, nebo
z nepozornosti uzivd kazdy den misto 1x tydné&, anebo mdZe chyba nastat na stran& zdra-
votnického persondlu. Lékar, ktery methotrexdt predepisuje, lé€bu znd a ddvkuje sprdvné.
Ov3em pokud je pacient pfijat k hospitalizaci na oddéleni, kde se béZné methotrexdtem
neléci, mbZe dojit k chybnému pfepisu pacientovy trvalé léCby a jeho pfevedeni na kazdo-
denni ddvkovdni. Vzhledem k toxicit& methotrexdtu je pfeddvkovdni zpravidla d@vodem
vzniku zdvaznych neZddoucich G&inkd a nezfidka vede | k imrti pacienta.

Na chybné ddvkovdni methotrexdtu jsme ve zpravodaji upozorfiovali uz v roce 2012, v letech
2021 a 2022 jsme zvetejnili nékolik hldSenych kazuistik. Jak je vidét na kazuistice z neddvno
nahldSeného pripadu, kterou popisujeme v tomto &isle zpravodaje v rubrice ,Nahldsili jste
ndm*, k témto zdvaZznym a zbyteénym chybdm bohuZel stdle oblas dochdzi.

V tomto Cisle zpravodaje pokracujeme v roénim zhodnoceni hldSeni, kterd jsme obdrZeli bé-
hem roku 2023, tentokrdt je zpracovdna skupina antibiotik, antikoagulancii a antitrombotik,
antimigrenik, antipsychotik a antidepresiv.

SUKL je aktivni na socidlnich sitich. BEhem letosniho srpna zde probéhla kampar, kterd
upozornila majitele pejskd a kolek, Ze nékterd lidskd lé&iva mohou byt pro tato zvifdtka
specificky nebezpeénd. SUKL pfijimd, zpracovdvd a hodnoti hldéeni podezfeni na nezddou-
ci G¢inky Lé€iv. Tykd se to humdnnich Lé€iv a neZddoucich Géinkd u lidi. Neddvno jsme viak
pFijali dvé hldent, ve kterych figuroval lidsky Lé€ivy pFipravek (s obsahem estradiolu k apli-
kaci na kiZi), pacientem postizenym neZddoucim G&inkem v3ak nebyla lé€end osoba, nybrz
jejf zviteci kamardd (v jednom p¥ipadé fenka, ve druném kocicka), ktery pfi opakovaném
kontaktu s o3etfenou plochou vstiebal pFes svou kiZi pro n&j Skodlivé mnoZstvi estradiolu.
Aby nedochdzelo k nevédomému pokozeni zvifecich kamarddd lidskou lé&bou, rozhodli
jsme se na toto riziko upozornit. K pfipadiim s topickym estradiolem pfiddvdme | specifické
riziko permethrinu pro ko€ky, které jsou z dlvodu nizké aktivity glukuronyl-S-transferd-
zy ohroZeny toxicitou i pfi pouhém kontaktu s permethrinem. Ur¢ité riziko koZnich reakei
je uvddéno i pro mald psi plemena bilé barvy. Z lé€ivych pFipravkl ve formé tablet jsou
pro zvifata (zejména koCky, fretky i psy) zvySené toxické ty, které obsahuji paracetamol,
ibuprofen a dalsi nesteroidni antirevmatika. Ko¢ky paracetamol nejen Spatné metabolizuji
pro nedostatek glukuronyl-S-transferdzy, ale navic maji nizkou kapacitu methemoglobin
reduktdzy, takZe kdyZ pfi plisobeni toxického metabolitu paracetamolu dochdzi k posko-
zeni erytrocytl s tvorbou methemoglobinu, zdhy umiraji v disledku uduSeni, kdeZto psi
a dalsi savci hynou pozdéji v disledku akutniho selhdni jater. V tomto &isle kampa#i, kterd
byla primdrné urena laické verejnosti, pretiskujeme i s doprovodnymi obrdzky.
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METHOTREXAT A CHYBA V MEDIKACI PRI PERORALNIM

y y y y
PODAVANI LEKU
Obdrzeli jsme hldseni od zdravotnického
pracovnika, které se tykalo chybného uZzi-

vdni lécivé latky methotrexdt, vedouciho
k zdvazné toxicité a kon&iciho Umrtim.

U 71leté pacientky s anamnézou depre-
sivni poruchy a revmatoidni artritidy se
pfi terapii methotrexdtem objevily slizni¢-
ni projevy (afty), kozni projevy (ragddy),
puchyfnaté zmény v podbfisku, na steh-
nech a v okoli genitdlu a ndsledné i dal-
i zhorSovdni celkového stavu. Dlvodem
bylo preddvkovdni methotrexdtem pfi
chybném ddvkovacim schématu, kdy in-
terval mezi podanymi ddvkami byl pfilis
krdtky. Pacientka tvrdila, zZe lécivy pfi-
pravek dlouhodobé uzivala denné, a to
ve schématu 1 tableta rdno a % tablety
vecler, avSak v minulosti jej pry uzivala
standardné 1x tydné. Methotrexdt se pfi-
tom v revmatologickych indikacich uZivd
pouze 1x tydné. Reakce bohuZel u dané
pacientky skondily fatdlné.

NeZddouci tcinky byly lé¢eny pouze lokdl-
n& a do3lo k vysazeni methotrexdtu. Zdd-
poddni léCivého pFipravku) nejsou k dispo-
zici. Kozni lékafka, kterd pfipad nahldsila,
pacientku vidéla pouze jedenkrdt, protoze
pacientka byla hospitalizovand v psychia-
trické nemocnici, kde bézné provddi koznf
vySetfeni konzilidf. Laboratorni vysledky
lékarka nemd, jelikoZz predpoklddala, Ze
dojde k hospitalizaci pacientky na ORL

oddéleni, kde ji vSak hospitalizovat odmit-
li. Pacientka tak setrvala v psychiatrické
nemochnici, kde se jeji stav postupné zhor-
Soval. Ndsledné byla prelozena na ARO,
kde zemfrela.

Jak je patrné z vySe popsané kazuistiky,
tak i pres rozsdhld opatfeni pro minimali-
zaci rizik, kterd byla zavedena po celoev-
ropském pfehodnoceni rizika nesprdvného
poddvdni methotrexdtu (1x denné misto
1x tydné) v roce 2019, stdle bohuZel do-
chdzi k chybdm v medikaci. Rizika, kterd
chybné ddvkovdni methotrexdtu moizZe
zpUsobit, jsou velmi zdvaznd. Toxické ugin-
ky methotrexdtu ovliviiuji hlavné hema-
topoeticky a gastrointestindlni systém.
P¥iznaky zahrnuji leukopenii, trombocy-
topenii, anémii, pancytopenii, neutropenii,
Utlum kostni dfené, mukozitidu, stomatiti-
du, ulcerace v Ustech, nauzeu, zvraceni, ul-
cerace v gastrointestindlnim traktu a gas-
trointestindlni krvdceni?

O téchto zdvaznych chybdch v medikaci,
které vedou k preddvkovdni methotre-
xdtem a projevim jeho toxicity, jsme
opakované psali v tomto zpravodaji. Bo-
huZel stdle obcas dostdvdme hldSeni po-
dobnych pfipadd, které nezfidka kon&f
umrtim pacienta. Lze predpoklddat, zZe
k nesprdvnému ddvkovdni mdZe nejspie
dochdzet pfi hospitalizaci pacienta léce-
ného methotrexdtem 1x tydné na jiném
oddéleni, kde se methotrexdt nepouZivd.

PFi nastavovdni trvalé léCby, se kterou
pacient pfiSel do nemocnice, mlZe perso-
ndl, ktery methotrexdt bézné nepoddvd,
zaménit ddvkovdni 1x tydné s obvyklym
ddvkovdnim 1x denné.

Chtéli bychom upozornit vSechny zdravot-
nické pracovniky, aby disledn& dodrZova-
li vSechna opatfeni a doporuceni, kterd
se tykaji uzivdni lécivé latky methotre-
xdt. Informace, které maji omezit riziko
nesprdvného ddvkovdni methotrexdtu,
byly doplnény do Souhrnu Gdajd o pfFi-
pravku (SmPC), Pfibalové informace
(PIL) a do Eduka&nich materidll, které
jsou mimo jiné zverejnény i na webovych
strdnkdch SUKL (www.sukl.cz). Na obalu
pripravkd s obsahem methotrexdtu k po-
ddvdni 1x tydné byly zavedeny &ervené
rdmecky, které obsahuji upozornéni na ri-
ziko nesprdvného ddvkovdni. Lékari pri
predpisu i lékdrnici pfi vydeji se maji vzdy
ujistit, Ze pacienti Ci jejich peCovatelé jsou
schopni dodrzet ddvkovaci schéma jednou
tydné a maji je adekvdtné informovat. Po-
chybeni, které zplsobi chybné nastaveni
ddvkovdni 1x denné misto 1x tydné, mdlze
zdvazné poskodit pacienta, a je nutné
mu predejit sprdvnym posouzenim léCby
a spravnym ddvkovdnim.

LITERATURA:
1 Souhrn Gdajd o pFipravku LP Trexan Neo
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AMOXICILIN A AKUTNI PSYCHOTICKA REAKCE

Psychéza je stav mysli definovany jako
ztrdta kontaktu s realitou, kterd se typic-
Ky projevuje pfitomnosti bludd, halucina-
cemi a poruchou mysleni. Ve svém ddsled-
ku mlZe vést az k ohroZeni zdravi nebo
zivota postiZzeného ¢&i jinych osob. Psycho-
tické reakce se &asto vyskytuji u pacientl
s psychiatrickymi chorobami, jako je schi-
zofrenie a jind podobnd onemocnéni nebo
poruchy ndlady s psychotickymi rysy, ale
mohou se vyskytovat také jako dUsle-
dek intoxikace nebo jiného onemocnéni,
jako napf¥. v disledku poruchy funkce ja-
ter nebo ledvin, v dlsledku probihajiciho
infekéniho onemocnéni nebo v dlsledku
nékterych neurodegenerativnich nebo
neurologickych onemocnéni. V neposlednf
Ffad& se miZe psychotickd reakce vyskyt-
nout jako neZddouci Uc¢inek farmakotera-
pie. MozZnd souvislost s léCbou antibiotiky
je méné zndmd, nicméné existuje fada
publikovanych kazuistik, které tuto sou-
vislost s nékterymi antibiotiky doklddaji.
Autofi prehledového ¢lédnku zaméreného
na vyskyt encefalopatie asociované s an-
tibiotickou lé¢bou (Bhattacharyya et al.
2016) uvddéji vyskyt psychdzy (defino-
vany pfitomnosti bludd nebo halucinaci)
nejcastéji u téchto skupin antibiotik: sul-
fonamidy, chinolony, makrolidovd antibio-
tika a u prokain penicilinu. Akutni psycho-
tickd reakce po poddni prokain penicilinu
je zndma pod ndzvem Hoigného syndrom
(Hoigné 1959) a jeji pfi¢inou je zfejmé mik-
roembolizace léc€iva do plic a jinych orgd-
nd. Reakce je charakterizovand vyskytem
halucinaci, dezorientace, strachu ze smrti,
tlaku na hrudi a dusnosti, tachykardie, pal-
pitaci a zdvrati. Klinicky miZe napodobo-
vat anafylaxi, ale na rozdil od ni neni imu-
nologicky podminénd, pfi symptomatické
lé¢bé& obvykle rychle (béhem 30 minut)
odeznivd a neznamend kontraindikaci dal-
Stho poddni. Vyskyt psychotickych reakci

béhem LéCby potencovanym amoxicilinem
je neoekdvany, ale v neddvné dobé ndm
byl nahldSen zajimavy pfipad akutni psy-
chézy s halucinacemi, zmatenosti a bludy,
kde se jako moZné vysvétleni jevi prdvé
lé¢ba amoxicilin-klavulandtem.

Pacientka je 81letd Zenaq, v jejiz anamné-
ze bychom nalezli horni dyspepticky syn-
drom, mirnou hypertenzi, v dobé vyskytu
psychotické reakce bez potfeby medika-
ce, a leh¢i formu stafecké demence, pro-
jevujici se klasicky rychlym zapomindnim
novych viemd a téZkostmi ve vyjadfovdni
se, a to i v oblastech, které jsou pacientce
blizké. S uvédomovdnim si svého stavu my-
Sleni a jeho postupného zhorSovdni souvisi
i pacientcino depresivni ladéni. Naopak
agresivni sklony nebo psychotické reakce
se u pacientky v minulosti nikdy neobjevi-
ly. V trvalé medikaci bychom nalezli ome-
prazol, donepezil (10 mg denné), kyselinu
acetylsalicylovou (100 mg ob den) a vor-
tioxetin (10 mg denné) k potladeni dep-
resivni symptomatologie. V8echny tyto
Léky pacientka uZivala dlouhodobé a beze
zmény v obdobi vyskytu akutni psychotic-
ké reakce. Potencovany amoxicilin byl pa-
cientce pfedepsdn z divodu akutni strep-
tokokové laryngitidy a uzZivala tablety
s obsahem 875 mg amoxicilinu a 125 mg
kyseliny klavulanové kazdych 8 hodin. Tre-
ti den antibiotické lé€by, kdy jiZ byla paci-
entka bez teploty a klinicky bez zjevnych
vétSich potizi, najednou doslo k vyskytu
zrakovych halucinaci a bludného mysleni.
Pacientka vidéla v byté divného muZe se
dvéma malymi hol&ickami, ktefi se tam
ve skutecnosti nevyskytovali. V noci cho-
dila po byté zmatend a upozorfiovala dce-
ru na brouky, ktefi pry lezli po zdech. Kdyz
ji dcera vedla zpét do postele, pacient-
ka si stéZovala, Ze si nemd kam lehnout,
protoZe v posteli uz lezi nékdo jiny. Rdno

po probuzeni pak tuto osobu pod posteli
hledala a byla presvédcena, Ze se nachdzi
na misté, kde Zila v minulosti. Dcera paci-
entky, interni lékarka, konzultovala stav
své maminky s psychiatrickym oddélenim,
kde doporudili poddni tiapridu a vysaze-
ni antibiotické éCby. Pacientka dostala
jednordzovou ddvku perordlniho roztoku
tiapridu a poté na dalSich 24 az 36 hodin
usnula. Po probuzeni si probéhnuvsi udd-
losti pamatovala a za své chovdni se dcefi
omlouvala. Dalsi aplikace tiapridu neby-
la zapotrebf, protoZe psychotické reakce
zcela vymizely. A neobjevily se ani s odstu-
pem vice neZ jednoho mésice, jak lékatka
pozdéji potvrdila. Jako moZnd vysvétleni
pro pacientéin psychoticky stav se nabizi
akutné probihajici infekce u starsi paci-
entky, pripadné psychdza jako nadstavba
demence, nicméné nacasovdni objeveni se
reakce aZ do doby, kdy jiZz byla pacientka
klinicky bez vétsich obtiZi co se léCené in-
fekce tyce, naznaduje moZnou souvislost
s antibiotickou medikaci. To je ddle pod-
pofeno pozitivni reakci na vysazeni této
LéCby, i kdyZ k tomuto jisté prispélo i podd-
ni atypického antipsychotika tiapridu.
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ANTIBIOTIKA

V roce 2023 bylo na SUKL nahld3eno cel-
kem 279 podezieni na neZddouci Ucinky
v souvislosti s poddnim systémovych an-
tibakteridlnich léCiv (ATC JO1), &imZ jsme
se vrdtili k poctu hldSeni na tuto skupinu
lé¢iv, na ktery jsme byli zvykli v obdobf
pfed pandemii covidu-19. Vétsi ¢dst téch-
to hld$enf (asi dvé tfetiny) byla nahld$ena
pacienty.

Vibec nejéastdji bylo hldSeno podezfe-
ni na nezddouci Ucinky potencovaného
amoxicilinu (52 pFipad®), clarithromycinu
(38 pfipadd) a kotrimoxazolu (32 pfipa-
dd). Ndsleduji nitrofurantoin s 22 nahld-
Senymi pripady, fenoxymethylpenicilin
s 18 hldSenimi, doxycyklin s 15 hldSenimi
a klindamycin, azithromycin a cefuroxim,
u kterych bylo u kazdého nahldseno 14 po-
dezfeni na neZddouci Ucinky. U ostatnich
antibiotik jsme zaznamenali pét nebo
méné podezieni na nezddouci U¢inky s vy-
jimkou amoxicilinu (10 hldSeni), cipro-
floxacinu (9 hld$enf) a cefprozilu (8 hldse-
ni). Polet podezfeni na neZzddouci Ucinky
fluorochinolond byl v tomto roce opét
trochu vyssi (celkem 18 hldseni), nicméné
nedosdhl poctu hldseni, kterd jsme zazna-
menali v roce 2019 po zverejnéni vysledku
pfehodnoceni zdvaznych, dlouhotrvajicich
neZddoucich G€ink{ této skupiny antibio-
tik, kdy bylo nahld$eno celkem 45 pFipadg.

Co se tyce typu nahldSenych reakci, jed-
noznacné prevlddaji exantémy a gastroin-
testindlni neZddouci G&inky, tak jako v mi-
nulych letech.

U amoxicilinu a potencovaného amoxici-
linu tvofi naprostou vétsinu hldseni pripa-
dy popisujici lékové vyrdzky (25 hldseni),
Seni v€etné jednoho pfFipadu anafylaktic-
ké reakce s poruchou védomi) a postize-
ni gastrointestindlniho traktu ve formé

nevolnosti, zvraceni, bolesti bficha nebo
prdjmu (22 hldSeni). Nékteré pfipady po-
pisuji jak postiZeni kdZe, tak gastrointes-
tindlni reakce nebo kombinace s dalSimi
reakcemi. Vice neZ jedenkrdt byla hldsena
uz jenom bolest hlavy (6 hldSeni) a kva-
sinkovd nebo blize nespecifikovand my-
kotickd infekce (3 hldsenf). Ostatni reak-
ce byly hldSeny v jednotlivych pfipadech
a za zminku stoji pfedeviim hepatotoxickd
reakce u mladého pacienta, kterd se ma-
nifestovala rozvojem Zloutenky a pruritu.
V etiologii této reakce ale pravdépodob-
né sehrdlo roli dvoumési¢ni uzZivdani ana-
bolického steroidu metandienonu, ktery
si pacient opatfil a uZival bez ékarského
predpisu a kontroly.

Po makrolidovych antibiotikdch bylo
nejcastéji hldSeno postiZzeni gastrointes-
tindlniho traktu (28 hldseni) a vnimdnf
nepfijemné chuti (11 hldseni), které byvéd
nejcastéji popisovdno jako hotkd chut
nebo pachut po léku. Vyrdzka byla hldSe-
zitivni reakce v dal$ich ¢tyfech pripadech.
Castéji byla hlddena také bolest hlavy
(7 hlésenf), porucha spdnku (6 hldseni),
nejcastéji ve formé nespavosti nebo na-
ruseného spdnku, a poceni (5 hldseni).
Ve tfech pripadech byly hldSeny bolesti
svall a/nebo kloubl, palpitace a rlzné
psychiatrické reakce. Ve dvou pfipadech
psychiatrickych reakci se jednalo mimo
jiné o stav depersonalizace, ktery v jed-
nom z nahldSenych pFipadd pretrvdval
delSi dobu, vynutil si pracovni neschop-
nost a pacientovi byla doporucena i hos-
pitalizace k vylou€eni psychiatrického
onemocnéni a k nastaveni adekvdtni me-
dikace. O tomto pfipadé jsme vds infor-
movali v samostatné kazuistice zverejné-
né ve druhém Cisle zpravodaje v loriském
roce. Ve druhém pfipadé reakce odeznéla
béhem nékolika dni, ale zajimavé je, Ze
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se jednalo o opakovanou zkuSenost pa-
cientky s clarithromycinem. Treti pfipad
popisoval vyskyt sluchovych a zrakovych
halucinaci u desetileté divky, kterd uZivala
zdroven clarithromycin a cetirizin. Vyskyt
halucinaci byl popsdn jako nezddouci Uci-
nek obou téchto léCiv a autor literdrni pu-
blikace, ze které bylo hldSeni zpracovdno,
uvddi jako moZné vysvétleni pacientéinych
potiZi lékovou interakci mezi témito Lé&Ci-
vy, ta vSak neni v SmPC zatim popsdna.
Ostatni reakce byly hldSeny méné Casto

U kotrimoxazolu jsme se setkali s vétsi
rGznorodosti nahldenych reakci, nicmé-
né i zde dominuji kozni vyrdzky (13 hldse-
ni) a komplexnéjsi hypersenzitivni rekce
(7 hldsenfi), mezi kterymi byl hldSen i jeden
pripad lékové reakce s eosinofilii a systé-
movymi pfiznaky (DRESS), ktery zahrnoval
generalizovanou makulopapuldzni vyrdz-
ku, horecku, otok obliceje, hypereosinofi-
lii @ mirnou hepatopatii a rychle reagoval
na zalécenf kortikosteroidy. Pfipomindme,
Ze po vyskytu této zdvazné koZni reakce je
dalsi poddni vyvoldvajiciho Lé€iva kontra-
indikovdno. Postizeni gastrointestindlniho
traktu bylo hldSeno ve tfech pripadech
a ddle byly nahldSeny dva pfipady neutro-
penie, dva pfipady poskozeni ledvin a dva
pfipady hyperkalémie. PoSkozeni ledvin
ve formé intersticidlni nefritidy, pripadné
aZz rendlni selhdni jsou velmi vzdcné se
vyskytujici neZddouci U€inky kotrimoxa-
zolu, ale v etiologii nahldSenych pfipadd
je moZné vystopovat i dalsi pficiny, jako
aplikaci rentgen kontrastni ldtky v prvnim
pfipadé a soubéZné poddvdni takrolimu
ve druhém. Také hyperkalémie je o¢ekdva-
nym nezddoucim ucinkem kotrimoxazolu,
ke kterému u nékterych pacientd dochdzi
v dlsledku plsobeni trimetoprimu na so-
dikovy kandl v distdlnim tubulu. Inhibice
tohoto kandlu vede ke sniZzeni zpétného
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vstifebdvdni sodiku s ndslednym sniZzenim
vylu€ovdnim drasliku. Oba tyto pfipady
se vyskytly u senior{, u kterych je mozné
identifikovat predispozici k tomuto neZd-
doucimu G¢inku (polymorbidita v prvnim
pfipadé a chronickd rendlni insuficien-
ce ve druhém). V obou pfipadech doslo
k Upravé kalémie po vysazeni kotrimoxa-
zolu. Ve dvou pfipadech bylo nahldseno
postiZzeni zraku. V prvnim pfipadé se jed-
nalo o mdlo dokumentované pacient-
ské hldseni, ve kterém pacient popisoval
Lvinéni ¢ar®, které odeznélo po vysazeni
léCby a nebylo ani nutné navstivit lékare.
Ve druhém pripadé bylo postiZzeni zraku
nucena vyhledat akutni lékaFskou péci
pro doprovodné celkové pfiznaky (zvrace-
ni, nevolnost, tlak v hlavé) a byla ndsled-
né hospitalizovdna. BEéhem hospitalizace
byla u této pacientky stanovena diagné-
za sekunddrniho bilaterdlniho akutniho
glaukomu s uzavienym thlem, ke kterému
do3lo pravdépodobné v disledku edému
cilidrniho télesa jako neZddouciho Ucinku
kotrimoxazolu, ktery pacientka uZivala
pro zdnét mocovych cest. Mimo farmako-
terapii byla u pacientky provedena profy-
laktickd laserovd iridotomie. Na kontrole
za Ctyfi mésice byl pacientéin nitroo¢nf
tlak i visus v normé a nebyla identifikovd-
na jind moznd pfic¢ina jejich pfedchozich
potizi. Vzhledem k tomu, Ze v literatufe se
jiz objevilo nékolik podobnych kazuistik, je
tento potencidlni nezddouci Gcinek kotri-
moxazolu bedlivé sledovdn a neni vylou-
ceno, Ze se v budoucnosti objevi v textech
o pfipravcich. Jako posledni stoji za zmin-
ku polékové poskozeni jater u pacientky,
kterd uZivala kotrimoxazol na absces ja-
ter. Pacientku privedla k lékafi nevolnost
a postupné se rozvijejici celotélovy svédi-
vy exantém asi 25 dni po zahdjeni podd-
vdni kotrimoxazolu. V laboratofi byla zjis-
téna vyznamnd elevace jaternich enzym
a bilirubinu. Po vysazeni kotrimoxazolu
a zalé€eni kortikosteroidy se pacient&in
stav zlepSil, nauzea a exantém odeznély
asi do 10 dnfi a jaterni testy se témér nor-
malizovaly s odstupem jednoho mésice.

U nitrofurantoinu dominovaly kozZni vyrdz-
ky a komplexnéjsi hypersenzitivni reakce
(10 hldseni) a postiZeni gastrointestindl-
niho traktu ve formé nauzey nebo zvraceni
(7 hldSenf). Ddle dusnost nebo kasel jako
moZny projev plicni toxicity (5 hldsenf)
a rzné lokalizované bolesti (hlava, svaly,
klouby), které byly hldSeny ve CtyFech pfi-
padech. Rada hldgeni uvddéla kombinaci
uvedenych reakci. Ojedinéle byly hldSeny
neocekdvané reakce jako mozkovd mlha,
krvdceni z déloZniho hrdla, vertigo, bolest
ucha a zména krevniho tlaku, které dle
informace od hldsiteld po vysazeni lé€by
odeznivaly nebo vymizely.

U doxycyklinu byly hldSeny hypersen-
zitivni reakce (4 pfipady), gastrointes-
tindlni reakce (3 pfipady) a dva pfipady
fotosenzitivni reakce. Ve trech pfipa-
dech byl doxycyklin zneuzit spolu s dal-
Simi lé¢ivymi pfipravky pro ucely sebe-
vrazedného pokusu. V jednom pfipadé
byla nahldSena Jarischova-Herxheime-
rova reakce, coz je hore¢natd reakce
pozorovand v casné fdzi antibiotické
LéCby predevsim u spirochetovych infek-
ci. Ve vé&tSing pfipadd b&hem né&kolika
hodin odeznivd a bylo tomu tak i v na-
hldSeném pFipadé, kde uvedené reakce
(hore&ka, zimnice, bolest svald, extrémni
unava a ztuhlost) odeznély do 10 hodin.
Ddle byly nahldSeny ojedinélé pfipady
neolekdvanych reakci jako bradykardie
a kolisdni krevniho tlaku, zmény men-
struaéniho cyklu a hypokalémie s hypo-
magnezémii, kauzdlni roli doxycyklinu
pfi rozvoji téchto reakci ale neni mozné
s dostatecnou jistotou urdit.

Po klindamycinu bylo nejCastéji hldse-
no postiZzeni gastrointestindlniho traktu
(6 hldsen) a kozni hypersenzitivni reakce,
véetné jednoho pfipadu otoku v oblice-
ji (4 hldSeni). Ostatni hld$eni popisovala
ojedinélé reakce jako zhorSeni myastenie
gravis, které mdZe souviset se schopnos-
ti klindamycinu a soubé&Zzné poddvaného
ciprofloxacinu zhorSovat nervosvalovy
prenos, zneuZiti pro sebevraZzedny pokus
a reakci v misté aplikace, kterd ale byla
ndsledné pricitdna spiSe soubézné podané
vakciné proti tetanu a nikoli klindamycinu.

Po poddni cefuroximu byly hldSeny vyrdz-
ky a komplexnéjsi hypersenzitivni reakce
(5 pfipadd) a postiZeni gastrointestindl-
niho traktu ve Ctyfech pripadech, véetné
jednoho pFipadu prdjmu asociovaného
s infekci zplsobenou Clostridioides diffi-
cile. Dvakrdt byla hldSena bolest hlavy
a také zdvrat. V jednom pripadé nahldsené
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reakce odpovidaly projevdim kvasinko-
vé vulvovaginitidy, kterd je ocekdvanym
a &astym dlsledkem antibiotické lé&by.
V jednom pripadé byl cefuroxim spolu
s dal&imi lé&ivymi pFipravky zneuZit pro
sebevraZedny pokus. Z neo¢ekdvanych re-
akcei byly nahléSeny amenorea a prodlou-
Zend menstruace v jednom pfipadé, kde
je ale mozné se domnivat, Ze Slo o fyzio-
logicky stav u pacientky v perimenopau-
ze, a tachykardie, tachypnoe a ospalost
v jiném pfipadé, ve kterém byly mimo tyto
neocekdvané reakce nahldseny i dalsi re-
akce, které jsou pro cefuroxim ocekdvané
(Lékovd horecka, zimnice, vertigo a svalo-
vé zd8kuby). V8echny tyto reakce zalaly
po vysazeni cefuroximu odeznivat.

U ciprofloxacinu bylo poddno devét hld-
Seni a na rozdil od jinych antibiotik se zde
jednalo nej¢astéji o podezieni na postize-
ni muskuloskeletdlniho nebo nervového
systému (4 hldSeni). V téchto nahldsenych
pripadech je vSak moZné dohledat i jind
alternativni vysvétleni pro pacientovy
potiZe, jako napf. jiz vstupné pritomnd po-
lyneuropatie, protruze meziobratlového
disku, onemocnéni roztrouSenou sklerd-
zou nebo diabetes mellitus, takZe nelze
s jistotou Fici, Ze za nahldSenymi reakce-
mi stoji pfedchozi uZivdni ciprofloxacinu.
PostiZeni pohybového a nervového sys-
tému po uzivdni fluorochinolonovych an-
tibiotik je ale ocekdvanou reakci, kterd
mlZe byt v ojedinélych pFipadech velmi
zdvaznd a vést k dlouhodobému ome-
zeni sobésta¢nosti pacienta. S ohledem
na tyto zdvazné nezddouci Gc&inky pripo-
mindme potfebu pouZiti fluorochinolond
co nejvice omezit. V ostatnich pfipadech
byla hldSena neucinnost, zhorSeni myas-
tenia gravis, zarudnuti v obliceji, gastro-
intestindlni neZddouci Ucinky (nevolnost
a zvraceni) a v jednom pfipadé také potize
v oblasti genitdlu u pacienta, ktery absol-
voval biopsii prostaty.
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ANTIKOAGULANCIA A ANTITROMBOTIKA

V roce 2023 obdrzel SUKL celkem 86 hld-
Seni podezieni na nezddouci Gcinky v sou-
vislosti s poddnim Lé&ivych p¥ipravkl z ATC
skupiny BO1A - antikoagulancia a anti-
trombotika. Ve srovndni s rokem 2022 je
pocet prijatych hldSeni pro uvedenou ATC
skupinu pfiblizné o tfetinu niZsi. Nejvice
pfipadd bylo hldSeno na lé&ivé ldtky ze
skupiny heparind (26 pfipadd), na pfimé
inhibitory faktoru Xa (21 pf¥ipadd), antia-
gregancia vyjma heparinu (15 pfipadd),
dabigatran (9 pfipadd) a warfarin (7 pFipa-
dd). Pro dalsi Lé&ivé Ldtky z pFislusné ATC
skupiny jsme za rok 2023 obdrZeli pouze
jednotky hldseni.

Pro LéCivé latky ze skupiny heparind bylo
hld8eno celkem 26 pfipadl. Nejvice hld-
Seni z této skupiny pFipravkl se tykalo
enoxaparinu (N = 17). Z celkového po-
&tu hldseni v této skupin& se 11 p¥ipadl
tykalo hypersenzitivnich reakci, z toho
tfi pripady se tykaly lokdlni koZni reakce
v misté aplikace. Dalsi ¢tyfi pfipady se ty-
kaly trombocytopenie. Trombocytopenie
indukovand heparinem patfi mezi zndmé,
Casto se vyskytujici (tj. aZ u 1 z 10 éCe-
nych pacientd) neZzddouci G&inky hepari-
nu. Dle platnych informaci o pfipravku se
md u v8ech pacientl lé€enych pFipravky
ze skupiny heparinu déle neZ nékolik dnf
pravidelné (nejlépe denné) monitorovat

ANTIMIGRENIKA

Za rok 2023 bylo pfijato 34 hldseni, kterd
se tykala celkové sedmi podezrelych LéCi-
vych ldtek ze skupiny ATC NO2C (antimi-
grenika). Z tohoto poctu hldseni bylo Sest
hldSeni z literatury, tfi hldSeni ze studie
a zbytek zahrnoval spontdnni hléseni. Z&-
vaznych hldseni bylo 26 a smrt pacienta
nebyla nahldSena ani v jednom z nich.

Ze skupiny antimigrenik byly nejcastéji
podeztelé (N=2) lécivé ldtky erenumab
(N=10), fremanezumab (N=10), sumat-
riptan (N=8), galcanezumab (N=2), epti-
nezumab (N=2) a rimegepant (N=2).

Nejcastéji byly hldSeny neucinnost léku
(N=5), bolest hlavy z nadmérného uzivani
Léka (N=3), hyperhidréza (N=3) a palpitace
(N=3). Ostatni reakce (N=87) byly hldseny
2x a méné. U vétSiny hldSeni nebylo moz-
né zhodnotit, zda reakce souvisi s léCbou
nebo s projevem samotného onemocnéni.

polet trombocytd. P¥i rozvoji trombocy-
topenie je nutno heparin vysadit, jelikoz
u téchto pacientd paradoxné& hrozi trom-
botické komplikace.!

Z celkového poctu 21 hldseni na lécivé
pfipravky ze skupiny inhibitort faktoru
Xa se 13 pfipadl tykalo apixabanu a osm
pfipadl rivaroxabanu. Nej¢asté&ji byly hld-
Seny hypersenzitivni reakce s koznimi pro-
jevy (N =6) a krvdcivé komplikace (N = 4),
které patii mezi zndmé a o¢ekdvané nezd-
douci t&inky inhibitord faktoru Xa.

Pro lécivé pripravky ze skupiny antiagre-
gancii, vyjma heparinu, bylo pfijato cel-
kem 15 hldSeni. Nejvice hldSenfi bylo pfija-
to pro kyselinu acetylsalicylovou (N = 8)
a pro clopidogrel (N = 5). Nejéasté&ji byly
hldseny pfipady krvdcivych komplikaci
(N = 3), dmyslného pfeddvkovdni v rdmci
suiciddlniho pokusu (N = 3) a gastrointes-
tindlnich neZddoucich G&inkd, jmenovité
prijmu (N = 2).

Pro dabigatran jsme obdrZeli celkem de-
vét pFipadd hldSeni podezfeni na nezddou-
ciucdinky. T¥i pfipady se tykaly rozvoje cévnf
mozkové pfihody (ischemické i hemora-
gické) u pacientl s fibrilaci sini v osobni
anamnéze. Dalsi nezddouci reakce byly
hldSeny pouze v jednotkdch pfipadd.

Jako priklad uvddime hldSeni od lékare
tykajici se lécivé latky erenumab (anti-
-CGRP monoklondlni protildtka), které
popisovalo reakci v podobé nadmérného
vypaddvdnivlast. Pacientce (45 let) zaka-
ly od bfezna 2023 nadmérné vypaddvat
vlasy. Erenumab ji byl nasazen na zacdtku
ledna, aplikovdn kazdych 28 dnd a vysa-
zen koncem bfezna, tedy po cca 3 mési-
cich lé¢by. Pro vyrazné vypaddvdni vlasd
byl erenumab vysazen a nahrazen jinym
zdstupcem ze skupiny anti-CGRP. Podle
SmPC se u erenumabu jednd o ocekdvany
neZddouci uUcinek, frekvence vyskytu neni
zndma (1).

V soucasné dobé je alopecie popsdna
pouze pro erenumab. Ostatni pfibuzné ldt-
ky, které jsou registrovdny v CR, tuto neZd-
douci reakci v SmPC uvedenou nemaji (tj.
eptinezumab, fremanezumab, galcanezu-
mab) (1). Prdce Ruiz M. et al. popisuje dvé
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Pro écivé pripravky obsahujici warfarin
bylo pfijato celkem sedm hldseni. Z toho
tfi pfipady se tykaly hemoragickych kom-
plikaci v réznych lokalizacich (podkozni
hematom, spindlni epidurdlni hematom ¢i
hemoragickd cévni mozkovd pfihoda), kte-
ré patii mezi o¢ekdvdné neZzddouci Gcinky
warfarinu. Dalsi hldsené pfipady (N = 2)
se tykaly rozvoje kalcifylaxe. Kalcifylaxe
je vzdcny syndrom vaskuldrni kalcifikace
spojeny s nekrézou klZe, ktery md vysokou
mortalitu. Kalcifylaxe se vyskytuje zejmé-
na u pacientd se zndmymi rizikovymi fak-
tory, a to onemocnéni ledvin v kone¢ném
stadiu vyZadujici dialyzu, nebo u pacient(
s nedostatkem proteinu C &i proteinu S.
Ddle se mezi rizikové faktory Fadi hyper-
fosfatemie, hyperkalcemie &i hypoalbu-
minemie. Nicméné, dle aktudlné platného
souhrnu Udajd o pFipravcich obsahujicich
warfarin byly pfipady kalcifylaxe vzdcné
hlédeny u pacientd é€enych warfarinem,
i kdyZ netrpéli onemocnénim ledvin. P¥i
diagnostikovdni kalcifylaxe je tfeba zahd-
jit vhodnou lécbu a zvdZit preruseni léCby
warfarinem.?

LITERATURA:

1 SmPC léCivého pripravku Heparin
Léciva 5000 IU/ml injekéni roztok

2 SmPC lécivého pFipravku Warfarin
Orion 3 mg a 5mg tablety

kazuistiky zahrnujici pacientky s erenu-
mabem poddvanym pro prevenci migrény,
u kterych se rozvinula ztrdta vlast po cca
3 mésicich uzivdni stejné jako u ndmi popi-
sované pacientky.

LITERATURA:
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fremanezumab, galcanezumab [on-
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leciv.ntml#/

2 Ruiz M, Cocores A, Tosti A, Goadsby
PJ, Monteith TS. Alopecia as an
emerging adverse event to CGRP
monoclonal antibodies: Cases
Series, evaluation of FAERS, and
literature review. Cephalalgia. 2023
Feb;43(2):3331024221143538. doi:
10.1177/03331024221143538. PMID:
36739513.
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ANTIDEPRESIVA, ANTIPSYCHOTIKA

Za rok 2023 bylo pfijato 171 hldseni, kte-
rd se tykala celkové 33 podezrelych Lé-
Civych latek (LL) ze skupiny ATC NOSA
(17; antipsychotika) nebo NO6A (16; an-
tidepresiva). Z tohoto poctu hldseni bylo
132 spontdnnich hldseni, 37 z literatury
a dvé hléSeni byla ze studie. Jako zdvaz-
nych bylo oznaceno 135 hldSeni. Smrt
pacienta byla nahldSena ve ¢tyfech pfi-
padech a vSechny souvisely s Umyslnym
preddvkovdnim.

Ze skupiny antidepresiv byly nejcastéji
podeztelé LL sertralin (N=24), trazodon
(N=17), venlafaxin (N=16), escitalopram
(N=14), citalopram (N=10) a mirtazapin
(N=9). V pfipadé antipsychotik to byly
kvetiapin (N=16), aripiprazol (N=15), ris-
peridon (N=13), olanzapin (N=11), kloza-
pin (N=6) a haloperidol (N=5). Reakce,
které byly nej¢astéji spojovdny s témito
ATC skupinami, byly sebevrazedny pokus
(N=51), Umyslné preddvkovdni (N=41),
somnolence (N=11), akatizie (N=9), neklid
(N=9), tremor (N=9) a zdvrat (N=9).

Z hléSenfi za lorisky rok vybirdme antide-
presivum venlafaxin, které bylo v Sesti
hldsenich oznaceno jako jediné podezielé
LéCivo. Pro priklad uvddime reakci ,nad-
mérné poceni” s blizkou ¢asovou souvis-
losti, kterd se vyskytla u 81leté pacient-
ky po nasazeni venlafaxinu. Soubézné
pacientka uzivd delSi dobu amisulprid
a kvetiapin a problémy s pocenim dosud
z&ddné neméla. Pacientka zacala pozoro-
vat nadmérné poceni po dvou mésicich
od nasazeni venlafaxinu, v poslednich mé-
sicich se poceni vyrazné zhorsilo, tzn. poti
se i v noci. PfestoZe ji nadmérné poceni

omezuje v dennich aktivitdch, medikaci
prozatim ménit nechce z ddvodu dobré
kompenzace svého onemocnéni. Podle
SmPC pro venlafaxin se jednd o o&ekdva-
ny nezddouci G€inek a hyperhidréza (véet-
né no¢niho poceni) je popsdna jako velmi

Casty neZzddouci U¢inek (1).

Ddle vybirdme antipsychotikum risperi-
don, které bylo v deviti pfipadech poddno
jako samostatné lécivo. Jako priklad uvd-
dime reakci ,jinkontinence stolice” u mla-
dého pacienta (9 let) béhem uzivdni rispe-
ridonu. Pacient soubéZné uzivd sertralin.
Inkontinence stolice se vyskytuje po celou
dobu uZivdni risperidonu, tj. 5 let. Ke zmir-
néni nezddouci reakce byla v neddvné
dobé sniZzend ddvka risperidonu. Podle
SmPC pro risperidon je inkontinence sto-
lice o¢ekdvany neZddouci Uc¢inek a je po-
psdn jako méné Casty (2).

HYPERHIDROZA NAVOZENA
ANTIDEPRESIVEM ZE SKUPINY
SSRI/SNRI

Nadmérné poceni mlZe byt pro pacienty
psychicky ndro¢né a mlZe vést ke zmé-
ndm chovdni nebo ke zhorSeni zdkladniho
onemocnéni, pro které je antidepresivum
poddvdno. Zhruba 2 % pacientl antide-
presivum kv@li nadmé&rnému poceni vysa-
di, protoZe se ¢asto jednd o dlouhotrvajici
neZddouci Ucinek, ktery pfi dlouhodobé
lé¢bé Casto stdle pretrvdvd. Dle meta-
-analyzy Beyer C. et al. mohou antidepre-
siva vyvolat nadmérné poceni u 5-14 %
pacientl; vyskytne se pfiblizn& u 10 %
pacientd uZivajicich antidepresiva SSRI
a u 5-20 % pacientl uZivajicich antide-
presiva SNRI (3).
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Podle vysledkl této meta-analyzy je rizi-
ko nadmérného poceni pro antidepresiva
ze skupiny SSRI a SNRI podobné a neni
ddvkové zdvislé. Ze skupiny SSRI byl ten-
to neZddouci Ucinek nej¢astéji pozorovdn
u sertralinu a paroxetinu. V pfipadé SNRI

antidepresiv byly nejrizikovéjsi duloxetin
a venlafaxin (3).

Vzhledem k tomu, Ze se Casto jednd o re-
akci, kterd neni ddvkové zdvisld a pfi
dlouhodobém uzivani vétSinou nevymizi,
je vhodné pacienta poucit o mozZném vy-
skytu nadmérného poceni béhem LéCby
a v pfipadé projevd, které pacienta limituji
v b&Znych dennich &innostech, je vhodné
zvdzit dpravu terapie.
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INFORMACNI KAMPAI‘\'I, SL'JKI,_, !(TERI-'\ PROBIHALA
V SRPNU NA SOCIALNICH SiTiCH

POZOR - LEKY, KTERE POMAHAJI VAM, MOHOU OHROZIT VASE ZVIiRECi KAMARADY

Snad kazdy chdpe, Ze léky, které uZivdg,
musi bezpecné uklddat z dosahu nejen
détfi, ale i malych domdcich zvitat.

Nékteré léky, které jsou pro lidi pomérné
bezpecné, mohou byt specificky toxické
pro zvitata. Tykd se to napf. paracetamolu,
kdy pro pr@mérnou ko¢ku je smrtelnd uZ
polovina tablety s 500 mg paracetamolu.
Obdobné nesteroidni antirevmatika, jako je
ibuprofen, jsou silné toxickd pro psy i koc¢ky.

Pokud vase kocicka ¢&i pejsek nedopatre-
nim pozteli tabletku z vasi lé&by, poradte
se ihned s veterindrem.

Mdlokdo si uvédomuje, Ze i lécivo nane-
sené na lidské kGZi mlZe byt pro zvifata
velmi nebezpelné. Tykd se to predevsim
estradiolu (ve spreji nebo gelu), na ktery
jsou obzvldsté citlivi psi a kocky. Estradiol
na kiZi se &asto pouZivé k éEbé& pFiznakd
nedostatku estrogenu u Zen po menopau-
ze. Byly hldSeny pripady, kdy po mazleni
s majitelkou, kterd nékolikrdt denné uzi-
vala na kdZi sprej s estradiolem, se u ko-
courka rozvinula atrofie varlat a extrémni

zvétSeni mlécnych Zldz. U fenky boston-
ského teriéra se pak v dlisledku kontaktu
s estradiolem objevil extrémni otok a zdu-
Feni vulvy (viz obrdzek).

Zamezte tomu, aby se domdci zvife doty-
kalo oblasti kdZe, na kterou jste aplikovali
sprej nebo gel s estradiolem. Zakryjte tuto
oblast odévem a po aplikaci si peclivé
umyjte ruce.

Pro kocky je specificky toxicky per-
methrin ve formé& krému nebo gelu, ktery
se pouZivd k Lé¢bé svrabu. Uz p¥i malych
ddvkdch a po koZnim kontaktu s oSet-
Fenou plochou plsobi u ko&ky zvraceni,
prijem, poskozeni centrdlniho nervového
systému aZ amrti.

Permethrin se pouZivd i u psd proti ble-
chdm a klitatdm. Kolky jsou rovnéz
ohroZeny pfi kontaktu se psem oSetfenym
takovym pfipravkem nebo i pfi sdileni spo-
le¢ného pelechu.

PFi léCbé svrabu permethrinem zcela pfe-
ruste kontakt se svou kocickou, zvySené ri-
ziko se tykd i pst malych plemen, zejména
bilé barvy.

Mazlenim nebo jinym kontaktem s oSetfe-
nou kGZi mdZete svého zviteciho kamardda
z4dvazné poskodit.
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DULEZITE INFORMACE O BEZPECNOSTI LECIV

Kombinovand hormondlni kontraceptiva
obsahujici chlormadinon-acetdt a ethi-
nylestradiol — mirné zvySené riziko Zilnich
tromboembolii.

Vysledky PASS studie ,Retrospektivni
kohortovd studie o riziku venézniho trom-
boembolismu“ (RIVET-RCS) z ledna 2024
ukazuji, Ze se ro¢ni riziko hluboké Zilni
trombdzy u Zen uZivajicich vySe uvede-
nou antikoncepci odhaduje na 6-9 pripa-
dd z 10 000 Zen. Dalsi informace véetn&
tabulky srovndvajici toto riziko pro dalsi
pfipravky hormondlni antikoncepce na-
leznete zde https://www.sukl.cz/kombi-
novana-hormonalni-kontraceptiva-obsa-
hujici-chlormadinon

Metamizol — zahdjeno evropské prehod-
noceni ddkazd tykajicich se zdvaznosti
jiZ zndmého rizika agranulocytézy u této
Lldtky. DGvodem tohoto pfehodnoceni jsou
obavy, 7Ze zavedend opatfeni pro omeze-
ni zndmého rizika agranulocytdzy nejsou

dostate¢né ucinnd. Analgetikum meta-
mizol je registrovdn v rlznych &lenskych
stdtech EU a konkrétni indikace a opat-
feni k minimalizaci rizik se napfi¢ stdty
lisi. Vice zde https://www.sukl.cz/meta-
mizol-zahajeno-evropske-prehodnoceni?
highlightWords=metamizol

CAR-T bunécnd terapie — Farmakovigi-
lanéni vybor Evropské agentury pro lé-
¢ivé pripravky (PRAC) dospél k zdvéru,
Ze po léCbé LéCivymi pripravky na bdzi T
bunék obsahujicich chimericky antigennf
receptor (CAR T) se mohou objevit sekun-
ddrni malignity pochdzejici z T bunék
(novy typ nddorového bujeni odliSujici se
od plvodni malignity, které vznikd z bilych
krvinek, bunék imunitniho systému, kte-
rym se Fikd T buriky). Pacienti by méli byt
celoZivotné sledovdni s ohledem na moz-
nost vzniku novych malignit. Do informacf
o pfipravku se k pavodni informaci o moz-
nych sekunddrnich malignitdch pfidd novd
o sekunddrnich malignitdch pochdzejicich

z T bunék. Podrobnéji zde https://www.
sukl.cz/riziko-vzniku-lymfomu-z-t-bunek-
-v-souvislosti-s-car-t

Mysimba — Stdtni Ustav pro kontrolu léCiv
informuje, Ze pouZiti opioidnich Lékd s Lé-
¢ivym pfipravkem Mysimba (naltrexon/
bupropion) miZe vést k vzdcnym, ale
vdZnym neZddoucim G&inkdm (potencidl-
né Zivot ohroZujicim), jako jsou zdchvaty
a serotoninovy syndrom. Ddle upozortiuje,
Ze opioidni analgetika nemusi dostate¢né
plsobit u pacientl uZivajicich pfipravek
Mysimba (resp. slozka naltrexon bloku-
je uginky opioidd). Proto pokud pacient
potfebuje opioidni lé€bu b&hem uzivdni
pFipravku Mysimba, napfiklad kvali pldno-
vané operaci, mél by pfestat uzivat l&Civy
pripravek Mysimba alespori tfi dny pred
zahdjenim LéCby opioidnimi Léky. Vice zde
https://www.sukl.cz/mysimba-riziko-pri-
-spolecnem-podavani-s-opioidy?highli-
ghtWords=mysimba

PREHLED INFORMACNICH DOPISU ZDRAVOTNICKYM

PRACOVNIKUM

Informadni dopisy zdravotnickym pracov-
nik&m, tzv. direct healthcare professional
communication (DHPC), jsou informaéni
dopisy zasilané drZiteli rozhodnuti o re-
gistraci zdravotnickym pracovnikiim pfi-
slusné odbornosti v pfipadé zjisténi nové
dlleZité bezpe&nostni informace. Tyto do-
pisy jsou schvdleny Stdtnim Ustavem pro
kontrolu léciv a jsou vZdy stejné oznaceny
v zdhlavi ¢ervenym ndpisem CAVE!

Cerven-srpen 2024

Dlvodem vytvdfeni a distribuce DHPC
je, aby byly zdravotnickym pracovnikim
urychlen& pfeddny nové dileZité, zpravi-
dla bezpeénostni informace o LéCivé ldtce
nebo lécivém pfipravku s cilem ochrdnit
zdravi pacienta a dalSich osob, které s pfi-
pravkem pfichdzeji do kontaktu, a ddle
aby byly pfeddny informace o moZné mi-
nimalizaci rizik.

Jsou rozesildny pfimo dotéenym zdravot-
nickym pracovnikidm (po3tou nebo e-mai-
lem) ajsou také zvefejiiovdny v plném znéni
na webovych strdnkdch SUKL a v systému
eRecept. Ve chvili pfedepisovdni ¢i vyde-
je daného kédu lécivého prFipravku dodd
software informaci o tom, zda se k dané-
mu kédu vdze informadni dopis, ktery si
po ozna&eni miZe lékafF &i lékdrnik zobrazit
po dobu Sesti mé&sicl od jeho zvefejn&ni.

Datum
14.8.2024 glatiramer-acetdt / vSechny LéCivé pFipravky obsahujici  anafylaktické reakce se mohou vyskytnout az mésice
LL / vSichni drZitelé rozhodnuti o registraci nebo roky po zahdjeni lé¢by DHPC
1.8.2024 kyselina obeticholovd / Ocaliva / ADVANZ PHARMA doporuceni ke zruseni registrace v Evropské unii
Limited z ddvodu nepotvrzeného klinického pfinosu DHPC
18.7.2024 vSechny Lécivé pfipravky obsahujici CAR T-lymfocyty riziko sekunddrnich malignit z T-lymfocytd DHPC
/ vSichni drzitelé rozhodnuti o registraci / Abecma,
Breyanzi, Carvykti, Kymriah, Tecartus, Yescarta
10.6.2024 romosozumab / Evenity / UCB Pharma SA dlleZitd opatfeni u pacientl s kardiovaskuldrnim

onemocnénim/rizikemn DHPC
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PREHLED EDUKACNICH MATERIALU

Edukaéni materidly (EM) pro zdravotnické
pracovniky a pacienty obsahuji informace
dlleZité pro bezpe&né pouZivdni lé&ivych
pFipravkd a také k minimalizaci rizika vy-
plyvajiciho z charakteru, indikace a pouziti
Lécivé latky. Podrobnéji rozvddéji informa-
ce uvedené v souhrnu Udajd o pfipravku
a pribalové informaci. V Zddném pfipadé
nesmi mit reklamni charakter. Tyto mate-
ridly v€etné& zplsobu jejich distribuce jsou
schvdleny Stdtnim dstavem pro kontrolu
LéCiv a jsou vzdy stejné oznaceny v levém
hornim rohu na prvni strané ¢ervenym nd-
pisem Edukacni materidly.

Drzitelé rozhodnuti o registraci dotéenych
lé&ivych pFipravkd je doddvaji lékaflim

Kvéten—srpen 2024

nebo lékdrnikdm (po3tou, e-maily nebo
prfimou dondskou reprezentantem firmy,
¢asto vyuzivaji k distribuci specializované
agentury). Edukacni materidly pro pacien-
ty bud dostdvaji zdravotnici a maji je pre-
ddvat pacientlim, nebo mohou byt obsa-
Zeny v baleni kazdého léc&ivého pripravku.

Schvdlené edukadni materidly k pfiprav-
kém pouZivanym v CR jsou také zve-
fejiovdny v plném znéni na webovych
strdnkdch SUKL a v systému eRecept.
Ve chvili predepisovdni ¢&i vydeje daného
kédu HVLP se zobrazi informace o tom,
zda se k danému kédu vdZou tyto mate-
ridly, které si po ozna&eni mdze lékaf i
lékdrnik zobrazit. Lékafi a lékdrnikovi se
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zobrazuje i informace uréend pro pacien-
ta, aby ji mohl pacientovi predat. Tako-
vou informaci vSak zobrazuje i pacientskd
aplikace, pokud md pacient predepsdn i
vyddn kéd HVLP, na ktery je navdzdna. Po-
stupné budou do systému eRecept nahrd-
ny platné edukaéni materidly schvdlené
pred spusténim této nové funkcionality.

V8echny schvdlené edukacni materidly
jsou dostupné na webu SUKL (https://
www.sukl.cz/leciva/edukacni-materialy-
-k-bezpecnemu-pouzivani-lecivych-pri-
pravku-2), kde jsou fazeny bud'podle data
schvdleni, nebo v abecednim poradi podle
ndzvu lé&ivé Latky.

Datum
2.8.2024  aktualizace: icodextrin / Extraneal / Baxter Healthcare S.A.
31.7.2024  aktualizace: rituximab / v8echny Lécivé pripravky obsahujici rituximab, vSichni drZitelé rozhodnuti o registraci —
neonkologické indikace
31.7.2024  aktualizace: rituximab / Truxima/ Celltrion Healthcare Hungary Kft. — onkologické indikace
31.7.2024  aktualizace: lutecium-(177Lu) vipivotid tetraxetan / Pluvicto / Novartis Europharm Limited
26.7.2024  kyselina cholovd / Orphacol / THERAVIA
25.7.2024  aktualizace: dostarlimab / Jemperli / GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
23.7.2024  aktualizace: tocilizumab / RoActemra, Tyenne, Tofidence / Roche, Fresenius Kabi, Biogen
18.7.2024  aktualizace: teriflunomid / Lécivé pripravky obsahujici teriflunomid / drZitelé rozhodnuti o registraci LP s obsahem
teriflunomidu
12.7.2024  aktualizace: isatuximab / Sarclisa / Sanofi Winthrop Industrie
2.7.2024  aktualizace: selexipag / Uptravi / Janssen-Cilag International N.V,, Beerse
17.6.2024  aktualizace: normdlni lidsky imunoglobulin (SClg) / HyQvia / Baxalta Innovations GmbH
13.6.2024  voretigenum neparvovecum / LUXTURNA / Novartis
11. 6. 2024  aktualizace: ozanimod / Zeposia / Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.
6.6.2024 aktualizace: valprodt /spole&né EM pro vice drZiteld a vice LP
4.6.2024  aktualizace: abrocitinib / Cibingo / Pfizer Europe MA EEIG
29.5.2024  aktualizace: foslevodopa, foskarbidopa / Duodopa SC
28.5.2024 Glofitamab / Columvi / Roche Registration GmbH
27.5.2024  aktualizace: levonorgestrel / Mirena, Jaydess, Kyleena, Levosert, Levosert SHI, Bayer AG, Leverkusen, Gedeon
Richter Plc., Budapest
23.5.2024 thiokolchikosid / Muscoril / Sanofi s.r.o.
20.5.2024  aktualizace: emicizumab / Hemlibra / Roche

Informace po uzdvérce Zpravodaje:
Evropské pfehodnoceni metamizolu (viz sdéleni v DlleZitych informacich o bezpe&nosti Llé&iv) bylo ukon&eno, zévéry jsou dostupné zde
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