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Beta agonisté s kratkodobym u€inkem pfi indikacich v porodnictvi:
dilezita omezeni pouziti

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore /

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o., Evropska Iékova agentura (EMA — European
Medicines Agency) a Statni ustav pro kontrolu Ié€iv by Vas radi informovali o nasledujicich
dalezitych omezenich tykajicich se pouziti beta agonistu s kratkodobym uc€inkem (SABA — Short
Acting Beta Agonist) pfi indikacich v porodnictvi.

Souhrn
o Pripravky SABA pro oralni podavani a pro podavani ve formé &ipktt NESMi
byt pouzita pfi zadné indikaci v porodnictvi.

e Pouziti pripravki SABA pro parenteralni podavani je nutné omezit na
maximalné 48 hodin a je nutné je podavat pod dohledem specialisty pfri
podani ve vSech schvalenych indikacich v porodnictvi:

o Potla¢eni predéasného porodu mezi 22. a 37. tydnem téhotenstvi.
o Zevni obrat plodu

o Pouziti v pfipadé nouze za predepsanych podminek

e Pripravky SABA jsou spojeny se zavaznymi, nékdy i fatalnimi, nezadoucimi
kardiovaskularnimi ucinky jak u matky, tak u plodu nebo novorozence.

e Pripravky SABA pro parentalni podavani nesméji byt pouzity u zen s anamnézou
srdeéniho onemocnéni nebo pfi takovych stavech matky nebo plodu, pfi nichz je
prodlouzeni téhotenstvi nebezpecné.

VySe uvedena omezeni se vztahuji na terbutalin, salbutamol, hexoprenalin, ritodrin
a fenoterol, isoxsuprin. V Ceské republice jsou registrovany pouze pfipravky obsahujici
hexoprenalin.

Dalsi informace

V navaznosti na hlaseni zavaznych a fatalnich kardiovaskulamich pfihod, v&etné ischemie
myokardu a plicniho edému, v souvislosti s pouzitim v porodnictvi pfezkoumal Farmakovigilanéni
vybor pro posuzovani rizik (PRAC — Pharmacovigilance Risk Assessment Committee) pfi
agentufe EMA pomér pfinosu a rizik u vSech pfipravki SABA pfi indikacich v porodnictvi. Zavéry
a souvislosti jsou popsany nize.

SABA pro oralni podavani a pro podavani v ipkové formé
Pfipravky SABA jsou spojeny se zavaznymi, na davce zavislymi nezadoucimi ucinky, pfevazné
kardiovaskularnimi, které jsou pozorovany jak u matky, tak u plodu. Neni dostatek dukazu pro




podporu profylaktického podavani oralnich betamimetik k zabranéni pfed€asnému porodu u Zen
s vysokym rizikem pfedCasného porodu pfi jednocetném nebo viceCetném téhotenstvi. V
randomizovanych kontrolovanych studiich nebyl zaznamenan Zadny statisticky vyznamny vliv
tokolyzy na perinatalni mortalitu nebo morbiditu.

PFinosy pfipravku SABA pro oralni podavani a pro podavani ve formé Cipku pfi indikacich v
porodnictvi NEPREVYSUJI rizika a proto tyto pFipravky jiz nesmi byt pouzivany. Indikace pro
pouziti v porodnictvi budou odstranény ze vSech licenci pfipravki SABA pro oralni podavani
nebo pro podavani ve formé Cipku.

SABA pro parenteralni podavani

Pfipravky SABA pro parenteralni podavani jsou ucinné pfi nutnosti rychlého utlumeni déloznich
stah(. Zeny, které maji nejvétsi prospéch z pouziti tokolytickych 1égiv, jsou ty, kterym hrozi velmi
pfedCasny porod. Dosazeného oddaleni pfed€asného porodu Ize vyuzit k provedeni dalSich
znamych opatfeni ke zlepSeni zdravotniho stavu v perinatalnim obdobi (1, 2).

Podobné je podporovano pouZiti SABA ve stavech nouze a k umoznéni zevniho obratu plodu,
protoze je lé€ba pouzivana po omezenou dobu a v minimalnim davkovani.

Vybor PRAC dospél k zavéru, Ze pfinosy pfipravkll SABA pro parenteralni podavani prevysuji
rizika v indikaci tokolyzy v porodnictvi pfi kratkodobém pouZiti - maximalné do 48 hodin - u
pacientek mezi 22. a 37. tydnem gestace a pod dohledem specialisty.

S cilem minimalizovat rizika pro matku a plod doporucil vybor PRAC také, aby pouziti
pfipravkl k tokolyze bezpodmine&né predchazelo pfislusné podrobné vysetfeni jesté pred
zahajenim oSetfovani. Matka a plod musi byt zejména neustale monitorovani, aby bylo mozné
identifikovat jiz asné znamky kardiovaskularnich pfihod a dale minimalizovat riziko vazné
kardiovaskularni pfihody. Pfipravky SABA nesméji byt pouzivany u Zzen s anamnézou
srde¢niho onemocnéni nebo pfi takovém stavu matky nebo plodu, pfi kterém je prodlouzeni
téhotenstvi nebezpeclné.

Vyzva k hlaseni nezadoucich ucinku

Zdravotnicti pracovnici musi hlasit vSechny nezadouci ucinky, u kterych je podezfeni na
souvislost s pouzitim pFipravk( SABA Statnimu Ustavu pro kontrolu I&Giv.

Adresa:

Statni ustav pro kontrolu [&Civ

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
email: farmakovigilance@sukl.cz

Kontaktni misto spole¢nosti
Pozadujete-li dalSi zdravotnické informace o agonistech SABA, obratte se prosim na adresu:

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.
Skrétova 490/12

120 00 Praha 2 - Vinohrady

Czech Republic

T +420 234 722 722

www.takeda.cz
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