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Nahlasili jste nam...

Na konci roku 2016 to vypadalo, Zze pocet
hlaseni podezfeni na nezddouci Ucinky lé-
¢iv za tento rok presahl 4 000. Celkem jsme
k 31. 12. 2016 evidovali 4 110 hlaseni. Mezi
hlasenimi se vsak vyskytuje znacny pocet
duplikatl, kdy stejny pfipad nahlasi sou-
Casné Iékar i pacient, 2 Iékafi rlznych od-
bornosti nebo (a to nejc¢astéji) ndm stejny
pfipad nahlédsi nékolik farmaceutickych fi-
rem. Statistiku hldsenf za uplynuly rok proto
nemuzeme nikdy hodnotit hned na zac¢atku
dalsiho roku. Zpravidla ndm trva cely mésic,
nez objevime vsechny duplikdty hlaseni
a vyfadime je z celkového poctu. Za r. 2016
jsme duplicitnich hlaseni nasli pres 400,

takze findlni pocet hlaseni za lorisky rok
poctu 4 000 nedosahuje, hlasen je presné
3 695. V tomto cisle naseho zpravodaje pfi-
nasime mimo nékolika zajimavych kazuistik
a ¢lankd o podavani promethazinu détem ¢i
zahajeném prehodnoceni fluorochinolon-
vych antibiotik také pohled na to, jak vypa-
dalo hldseni podezfeni na nezadouci ucinky
léciv v uplynulém roce - kolik a jakych hla-
senfjsme dostali, kdo byli hldsitelé. V pfistim
¢isle se zaméfime na podrobnosti o nahla-
senych nezddoucich Ucincich vakcin a poté
v dalsim ¢isle o tom, co bylo nejcastéji hla-
seno na ostatnf [éc¢ivé pripravky.

Depotni olanzapin a post-injek¢ni syndrom

Prijali jsme hldseni na léc¢ivou latku olanza-
pin tykajici se 50letého pacienta se schizo-
frenii. Pacient dochdzel na intramuskuldrni
aplikaci  depotniho olanzapinu 300mg
jednou za ctyfi tydny jiz od roku 2013. Pfed
rozvojem nezddouciho Ucinku mu jiz bylo
aplikovéno priblizné 40 injekci.

Po aplikaci nésleduijici injekce se do hodiny
rozvinul post-injekéni  syndrom. Pacient
na 10 minut usnul, nasledné se probudil,
ale byl somnolentni a po dobu 5 az 6 ho-
din u néj pretrvéval stav podobny opilosti.
Osetrujici Iékar propustil pacienta s dopro-
vazejici osobou do domaciho prostredi jiz
3 hodiny po aplikaci injekce, ackoli projevy
post-injeké¢niho syndromu stéle pretrvavaly.
Hladina olanzapinu pfitom nebyla stano-
vena. Doma pacient brzy usnul a spal hlu-
bokym spankem. Den po aplikaci byl jiz pa-
cient bez obtiZi a terapie nebyla pferusena.

Dle udajl z klinickych studif se post-injekéni
syndrom vyskytuje pfiblizné u 2% pacientd

lécenych depotnim olanzapinem. Post-in-
jekéni syndrom se obvykle projevi v pra-
béhu 1 hodiny po aplikaci a projevy jsou
shodné s pfiznaky predavkovani, tj. sedace
az kéma, delirium, pfipadné extrapyrami-
dové pfiznaky, ataxie, dysartrie, hypertenze
¢i kiece. Ve vétsiné pripadl nastava plné zo-
taveni do 24-72 hodin po aplikaci. V souladu
se souhrnem informaci o pfipravku (SPC) by
méli byt pacienti po kazdé aplikaci injekce
sledovani ve zdravotnickém zafizeni vysko-
lenym persondlem, a to po dobu nejméné
3 hodin. Bezprostiedné pred opusténim
zdravotnického pracovisté ma byt potvr-
zeno, Ze je pacient bdély, orientovany a ne-
jevi zddné znamky predavkovéni. Pfi po-
dezfeni na predavkovani je dulezité zajistit
monitorovani a lékarsky dohled az do ode-
znéni klinickych pfiznakd predavkovani. Je
dlleZité poucit pacienty, aby po zbytek dne
po aplikaci sledovali pfipadné symptomy
predavkovani a mohli si v pfipadé potreby
zajistit pomoc a taktéz, aby nefidili ani ne-
obsluhovali nebezpecné stroje.
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Nezadouci ucinky léciv

Heparinem indukovana trombocytopenie

Z hlddeni v nadi databdzi vybirdme jedno, které
jsme obdrzeli z nemocnicni 1ékdrny, a popisuje
zdvazny nezadouci (cinek nizkomolekuldrniho
heparinu. Pacientka uZivala subkutdnné poddvany
|écivy pFipravek s obsahem nadroparinu v ddvce
0,4ml jednou denné jako profylaxi tromboembo-
lické choroby. Nasledné se u nf rozvinula hepari-
nem indukovand trombocytopenie II. typu (HIT I1)
diagnostikovand za pomoci sérologického vyset-
feni, kdy byly potvrzeny pozitivni HIT-Ig protildtky.
Pacientka zdroven uzivala i dalsf 1¢ivé pipravky,
které ale nejsou s HIT Il spojovany. LéCivy pifpravek
s obsahem nadroparinu byl vysazen a lécba pokra-
Covala lécivou ldtkou fondaparinux. Pro krvdcivé
komplikace byla titrovana snizend davka.

Obdobny piipad byl také detailné popsan v pub-
likované kazuistice'/. Pacientka byla hospitalizo-
vana pro bolestivost levého Iytka, ndsledné byla
diagnostikovana trombdza v. tibialis a ambulantné
nasazen lécivy pifpravek s nizkomolekuldrnim
heparinem, nadroparinem, v davce 0,8 ml jednou
denné a warfarin v ddvce 5mgq dvakrdt denné.
Po zhruba dvou tydnech byla pacientka opét
pfijata pro vyraznou bolest obou dolnich kon-
Cetin. Dle laboratornich hodnot trpéla pacientka
trombocytopenif a na CTA byla zjiSténa trombéza
bfisni aorty a panevnich tepen. Pozitivnim testem
na protildtky pak byla potvrzena diagnéza hepari-
nem indukované trombocytopenie (HIT). Pacientka
byla Uspésné operovdna a prevedena na jiny typ
antikoagulacni 1échy.

Heparinem indukovand trombocytopenie (HIT)
predstavuje zdvaznou komplikaci u pacientli Iéce-
nych nefrakcionovanym nebo nizkomolekuldrnim
heparinem (LMWH)*/. Samotné onemocnéni Ize
délit na dva typy: HIT I a HIT II. Prvni typ je cha-
rakterizovdn mirnou trombocytopenii vyskytujici
se mezi 1. az 5. dnem po zahdjeni 1é¢by. Objevuje
se piiblizné az u 30% pacientt?/, nemd imunitnf
etiopatogenezi a nevyzaduje preruseni Iéchy?/.
Klinicky velice vyznamnym typem tohoto one-
mocnéni je druhy typ, HIT Il HIT I pfedstavuje
Zivot ohrozujici komplikaci s incidenci vyskytu
0,5-5% pacientd lécenych heparinem'?/. Patofy-
ziologicky se heparin vaze pfimo na trombocyty
a Z jejich a granuli uvoliuje destickovych faktor 4
(PF4). Na povrchu trombocytll se poté tvofi kom-

plexy heparinu s uvolnénym proteinem PF4, které
mohou u senzitivnich jedincd vyvolat tvorbu spe-
cifickych protildtek (HIT-Ig). Ndsledné dochdzf
k aktivaci samotnych trombocytd, které produkujf
prokoaqulacni cytokiny, dochdzf k tvorbé trombinu
a dalsimu uvolnéni PF4'*/. Klinické piiznaky HIT Il
jsou charakterizovdny trombocytopenif s poklesem
030-50 % pivodni hodnaty, moznym hyperkoagu-
lacnim zvratem a zvySenym rizikem trombotickych
trombéza, plicni embolizace, akutni koncetinovd
ischemie, cévni mozkovd pithoda nebo infarkt myo-
kardu. Krvacivé stavy jsou vzacné®/.

Trombocytopenie se objevuje mezi 5. - 12. dnem
po zahdjeni terapie, ackoliv u pacientll s jiz pfi-
tomnymi protildtkami v krvi mdZe byt tento po-
kles patrny do 24 hodin®*/. Vytvorené specifické
protilatky HIT-Ig mohou kolovat v obéhu pacienta
a7 100 dnf/. Pro diagnostiku HIT Il slouz{ funkeni
testy prokazujici aktivaci trombocytd v pfitom-
nosti heparinu a také imunologické testy detekujicf
protilatky proti komplexu heparin/PF4/. Ackoliv
je v literatufe HIT Il nejcastéji pfipisovan 1écbé he-
parinem, vyskyt tohoto onemocnéni je prokdzan
i u pacientti lécenych LMWH"/, coz potvrzujii hld-
Senf v databdzi SUKL. Do této doby bylo nahldseno
celkem 8 pfipadli podezfeni na nezddouci tcinek
HIT u heparinu a 12 pfipad{i u pfipravkii obsahu-
jicich LMWH. Souvislost mezi timto onemocnénim
a léchou LMWH dokladaji i kazuistiky v odbornych
clancich'¢/.

Terapie tohoto onemocnéni zahmuje okamzité
vysazeni heparinu ¢i LMWH a poddnf alternativ-
niho antikoagulacniho pfipravku neheparinové
povahy“/. Difve byl pouzivanym lékem volby s te-
rapeutickou indikaci antikoagulacni terapie u paci-
entli s HIT Il pfipravek Refludan s dcinnou latkou
lepirudin. Tento pfipravek vsak v EU jiZ nen regis-
trovan. V klinické praxi prokdzal Gc¢innost v terapii
HIT II'i 1éc¢ivy piipravek s obsahem fondaparinuxu,
ktery je v CR na trhu. Fondaparinux je synteticky
a selektivni inhibitor aktivovaného faktoru X
a nepatfi do skupiny heparind. Tato Iécivd ldtka
nereaguje s plazmatickymi proteiny, trombocyty,
ani s PF4 a nereaguje tedy ani zkiiZené se sérem
od pacientti s HIT II”#/. Ackoliv byly vzacné hldseny
pfipady s HIT II'v souvislosti s terapii fondapari-

nuxem, kauzalni souvislost mezi fondaparinuxem
a HIT nebyla dosud potvrzena®/.

Heparinem indukovand trombocytopenie predsta-
vuje Zivot ohrozujici komplikaci terapie heparinem
a LMWH. V pfipadé, Ze béhem této terapie neni
pravidelné kontrolovdn krevni obraz, miize byt toto
onemocnéni rozpozndno az s rozvojem zdvazného
hyperkoagulacniho stavu, ktery mdze mit rychly i fa-
talnf priibéh. Pri vzniklych komplikacich v priibéhu
dané Iécby je tedy nutné na toto onemocnéni myslet.
Diky dostupné diagnostice a moznosti vcasného roz-
poznani HIT II Ize pomémé Uspésné predchazet kom-
plikacim a rizikiim plynoucim z daného onemocnéni.
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Pikosulfat sodny a poruchy nervového systému

Pikosulfat sodny je pouzivan jako laxativum pfi
akutni funkeni zacpé, Ize jej pouzit i k obcasnému
feSent chronické zacpy (u dospélych a détf od 4 let
véku). Byl ndm nahldSen pfipad pacientky, kterd
uzila pikosulfat sodny a po prvni ddvce, presnéji
20 kapkdch Ié¢ivého pfipravku zacala vnimat vel-
kou slabost, kterd vygradovala v omdleni s padem.
Maldtnost a celkovd slabost pretrvdvala 3 hodiny
a byla doprovdzena celodennim vodnatym prii-

Evropské prehodnoceni chinolonovych

jmem. Zavrat i mdloba jsou zndmé nezadouci
Gcinky ldtky pikosulfdt sodny, které jsou spojeny
s vazovagdIni odpovédi organismu a vyskytuji se
méné Casto. Prlijem, kterym pacientka také trpéla,
je ocekdvanou reakcf, kterd se vyskytuje velmi
casto. Pacientka uZila 1écivy pfipravek jesté po-
druhé v polovi¢ni ddvce (10 kapek), po které se pfi-
znaky opakovaly s niZsi intenzitou. Poté pacientka
jiZ tento |ék znovu neuzila.

a fluorochinolonovych antibiotik

Evropskd agentura pro 1éCivé piipravky (EMA) zahdjila
v Unoru 2017 pfehodnoceni chinolonovych a fluoro-
chinolonovych antibiotik urcenych pro celkové a inha-
lacnf poddni. Pfehodnoceni podle ¢lanku 31 evropské
direktivy 2001/83/EC bylo zahdjeno na z&dost né-
mecké Iékové agentury (BFArM), kterd zjistila ve své
databdzi hldSeni podezieni na nezadouc ucinky
arovnéz v odborné literatufe pripady dlouhodobé/tr-
vale pretrvdvajicich nezddoucich Ucinkd, které nastaly
v souvislosti s 1écbou (fluoro)chinolony. Jde prede-
vsim o reakce postihujici svaly, klouby, perifernii cen-
tralnf nervovy systém a smyslové organy. Tyto nezd-
douci Ucinky jsou jiz zndmy a Iékafi se o nich mohou
dodist v oficidinich informacich doprovazejicich pfi-
sluSné Iécivé pripravky (SPC/PIL). Nyni se vSak bude
hodnotit moznost jejich trvalého nebo dlouhodobého
pretrvdvdni a také to, zda mohou plisobit fyzicky Ci
psychicky handicap, ktery naruuje bézny Zivot, a zda
se U nékterych pacientli nevyskytuji v kombinacich
napfic jednotlivymi orgdnovymi systémy.

Na zdkladé podobného pfehodnoceni Americky dfad
pro potraviny a léciva (FDA) v roce 2016 omezil pou-
Zivani fluorochinolon(i u méné zdvaznych infekcf mo-
Cového Ustrojf, akutni bakteridInf sinusitidy a akutni
exacerbace chronické bronchitidy. Ve Spojenych std-
tech je rocné vystaveno 32 az 34 milion{i predpisil
na nékteré z fluorochinolonovych antibiotik, které
nésledné uzivd okolo 23 milion{i pacientd. Tamni Set-
feni ukdzalo, Ze americkd databdze hl&Seni podezfenf
na nezadoucf icinky obsahuje 1122 pfipaddl oznace-
nych jako fyzicky Ci psychicky handicap (angl. disabi-
lity), z toho u 178 pfipaddl pfetrvaval tento handicap
nejméné 30 dni a tykal se dvou a vice orgénovych

systémil (napf. zanét Slachy a soucasné psychotické
obtize apod.). Kanadsky regulacni Gfad zahdjil ob-
dobné prehodnoceni v lednu 2017.

Chinolony a fluorochinolony tvofi skupinu Siroko-
spektrych antibiotik, kterd jsou Gcinnd proti tzv.
Gramm negativnim a Gramm pozitivnim bakteriim.
Do pfehodnoceni jsou zahruty ndsleduijici Iécivé
latky: cinoxacin, ciprofloxacin, enoxacin, flumechin,
levofloxacin, lomefloxacin, moxifloxacin, kyselina
nalidixovd, norfloxacin, ofloxacin, pefloxacin, kyselina
pipemidovd, prulifloxacin a rufloxacin.

Chinolonovd a predevsim fluorochinolonovd anti-
biotika se v Evropé bézné pouzivaj a jsou dlezitou
volbou pfi 1é¢hé zdvaznych, Zivot ohrozujicich bakte-
ridlnich infekci. Vzhledem k vysokému vyskytu rezi-
stence na tato antibiotika by se vsak méla pouzivat
velmi uvdzlivé. Lékafi predepisujici tato antibiotika
by se i naddle méli fidit ndrodnimi a mezindrodnimi
doporucenimi. Pacienti léCeni témito piipravky, keff
majf jakékoli obavy nebo dotazy, se béhem probiha-
jictho pfehodnoceni mohou obrdtit na svého lékare.

V (R jsou registrovany pouze pifpravky obsahujici
fluorochinolony, tedy ciprofloxacin, levofloxacin,
moxifloxacin, norfloxacin, ofloxacin, pefloxacin a pru-
lifloxacin. Pfipravky s obsahem kyseliny oxolinové se
prestaly pouzivat v roce 2002. Ceské oficialni doporu-
Ceni pro Iécbu témito antibiotickymi pfipravky jasné
fikd: ,Fluorochinolony jsou Iéky rezervni, indikované
jen v situacich, kde jsou jind antibiotika in vitro ne-
(¢innd nebo nevhodnd pro 1é¢bu z divodu toxicity
¢ nezddoucich dcinkd” [NyC et al. Konsensus pou-

Tato kazuistika dokladd vztah intenzity pfiznaki
k velikosti ddvky a také tzv. pozitivni rechallenge,
kdy se stejné potize objevi znovu po uZiti dalsf
ddvky. Pozitivni rechallenge je dlikazem vysoké
pravdépodobnosti vztahu mezi lécivym pfiprav-
kem a nezadoucim dcinkem.

Zivani antibiotik I1l. Chinolony. Prakticky lékaF 2006;
86(10):570-574]. Podle Udaji od distributorl se
vroce 2006 dostalo na Cesky trh pfiblizné 6,2 milionu
baleni fluorochinolon@i. Udaje o skutecné spotiebé
pacienty ndm nejsou dostupné. Spotreby distribu-
tord od roku 2006 postupné mirné klesaji. V roce
2016 bylo distribuovanych baleni o 30 % méné nez
v 1. 2006, priblizné 4 miliony. Ceska databéze hidsent
podezfeni na nezadouci Ucinky IéCivych pipravki ob-
sahuje od r. 2004 aZ dosud celkem 107 hldseni, kde
alespor jednou z podezrelych I3tek je fluorochinolon.
Podle pfedbézné analyzy pouze nékolik jednotlivych
hladeni vykazuje zdvazné charakteristiky, na néz se
zaméfuje probihajici evropské prehodnocent.

Vybor pro posuzovani rizik écivych pfipravki (PRAC)
Evropské agentury pro I&Civé pfipravky v ndsledu-
jicich mésicich vyhodnoti vSechny dostupné (daje
a rozhodne, zda bude nutno zavést novd opatfenf
k minimalizaci rizik nebo budou jen pozménéna jiz
platnd pravidla, kterymi se pouzivanf chinolonovych
a fluorochinolonovyich pripravki fidi. Ceské republika
bude v tomto procesu hrdt vyznamnou roli, nebot
SUKL spolu s némeckou Iékovou agenturou BfArM
byli vybréni jako raportér/ko-raportér a budou pro
rozhodovani vyboru PRAC pfipravovat klicové pod-
klady, zejména hodnotici zprdvu a ndvrh opatfent.
v ¢estiné na webu SUKL (Léciva — Farmakovigilance
- Informace SUKL k bezpecnosti Ié¢iv) nebo v anglic-
tiné na webu EMA (Find medicine - Human medici-
nes - Referrals - Browse by Article type - Article 31 re-
ferrals - Quinolone- and fluoroquinolone-containing
medicinal products).
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Terapie promethazinem v pediatrické populaci

ObdrZeli jsme dotaz z nemocnicni Iékdrny ohledné
uzivani a déleni tablet Ié¢ivého pfipravku s obsa-
hem promethazinu u détf. LéCivd Idtka prometha-
zin hydrochlorid je jednim z nejstarsich antihista-
minik s pomémé Sirokym spektrem Gcinkd. Pro-
methazin plisobi antagonisticky na cholinergni,
histaminové, a-adrenergni receptory a Seroto-
ninové receptory. Klinicky vyznamné jsou dcinky
potlacujici hypersenzitivitu, vegetativné tlumivé,
silné (cinky sedativni az Ucinky navozujici spanek
a v neposledni fadé i antiemetické plisobeni™?/.

V urcitych indikacich je promethazin pfilezitostné
predepisovanym léCivem i pro détské pacienty. Je
treba ale myslet i na mozné nezddoucf Gcinky této
|éCivé latky, zejména v détské populaci. U velmi ma-
Iych détf je hlavnim rizikem dtlum dechového centra
a spankové apnoe, coZ je spojovano se syndromem
ndhlého Umrti kojence a se zvySenym rizikem po-
tenciding fatdini respiracni deprese?*#/. Mlize také
dojit k halucinacim, zdchvatdm, dystonické reakd,
ale i k paradoxnf excitaci’/. Vzhledem k vy3e zminé-
nym rizikiim je poddvani promethazinu kontraindi-
kovdno détem do 2 let.

V Ceské republice je v soucasné dobé na trhu pouze
jeden 1éCivy pifpravek s obsahem promethazinu
ve formé potahovanych tablet, v davce 25mg
v 1 tableté, ktery je v této sile kontraindikovdn dé-
tem do 10 let. V podobé polykomponentniho sirupu
je v CR registrovany i piipravek urceny pro dospélé
a dospivajict od 12 let, ktery ale aktudiné neni
dostupny na trhu. V neddvné dob@ jsme obdrzeli

hldSeni podezfeni na nezddouci Ucinek u pétileté
pacientky v souvislosti s nespravnym uzitim pfi-
pravku ve formé tablet (kontraindikovdn do 10 let
véku), jednalo se o zvySenou spavost. Setkali jsme
se i s dotazy na moznost délenf tablet s obsahem
25mg promethazinu. Jak tedy fesit bezpecnou
terapii touto lécivou ldtkou u détskych pacientt
od 2do 10 let?

Lékovd forma pfipravku s obsahem 25mg prome-
thazinu registrovaného v CR je potahovand tableta
o priiméru 5,5 mm bez délici ryhy. Déleni této tab-
lety pro dosazeni niz3i ddvky proto nelze akcepto-
vat. Pfi délenf potahovanych tablet bez délicf ryhy
nelze zajistit, Ze bude tableta rozdélena na stejné
{dsti. Jednoduse feceno, bez délici ryhy nelze zarudit
stejnou dévku dcinné latky ve vSech Castech tablety.
Stejné tak nenf zarucena ani (¢innost a bezpecnost
pfi uzitf neurcité ddvky u déti. Takové poddnf nelze
akceptovat a nelze je hodnotit ani jako uzitf off-la-
bel use. Jednalo by se o nesprdvné uzivdni lécivého
pfipravku, které by mohlo nepredikovatelnym zpi-
sobem ovlivnit Gcinnost a zvysit riziko nezadoucich
Gcinka.

V pediatrii u déti nad 2 roky je ale promethazin indi-
kovan napriklad k terapii poruch spanku i terapii la-
ryngitis subgloticca acuta u pacientli bez obstrukce
honich cest dychacich, atd?/. S uzivanim prometha-
zinu se Ize setkat i v zubnf praxi v kombinaci s jinymi
ldtkami pfi premedikaci u neosetfitelnych dét/.
V (R Ize pro Iécbu déti ve veku 2-10 let vyuZit in-
dividudlné pfipravovaného |écivého piipravku (IPLP

magistraliter pfiprava) v 1ékdmé za pouziti 1é¢ivé
ldtky promethazinu a jeho zapracovéni do vhodné
lékové formy (napf. sirupu) pro podani détskym pa-
cientlim. Od roku 2010 je tato latka dostupnd pro
pfipravu v [ékdmé v mensim 2 g a 5 g balenf?*/.

Zavérem Ize shrnout, Ze v CR je v soucasnosti na trhu
pouze jediny éCivy pfipravek s obsahem (cinné
|dtky promethazin hydrochlorid, a to ve formé pota-
hovanych tablet v sile 25 mg, kterd je nevhodnd pro
déti do 10 let. Délenim tablet bez délici ryhy nelze
zqjistit bezpecné ani G¢inné uziti tohoto éciva. Ma-
gistraliter pfipravky (IPLP), pfipravované specidlné
pro jednotlivé détské pacienty s ohledem na jejich
vek, resp. hmotnost, by tak mély slouzit jako vhodnd
nahrada za v CR chybéjici 16Civy pripravek s nizsi
ddvkou promethazinu. Absolutni kontraindikace
do 2 let véku je ovsem nutné dodrzovat.
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Hlaseni podezreni na nezadouci tcinky léciv

z CRvroce 2016

Statni dstav pro kontrolu |éCiv provozuje farmakovigi-
lancni systém Ceské republiky, jehoz prostiednictvim
zajistuje, aby |écivé piipravky registrované a obcho-
dované v CR byly bezpecné, resp. aby pro vsechny
platilo, Ze piinosy 1éChy neustdle prevysuji rizika.
Pomoci farmakovigilancniho systému jsou stéle
monitorovdny veskeré nové (daje o moznych rizicich
|éCivych pripravk(, tyto ddaje jsou pribézné vyhod-
nocovany a v piipadé objeveni nového rizika jsou pfi-
jimdna opatfen, kterd toto riziko minimalizuji.

Velmi ddlezitym zdrojem informaci o moznych no-
vych rizicich jsou hldSeni podezfeni na nezédouci
Gcinky léCiv. Mnoho nezddoucich ucinkd nemize
byt zjisténo v Klinickych hodnocenich provedenych
pfed registraci, ale a7 béhem pouzivani v bézné kli-
nické praxi, u béZnych pacientd s rznymi komor-
biditami, dalsi konkomitantni lécbou a také teprve
tehdy, aZ €k zacne uzivat dostatecné velky pocet
pacientdl. Lékafi nezddouci dcinky u svych pacientll
pozoruji, ale teprve tim, Ze svd pozorovani predajf

|ékové requlacni autorité, zajisti jejich zhodnocenf
a event. prijetl opatfeni k ndsledné bezpeCnéjsi
IéChé. Velky vyznam hldseni podezieni na nezd-
douci Gcinky z Klinické praxe zddraziiuje i zékon
0 |&Civech, ktery ukladd viem zdravotnickym pra-
covnikdm (tj. nejen Iékaftim, ale i1ékdmikdm, zdra-
votnim sestrdm a v3em, kdo jsou ve zdravotnickém
systému v pfimém kontaktu s pacienty) povinnost
hidsit na SUKL viechna své podezieni na vyskyt
zdvazného a/nebo neocekdvaného nezddouciho
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Gcinku. Zavazné nezadouci Ucinky jsou takové, které
zplsobi smrt nebo ohrozeni Zivota, vedou k hos-
pitalizaci nebo prodlouzeni hospitalizace, zpdsobi
trvalé nebo vyznamné poskozeni zdravi ¢i vrozenou
vadu u potomka. Neocekdvané nezddouci Gcinky
jsou takové, u kterych dosud nenf zjiStén zfejmy
vztah k [éCivému pifpravku, a tedy nejsou u daného
léCivého pfipravku uvedeny mezi jeho nezidou-
cimi Gcinky v bodu 4.8 souhrnu dajli o pfipravku
(SPC) a v pfibalové informaci. Nezdvazné nezddouci
Gc¢inky neni tfeba hldsit, ale pokud zdravotnicky
pracovnik povazuje i nezdvazny nezddouci Ucinek
za vyznamny, nahldsit jej mdze. Hidsit své pode-
zfeni na nezddouci Ucinky mohou i sami pacienti.
Mezi vSemi hldsiteli md zpravidla nejvyznamnéjsi
misto |ékar, protoZe nejlépe znd (daje o pacientovi
dlezité pro posouzeni kauzality. Pokud hlds paci-
ent, vzdy se snazime o ovéfeni hldseni u osetfujictho
lékafe a o doplnénf dilezitych udaj.

Vsechna hldsenf podezfeni na nezédouci dcinky 1é-
¢ivz CR, kterd obdrzi SUKL, jsou od r. 2004 uchové-
véna v centrdlni databazi hlaseni (CDNU). Vsechna
zdvaznd hldSeni jsou soucasné preddvdna i do ev-
ropské databdze FudraVigilance a do databdze WHO
VigiBase. Kazdé jednotlivé hldSeni je podrobné
zhodnoceno samo o sobé a ndsledné v kontextu
dalsich podobnych hl&enf. Pokud se objevi nékolik
podobnych hl&Seni, u nichz nelze vyloucit moznou
souvislost s podanym lécivym piipravkem, je zahd-
jeno podrobné hodnoceni signalu, které miize byt
pouzivani, napf. kontraindikace u starich osob, sni-
Zeni max. ddvky, kontroly jaternich testli apod. Ka-
Zdy zdravotnicky pracovnik by mél pamatovat na to,
Ze prdvé jeho jedno nahldsené podezfeni na ne-
zddouci dcinek 18ku mlze byt tim, které prevazi
pochybnosti, povede k hodnoceni nového signdlu
a diky tomu budou poté dalsi pacienti IéCeni bez-
pecnéji. Upozomujeme, Ze hldsit je tfeba pouhd po-
dezfeni na nezédouci Ucinky. Hodnocen toho, zda
je podezieni spravné nebo spie ne, je tloha SUKL,
lékovych requlacnich autorit jinych stdtd a Evropské
agentury pro €civé piipravky.

Pocet hlaseni podezieni na nezadoudi dcinky z CR
v poslednich letech stoupd, jak ukazuje graf ¢. 1.
V1. 2016 obdrzel SUKL nejvyssi pocet hldseni v no-
vodobé historii (od . 1989) — celkem 3 695. Je to
0 639 hldseni vice nez v pfedchozim roce. VétSina
téchto hldSeni byla zasldna od hldsitele pfimo
na SUKL (celkem 2 058), ostatnich 1637 bylo za-
sldno od farmaceutickych firem. Tyto firmy maji
povinnost sledovat veSkeré (daje o bezpelnosti
éCivych pripravkd, pro néZ jsou drZiteli rozhodnutf

Graf ¢.1. Pocet hlasenych podezieni na nezadouci ticinky léciv z CR v obdobi 2008-2016
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o registraci. Udaje o podezienich na nezadouci
Gcinky sbiraji ze vSech typl studii, z pacientskych
registrd, z publikované odborné literatury, ale
dozvidaji se i o podezfenich na nezddouci Gcinky
od jednotlivych zdravotnikd ¢i pacientd. | kdyz za-
kon o lécivech uklddd povinnost hldseni podezfeni
na nezadouc dcinky na SUKL a to je sprévnd cesta
pro hldsent, respektujeme, Ze nékdy miize byt napf.
pro Iékafe pohodInéjsi predat své hldseni firmé.
Spolupréce v oblasti bezpecnosti 1€k mezi SUKL
a farmaceutickymi firmami je odetfena zékonem
a SUKL se dozvi 0 viech hldsenich, kterd primémé
zachytila firma.

Vétsina viech hlaseni z lofského roku spliovala kri-
teria zavaznosti. Ze viech hldSeni bylo 3 210 zdvaz-
nych (4. 87 %) a jen 485 (13 %) nezdvaznych. Po-
kud hodnotime pouze hldseni, kterd pfimo obdrZel
SUKL, z nich bylo 1596 zavaznych (tj. 78 %) a 462
(22 %) nezdvaznych. Ze viech hldSeni vedlo 857
k hospitalizaci pacienta, 174 k dmrti. Mezi hlase-
nimi zaslanymi piimo na SUKL (tj. z 2 058 hlasenf)
vedlo k hospitalizaci 365, ve 14 pfipadech bylo hld-
Seno imrti. Nejzdvaznéjsi mozny nezddouci Ucinek,
amrti, je hldseno v naprosté vétiné u onkologicky
nemocnych pacientd v infaustnim stavu. VétSina
hlasenych dmrti pochdzi od farmaceutickych firem.
Dlivodem je to, Ze pro Iéky na nejzavaznéjsi choroby
¢asto provozuji pacientskeé registry, v nichz jsou sle-
dovdni pacienti ve velmi zdvazném stavu, a zachyt
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V poslednich letech vzriistd pocet hldSeni od paci-
entll. Z celkového poctu hladeni zar. 2016 (celkem
3695 hladeni), byla ttméf 1/3 zasldna pacienty
— celkem 1076, tj. 29%. Z nich bylo 125 hld-
senf (11,6 %) ovéfeno lékarem. Pokud hodnotime
pouze hlaseni, zasland piimo na SUKL (celkem
2058 hl&Sen), z nich byla zasldna vice nez 1/3 pa-
cienty — 786 hldsent, tj. 38,1 %. Ovéfeni |ékafem
se podafilo u 114 z nich, tj. u 14,5 %. Graf ¢. 2 do-
kladé nériist hlaseni od pacientti na SUKL v obdobi
2009-2076.

Dalsi analyza se tykd jen hldsenf, kterd byla béhem
r. 2016 zasléna od hldsiteld piimo na SUKL, tj. cel-
kového poctu 2058 hldseni. Tabulka ¢. 1 uvddi, kdo
na SUKL hldsil: nejcastéji to byli Iékafi — celkem
1074 hldeni, tj. 52,2 % v3ech hldSenf, ddle pacienti
— celkem 784 hlaseni, tj. 38,1 %. Mnohem méné
hldsili 1ékdrnici (158 hldseni) a jinf zdravotnici (nej-
Castéji zdravotni sestry, 72 hlaseni). 1 hldSenf jsme
obdrzeli od prdvnika, tykalo se podezieni na nezd-
douci cinek jeho klienta.

Pfes polovinu viech hlaseni hldsili 1ékafi. Rozliseni
poctu hlaseni podle jednotlivych odbornosti uvddi
tabulka ¢. 2. Kazdorotné mezi Iékafi hldsi nejvice
pediatfi. | vr. 2016 byli na 1. misté co do poctu za-
slanych hldseni, avsak celkovy pocet hldseni od pe-
diatrll poklesl (v . 2016 bylo hldseni od pediatrd
398, zatimco v 1. 2015 jich bylo 443). Naopak hléseni
od praktickych Iékard, ktefijsou tradicné na 2. misté,
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Graf . 2. Pocet hlaSeni na SUKL od zdravotnikii a pacientii
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Tabulka ¢. 3. Hlaseni zaslana na SUKL - pocet

nosti lékafiii hlasitelii vs. pocet zaslanych hlaseni
Hlasitel Pocet hlaSeni
[ékaf 1074 Odbornost Pocet hlaseni Poradi |ékar 556 poslalo 1074 hideni
Lékdrnik 158 ARO 2 |ékdrnikd 69 poslalo 158 hldsenf
Jiny zdravotnik 72 Chirurgie ] jinych zdravot. 18 poslalo 72 hldsenf
Pacient 784 Diabetologie 5 préavnik 1 poslal jen 1hldSenf
Pravnik 1 Gerontologie a LDN 0 pacientd 708 poslalo 784 hidsenf
Gynekologie a porodnictyi 9
Hematologie a krevni transfuze 23 ndrlst
bylo vice nez v pfedchozim roce (108 v 1. 2016, za-  Hygienickd stanice 7 Pocet hlsicich osob (hldsiteld) je mnohem niZsi,
timco v r. 2015 jen 91). Oproti pfedchozimu roku ~ Imunologie 56 4. nezpocet hldSeni (viz tabulka ¢. 3). Je to ddno tim,
vzrostl pocet hldSenf zaslanych neurology (23 hld-  Infekeni oddélent 20 Ze néktefi hldsitelé jsou velmi peclivi a nahldsf
Senf oproti pouhym osmivr. 2015), ponékud vzrostl ~ Interni oddéleni 32 5. béhem roku vice podezfeni na nezadouci cinky.
i pocet hldSenf zaslanych psychiatry a hematology, ~ Klinicka biochemie 0 Zejména |ékafi na specializovanych pracovistich se
jednd se vak o nevelkd ¢isla. Kardiochirurgie 0 setkdvaji s pacienty, kteff mohou byt vice predis-
Kozni 77 3. ponovani ke vzniku nezédoucich dcinkd. Lékarka,
Mezi hldsenimi od pediatrli pfevlddajf hldSeni po-  Neklinicky lékaf 5 kterd se za r. 2016 stala nejcastéjsim hldsitelem
dezfeni na nezddouci icinky vakcin. V1. 2016 poCet  Neurochirurgie 1 (hldSeni spolu s ni vyplriovala zdravotni sestra),
hl&Seni na vakciny mimé poklesl — téchto hldSeni  Neurologie 23 narlst  zaslala na SUKL 49 hldseni. Na dalSich mistech
bylo 357, coz je 89,7 % vsech hldseni od pediatrd. ~ Ocni 1 jsou lékarky s 38, resp. 27 hldSenimi za rok. Pres-
Jen 43 hldSenf od pediatrd se tykalo jinych 1éCivych  Onkologie 3 toze |ékdmici zatim patfi mezi odbornost, kterd
pfipravk( neZ vakcin. (V r. 2015 vSak nezddouci  ORL 2 hldsi mdlo, mezi deseti nejcastéjsimi hldsiteli
Gcinky vakcin hidsilo dokonce 95,5% pediatrQ.)  Ortopedie ] za1. 2016 se umistili 3 farmaceuti, kteff zaslali 22,
Nezadoucich Gcinkd vakcin si vsimajf i prakticti 16-  Pediatrie 398 1. 22,resp. 16 hlddeni.
kafi, mezi hl&enimi od nich se 49,1% (53 hldSen) Plicni 23
tykalo vakein. Prakticky lékaF 108 2. Nejen témto velmi peclivym a uvédomélym
Psychiatrie 15 ndrlist  zdravotnickym pracovnikiim, ale vibec vSem,
Pokud jde o rozdéleni hldseni podle krajii, odkud byla ~ Revmatologie 16 kdo v r. 2016 zaslal alespofi jedno své podezfeni
zasldna, nejvice jich bylo z kraje HI. mésto Praha,  Rehabilitace, fyzioterapie l na nezadouci Ucinek Iéku, velmi dékujeme. HI3-
ddle z Jihomoravského a Moravskoslezského kraje.  RTG metody 12 Senfm podezfeni na nezddouci Gcinky se podilite
Naopak nejméné hldseni pfislo z kraje Pardubického, ~ Traumatologie a urgentni prijem | spolu s ndmi na sledovdni bezpecnosti 1éci-
Vysocina a Karlovarského. Ovsem oproti pfedcho-  Stomatologie ] vych pfipravk(i a mlzete tak vyznamné pfispét
zimu roku pocet hldseni z Karlovarského kraje poné-  Urologie I ke zlepSovani jejich co nejbezpecnéjsiho pouzi-
kud stoupl (30 vr. 2016 oproti 17 vr. 2015). Nenastaveno 224 vani.




