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Uvod

V poslednim letosnim ¢isle zpravodaje na-
vazujeme na predchozi ¢islo s doplnénim
informaci o hlasenich podezieni na neza-
douci Uc¢inky Iéciv v lornském roce. V tomto
¢isle informujeme o castgji hlasenych reak-
cich po podani antirevmatik etanerceptu
a methotrexdtu, po podani hypolipidemik,
imunosupresiv adalimimabu, infliximabu
a glatirameru acetdtu a také nékterych
onkologik.

V rubrice Nahlasili jste ndm pfinasime 5 zaji-
mavych ¢lankd s kazuistikami z hlaseni. Upo-
zornujeme, Ze i antihistaminika Il. generace
mohou zpUsobit psychiatrické nezddouci
ucinky ve smyslu poruch spanku ¢i poruch
chovéni a nélady, takové nezadouci Gcinky
mohou byt pozorovadny i u malych déti.
Uvéadime zévazny nezadouci Ucinek lécby
klozapinem a moznost zhorseni epilepsie
pfi lé¢bé antidepresivy ze skupiny SSRI, zde
konkrétné sertralinem. Zajimavy je ojedinély
pripad, kdy bézna davka metylprednisolonu
zfejmé vyvolala pankreatitidu. Obzvldsté

viak chceme upozornit na patou kazuistiku,
kterd popisuje hned 2 pfipady predavkovani
methotrexdtem z dlvodu chyby v medikaci.
Takovéto zcela zbytecné preddvkovani ma
zpravidla zavazné dUsledky, mlze skoncit
i fatélné. V revmatickych indikacich se zpra-
vidla methotrexdt podava 1x tydné, kdezto
v onkologickych 1x denné. Nejen v CR, ale
i na celoevropskych jednanich se stale se-
tkdvame s pfipady, kdy pacient uzivajici me-
thotrexat Tx tydné je napf. pfijat k hospita-
lizaci a zde z divodu Spatného pochopent
davkovani mu prepisi medikaci na 1x denné.
Jak upozornujeme v nasi kazuistice, chyby
v davkovani methotrexdtu byly feSeny
na celoevropské Urovni farmakovigilan¢nim
vyborem PRAC, byly upraveny informace
v textech o pfipravku, na obaly Ié¢ivych pfi-
pravk( byly doplnény vyrazné rdmecky s va-
rovanim pfred zaménou davkovani a byly vy-
tvofeny Edukacni materidly. Velmi nds mrzi,
7e i pres tato zavedena opatreni se stéle ob-
jevuji pripady nebezpecné zémeény, i kdyz
jen sporadicky.

Nahlasili jste nam...

Antihistaminika ll. generace a zmeny

chovani

Radi bychom upozomili na zajimava hlasent, které obdrZel
SUKL a ukazujf na mozné zmény chovani po uZitf antihista-
minik I1. generace s imunomodulacnim plisobenim, t. pre-
vazné levocetirizinu a desloratadinu. Béhem letosniho jara,
kdy se antihistaminika vice pouzivaji vzhledem k pylové se-
z6né, jsme obdrzeli tfi hldseni souvisejici se zménou chovanf
po uzitf antihistaminik. U dospélého pacienta byla po uZitf
pripravku s lécivou ldtkou levocetirizin nahldSena porucha
spanku, konkrétné zvysend ospalost a neobvykly vynuceny
spanek v délce 5 hodin v priibéhu dne s predchozf inavou,
narusenou koordinaci a zhorSenou pozornostf. Tento pacient
uzil levocetirizin v priibéhu antibiotické terapie (neomycinu
a bacitracinu) pro infekci hornich cest dychacich. Béhem
36 hodin nezadouci tcinky spojené s poddnim levocetiri-
zinu postupné vymizely. Dal3i 2 hlasenf se tykaji détskych

pacientdi. V jednom pfipadé byla u ditéte ve véku 30 mésicl
v priibéhu 4tydenni terapie piipravkem s lécivou ltkou des-
|oratadin nahl&sena agrese a vztek. Po vysazeni daného pfi-
pravku nahldsené zmény v chovdni ustoupily. Dle druhého
hldseni se u Sletého pacienta po tydennim uzivéni pfipravku
s obsahem desloratadinu objevilo abnormdini chovani,
plactivost a agresivita. Dany pfipravek byl u tohoto pacienta
pouit také pred dvéma lety, kdy bylo nutné pfipravek vysa-
dit pravé z d@ivodu zmén v chovdni. Opétovné poddni deslo-
ratadinu v tomto roce dané reakce na tuto Idtku potvrdily.
U téhoZ pacienta také doslo k totoznym reakcim, tj. zméndm
v chovanf, i po uzitf lécivého piipravku s obsahem levoceti-
rizinu. Zmény v chovéni po vysazeni obou téchto pfipravk(
do 3-5 dn vymizely. V minulém roce byl nahldsen pouze
jeden pfipad se zménou chovdni, a to u détského pacienta
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ve véku 3 let. Dany pacient se kazdou noc po podani pfi-
pravku s obsahem levocetirizinu budil s hysterickym placem
po no¢nich mrdch, plac trval dle hidsitele minimdIné jednu
hodinu, détsky pacient déle odmital usnout a byl na své ro-
dice agresivni.

Vly3e uvedent détsti pacienti uzivali antihistaminika ve formé
peroréIniho roztoku, v priibéhu této 1écby neuzivali zddné
jiné 1écivé pripravky. Pripravek s obsahem desloratadinu
je indikovan u déti ve véku od 1 roku ke zmiméni pfiznak(
spojenych s alergickou rymou a urtikarif. Délka terapie u pii-
pravku s obsahem desloratadinu je omezena pouze u nej-
mensich déti od 1 roku do 3 let, a to na 1 tyden. Pripravek
s obsahem levocetirizinu je indikovdn k terapii déti ve véku
od 2 let k symptomatické I&cbé alergické rinitidy a urtikarie,
pricemz délka terapie nenf omezena.

Bezpecnost u antihistaminik, stejné jako u jinych |écivych
pfipravki, je pravidelné hodnocena. V priibéhu casu bylo
Zjisténo, Ze i antihistaminika nejnovéjsi generace mohou
ovlivnit centrdIni nervovou soustavu a zplsobit i psychi-
atrické poruchy, avsak pouze v ojedinélych pfipadech.
U pripravki s lécivou Idtkou desloratadin se velmi vzdcné
mohou objevit halucinace, nespavost ¢i naopak ospalost,

a s neznamou frekvenci pak také abnormdlni chovani, ag-
resivita ¢i depresivni ndlada. Dle pravidelné aktualizovaného
souhru informaci o Iécivych pripravcich se u levocetirizinu
mohou ojedinéle s dosud nezndmou frekvenci objevit psy-
chiatrické poruchy jako je agrese, agitovanost, halucinace,
deprese, insomnie, sebevrazedné myslenky ¢i nocnf mdry.

Hlavnim dcinkem antihistaminik je blokdda H1-receptord
pro histamin, které jsou vyznamnym medidtorem casné
faze alergické reakce a jsou zodpovédné za rozvoj klinickych
piiznak alergie. Ucinek antihistaminik I. generace neni
zcela selektivni k H1-receptorlim, tyto latky pfechdzeji pres
hematoencefalickou bariéru a mohou tak zplisobit celou
fadu nezadoucich Gcinki jako je v§znamnd sedace, zhorsenf
kognitivnich funkci, zména chovanf aj. Své uplatnénf vsak
stdle maji u nékterych stavli, vyzadujicich zklidnéni paci-
enta'/. Evropské odborné spolecnosti doporucuijf v 1écbé déti
uzfvat moderni antihistaminika II. generace, véetné molekul,
které majf vyjznamny imunomodulacni efekt, jako napfiklad
levocetirizin a desloratadin/. Je pro né typickd vysokd selek-
tivita k H1-receptorlim a minimdInf sedativnf cinek, rychly
nastup Gcinku a dlouhodobé piisobeni'/. Dle dlouhodobého
sledovani bezpecnosti téchto ldtek v populaci nicméné vy-
plyvé, Ze ackoliv byly vyvijeny tak, aby si uchovaly dcinnost

antagonistll H-receptoru prvni generace bez soucasné se-
dace a dalsich dopadi na centrdIni nervovy systém?/, nezd-
doudf Gcinky na tento systém se mohou projevit a je tieba
na né pamatovat. Jejich ojedinély vyskyt vsak neméni nic
na roli antihistaminik Il. generace jako doposud nejvhodnéjsf
terapeutické moznosti pro déti ve véku 1az 12 let s alergic-
kou rinitidou a chronickou urtikarif**/.
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Klozapin a fatalni eosinofilni myokarditida

Tato kazuistika popisuje nahldSeny pfipad pacienta s akutni
eosinofilnf myokarditidou, kterd vedla k zstavé srdce a Gmrti.
Podle dostupnych informaci se pravdépodobné jednalo o klo-
zapinem navozenou myokarditidu, kterd je v SmPC Iécivych
pfipravki s obsahem klozapinu detailné popsdna a v klinické
praxi by ji méla byt vénovana dostatecnd pozomost (viz nize).

Pacient (48 let) byl pfijat do psychiatrické nemocnice s dia-
gndzou schizotypalnf porucha. Jednalo se 0 opakovanou hos-
pitalizaci (jiz po dvacdté prvé) v této nemocnici a naposledy
byl pacient propustén 6 dni pred rehospitalizaci. P¥i pfijetf byl
pacient psychoticky, depresivnf se suiciddInimi myslenkami.
Psychologické vysetfenf popisuje kognitivni defekt v rdmci
chronického alterujictho stavu, ndsledné probéhla zména
diagnézy na paranoidni schizofrenii. Farmakoterapie v dobé
prijetl zahmovala risperidon, aripiprazol, valprodt, levoceti-
rizin, klonazepam, perindopril, indapamid, amlodipin a me-
toprolol. V pifpadé potfeby byl pacientovi podén tiaprid a/
nebo haloperidol. Po celou dobu hospitalizace byla plazma-
tickd koncentrace valprodtu v terapeutickém okné.

Po 10 dnech od zacétku hospitalizace zacal byt vysazovn
aripiprazol pro farmakorezistenci a byl nové nasazen klozapin
s postupnou titracf do ddvky 200 mg/den. Po nasazent kloza-
pinu naddle trvala bludnd paranoidné-perseku¢ni produkce,
mor6zni nélada, impulzivita a suiciddInf ideace.

Po 3 tydnech hospitalizace u pacienta doslo k rozvoji febri-
lie, priijmu a setrvalé tachykardii, pacient byl schvdceny,
opoceny, odpovidal mimo relaci otézek, pdsobil delirantnim
dojmem, mél hypersalivaci. Nasledujici den se citil una-
veny, slaby a mél naddle nadmémou produki slin. Za dals
3 dny rdno doslo k pddu pacienta na chodbé — hypotenze
95/77 mmHg, tepovd frekvence 120/min, CRP 143 mg/I.
Béhem ndsledujicich 15 minut doslo k rozvoji kolapsového
stavu — pacient byl opoceny, dezorientovany, somnolentnf,
mé| tachykardii (180/min), gasping. Ihned byla zahdjena

kardiopulmonalni® resuscitace a zavoldna rychld Iékafskd
pomoc k akutnfmu pfevozu na monitorované I(izko. Pacient
zemfel béhem transportu ve voze RZS. Jako pficina imrtf byl
stanoven akutni zanét srdecniho svalu, potvrzeny histologic-
kym vysetfenim — nalez ve v3ech prepardtech myokardu.

V' dobé kolapsu jiz pacient uzival celkovou denni ddvku
200 mg klozapinu. Titrace klozapinu probihala zcela v sou-
ladu s doporucenim v SmPC a ddvka nebyla piekrocena.
Vliv soubéZné medikace Ci interakce Iécivych pfipravk{i neni
pravdépodobny. Plazmatickd koncentrace klozapinu v den
kolapsu odpovidala horni hranici optimdIni hladiny tj. 0,63
ma/! (0,35-0,6 mg/I). Pitevni zprdva pozdéji uvadi toxickou
hladinu (1,04 mg/l), kterd ale byla velmi pravdépodobné
zplisobena kumulacf klozapinu v organismu v déisledku po-
smrtnych metabolickych zmén.

Na zdkladé informaci v bodé 4.4 SmPC Iécivych pfipravki
s obsahem klozapinu se m{ize na zacdtku lécby vzdcné obje-
vit (velmi vzdcné i pozdéji) tachykardie pretrvavajici v klidu,
doprovdzend arytmif, dusnosti nebo zndmkami a pfiznaky
srdecniho selhdvani. Vyskyt téchto zndmek a priznakd vyza-
duje okamZité vysetfeni s ohledem na moznou piftomnost
myokarditidy, pfedevsim v obdobf titrace ddvky. Pokud je
diagndza myokarditidy potvrzena, mél by byt klozapin vysa-
zen. Stejné zndmky a pfiznaky se mohou velmi vzacné obje-
vit i pozdéji béhem lécby a mohou souviset s kardiomyopatif.
Méla by byt provedena dalsf vySetfent, a pokud je diagndza
potvrzena, lécha by méla byt prerusena, mimo pipady, kdy
pfinos pro pacienta jednoznacné prevazuje nad rizikem.
U pacientd, u nichzZ byla béhem Iécby klozapinem diagnos-
tikovdna kardiomyopatie, se miize rozvinout insuficience
mitrdIni chlopné. Pripady insuficience mitrdIni chlopné byly
U pripaddl kardiomyopatie souvisejici s klozapinem hlaseny
a pfi dvojrozmérné echokardiografii (2DEcho) se projevovaly
jako mirnd nebo stfedné vyjznamnd mitrdInf requrgitace'/.

Podle odborné literatury je incidence klozapinem navozené
myokarditidy mezi 0,06 % - 3,88 % a mortalita dosahuje 10-
30 %. Riziko myokarditidy je nejvétf do tff tydn{i od nasazenf
klozapinu, av3ak myokarditida byla hldSena i pozdéji (t]. néko-
lik let po nasazent). Pfesny mechanismus vzniku myokarditidy
neni zndm, ale pfedpoklddd se, Ze jde o hypersenzitivni reakci
zprostfedkovanou imunoglobulinem E (IgE) - u 2/3 pacientil
byla pozorovana hypereozinofilie. Klozapinem navozend
myokarditida se manifestuje symptomy, jako jsou teplota, le-
targie, inava, tachykardie, bolest na hrudi, zvyseni CRP atd?/.
Vyznamné zvyseni CRP nad 100 mg/I a soucasné zvyzen tro-
ponin{ (2x nad homni hranici normélni hodnoty) je povazovano
za velmi senzitivn( prediktor klozapinem navozené myokardi-
tidy u symptomatickych pacientt?/.

V' Centrdini databézi nezddoucich dcinkd z CR (CDNU)
od r. 2004 do 7. 11. 2022 evidujeme pro IéCivou ldtku klozapin
celkové 3 hldsen s nezddoucimi Gcinky ze skupiny myokardi-
dlnich poruch. Z toho bylo 1 hldSeni se smrti pacienta, které
zde uvddime. Vzhledem k zdvaznosti myokarditidy je nutné
dodrzet spravny postup pfi nasazovani klozapinu a alespon
prvni 4 tydny od nasazeni klozapinu by mél byt pacient pec-
livé sledovan pro zndmky lékové navozené myokarditidy (napf.
nevolnost, bolest na hrudi, dusnost, tachykardie, zvy3eni CRP).
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Sertralin a zhorseni epilepsie

V nedavné dobé jsme pfijali hlaseni od 20letého pacienta
s epilepsif v anamnéze, kterému byl nové predepsan sertra-
lin. Pacient mél posledni epilepticky zachvat pred 4 mésici
a pravidelné uzivd lamotrigin. Pacient uvddi, Ze po 6 hodi-
nach od uzitf jedné tablety sertralinu se u néj objevil velky
epilepticky zachvat (grand mal), a musela mu byt poddna
intravendzné antiepileptika v rdmci hospitalizace. Od té doby
md téméf denné malé zdchvaty. Velké zdchvaty se opakujf
Castéji, nez bylo dfive obvyklé.

Podle SmPC pro Iécivé pfipravky obsahujfci sertralin se jednd
0 ocekavanou reakdi, kterd je blize popsdna v bodé 4.4. Bé-
hem 1é¢by sertralinem se mohou vyskytnout zachvaty: je

tfeba se vyvarovat poddvani sertralinu u nemocnych s nesta-
bilnf epilepsii a nemocné s dobie kontrolovanou epilepsif pfi
jeho poddvanf peclivé monitorovat. Pokud se u nemocného
objevi epileptické zachvaty, je nutno lécbu sertralinem preru-
$it. Upozoméni na mozné zhorSenf epilepsie je popsano pro
celou skupinu antidepresiv ze skupiny SSRI'/.

V' Centrdlni databdzi nezadoucich Gcinki z CR (CDNU)
odr. 2004 do 15. 1. 2022 evidujeme pro Iécivou latku sertralin
celkové 3 hldseni s podezfenim na nezddouci ticinek v podobé
epileptického zéchvatu (vetné zde uvedené kazuistiky). V 1
hlaSenf byl oznacen jako podezreld 1éCivd ltka pouze sertralin
(viz vy3e), ve zbylych dvou hldSenich bylo soucasné oznaceno

Metylprednisolon a akutni pankreatitida

Pacientovi (muz, 52 let) byl pfedepsdn Iécivy pfipravek s ob-
sahem metylprednisolonu v ddvce 16 mg denné v indikaci
zhorSenf tinnitu po akustickém traumatu. T dny od zacatku
uzivdni tablet byl hospitalizovdn a byla u néj stanovena dia-
gnéza akutni pankreatitida.

/a hospitalizace bylo provedeno krevn{ vySetfenf, kdy
mél pacient, mimo jiné, zvysené leukocyty, triacylgly-
ceridy, amyldzu a lipdzu. Hodnota drasliku byla mirné
snizena, ale ndsledné se upravila do normy. Hodnoty
leukocytli se rovnéz upravily do normy a hodnoty amy-
ldzy a lipdzy se ndsledujici dny postupné snizovaly.
Ve vysetfeni provedeném 3 dny po pfijeti na lizko byly

hodnoty jaternich marker(i (AST, ALT, GGT a bilirubinu)
stdle zvysené.

Pacient sm nahlésil podezrenf na nezadoucf cinek SUKL a dal
souhlas s kontaktovanim |ékafe, a tak jsme v rdmci vyhodnoco-
vdni tohoto hldSeni mohli kontaktovat jeho praktického Iékafe
i gastroenterologa. U pacienta nebyly identifikovany Zddné ri-
zikové faktory (dietni chyba, Zlucové kameny, obezita, alkohol,
koufent) pro vznik pankreatitidy. Také byl vyloucen vliv ostat-
nich soubéZné uzivanych Iécivych pfipravkd. V zévéru zpravy
7 hospitalizace bylo uvedeno, Ze se velmi pravdépodobné jedna
0 iatrogenni akutni pankreatitidu pfi [écbé metylprednisolo-
nem. Toto hld3eni od pacienta tedy bylo ékafsky potvrzeno.

vice podezfelych Iéciv. Prestoze se sertralin fadi mezi antide-
presiva s nizkym rizikem epileptogenniho plisobeni?/, radi
bychom upozornili na mozné riziko dekompenzace epilepsie
u pacientd s epilepsii v anamnéze, kterym byl nové nasazen
sertralin, resp. antidepresivum ze skupiny SSRI'/.
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V' SmPC pfipravkli s obsahem metylprednisolonu je uve-
deno, Ze vysoké davky kortikosteroiddi mohou vyvolat
akutni zanét slinivky bfisni. Tento nezddouci Gcinek byl
odvozen ze spontannich hlaseni v postmarketingovém sle-
dovdni z populace nezndmé velikosti a jeho frekvenci tedy
nelze z dostupnych Udajd urcit. Pankreatitida je uvedena
mezi nezadoucimi dcinky v bodé 4.8 SPC s frekvenci,,nenf
Zndmo”.

Tento ojedinély pfipad ukazuje, Ze jiz ddvka 16 mg metyl-
prednisolonu uzivana pouze po 3 dny zfejmé m(ize byt pfici-
nou vzniku akutnf pankreatitidy.

Methotrexat a chyba v medikaci pri peroralni terapii

SUKL pijal v nedavné dobé 2 nové hidsent, kterd se tykala
chybného schématu davkovani Iécivého pifpravku obsa-
hujictho 1é¢ivou ldtku methotrexdt. Jsme si védomi, Ze tato
problematika byla publikovdna v jednom z neddvnych cisel
zpravodaje, avsak vzhledem k vysokému potenciondinimu ri-
ziku, které miize chybné ddvkovanf Gcinné Itky methotrexdt
dend opatfenf pfijali tato novd hldSenf, jsme uznali za vhodné
rizika spojend s methotrexdtem opét pfipomenout.

Prvni ze zminénych hidseni popisuje 66letou pacientku,
kterd uzfvala Iécivy pfipravek s léCivou ldtkou metho-
trexdt (v sile 10 mgq) v indikaci revmatoidni artritidy
0d 25.10. 2021 1x tydné. Avsak od 17. 1. 2022 doslo k chybé
v medikaci a pacientka zacala tento Iécivy pfipravek uzivat
nesprdvné 1x denné. V ndvaznosti na chybné davkovani
byla pacientka dne 30. 1. 2022 pfivezena zdchrannou sluz-
bou na interni ambulanci urgentniho pfjmu pro celkovou
(navu, slabost a krvdcivé projevy. Pacientce byl laboratorné
potvizen COVID-19 a byla zahdjena hemosubstituce (fil-
grastim, trombondplav). Dne 1. 2. 2022 byla nové zjisténa
meléna s poklesem krevniho obrazu, pacientka byla ulozena
na Iizko intenzivni péce. V prlibéhu hospitalizace byla jesté
diagnostikovdna jaterni cirhéza (Child-Pugh skére B), ascites

a hepatoplenomegalie. V priibéhu 10—14 dnli po vysazeni
methotrexdtu se krevni obraz pacientky upravil.

Druhé hlaseni popisuje pifpad 90leté pacientky, které
byla lécivé ldtka methotrexdt poddvana od 7. 12. 2021
do 24. 12. 2021. Pacientka dostévala methotrexat chybné
1x denné misto spravného ddvkovdni 1x tydné a v di-
sledku toho se u pacientky objevily komplikace z dfefio-
vého Gtlumu a pancytopenie: soor dutiny Ustni a hltanu;
exantém; vaskulitida se sufuzemi, zejména na hornich
koncetindch, pfi téZké trombocytopenii. Pacientka byla
pfijatd do nemocnice a vysetfeni prokdzala elevaci urey
a zanétlivych parametr (vetné leukopenie, trombocy-
topenie, normocytami normochromni anémie a koagulo-
patie). Pacientce byla nasazena antibiotika, antimykotika,
antidota methotrexdtu a byly ji poddny krevnf pfipravky,
exantém byl lécen lokdIné. Methotrexdt byl vysazen. Stav
pacientky se poté zacal zlepSovat a postupné byla zahdjena
rehabilitace.

Farmakovigilancni vybor pro posuzovanf rizik (PRAC) Evrop-
ské agentury pro lécivé pfipravky (EMA) rozhodl v minu-
losti o zavedenf opatfeni pro minimalizaci rizika chybného
dévkovani methotrexdtu, konkrétné se jednalo o aktualizaci

Souhrnu Udajti o pfipravku (SmPC) a Pribalové informace
(PIL), na vnéjsi i vnitfni obaly pfipravkd s obsahem metho-
trexatu k poddvani 1x tydné pribyly vyrazné rdamecky cervené
barvy upozorfiujici na toto riziko, byly vytvofené spolecné
Edukacni materidly pro zdravotnické pracovniky a drZiteltim
rozhodnuti o registraci bylo doporuceno nahradit veskeré
lahvickoveé formy blistrovou formou obalu, aby bylo rozezna-
telné, jak Casto pacient methotrexdt uziva.

Avsak i pfes tato rozsahld opatfeni stdle dochdzi k Iékovym
chybdm v dévkovacim schématu, a tudiz k zavaznému ohro-
Zeni pacientd. Rizika, kterd chybné dévkovani mliZe zplisobit,
jsou velmi zdvaznd, nicméné se jim dd pfedchdzet. Proto
bychom opét chtéli upozomit viechny zdravotnické pra-
covniky, aby opravdu dlisledné dodrzovali vechna opatfenf
a doporudent, kterd se tykaji uzivani 1écivé ldtky methotrexdt.
Souhrn tdajti o pfipravku (SmPC), Pribalova informace (PIL)
a Edukacni materidly jsou mimo jiné zvefejnény i na webo-
vych strankach SUKL (www.sukl.cz), jedné se tedy o materi-
aly snadno dostupné. Pfedem dékujeme vem zdravotnickym
pracovniklim za spoluprdci pfi snizovani bezpecnostnich rizik
pfi pouzivanf pfipravki s Iécivou ldtkou methotrexét a za-
jisténi spravného ddvkovactho schématu (tj. nezaménovat
poddvdni Tx tydné a Tx denné).
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Hlaeni podezieni na nezadouci ucinky léciv z CR v r. 2021 - 2. &st

ANTIREVMATIKA
Etanercept

Béhem roku 2021 SUKL obdrzel celkem
73 hldsenina podezfeninanezddouci tcinek
v souvislosti s uzfvanim lécivého pfipravku
obsahujiciho Iéc¢ivou latku etanercept. V po-
rovnani s minulym rokem, kdy SUKL pfijal 32
hlaseni, tak pocet vzrostl o 56 %. Vsechny
nahlasené reakce byly zavazné a z toho 2
reakce byly fatdlni. V prvnim pfipadé se jed-
nalo o pacientku, kterd byla nositelkou mu-
tace BRCA2 a u které se objevil duktdlni
karcinom prsu. V post-marketingovém ob-
dobf byla u etanerceptu pozorovéna rlizna
nddorovd onemocnéni (v¢etné karcinomu
prsu, plic a lymfomu). Druhy pfipad pojed-
nava o 73letém polymorbidnim pacientovi,
u néhoZ neni pfesna pficina umrti zndma.
Z celkového poctu 73 hlaseni jich bylo 67
vyhodnoceno jako reakce, které Ize u 1écivé
latky etanercept ocekavat. Mezi nejcastéji
nahldsené ocekdvané reakce patii infekce
(52 reakci), avsak vzhledem k pandemii vi-
rového onemocnéni zplsobeného korona-
virem-19 mUzZe byt kauzalnf vztah k lécbé
etanerceptem zkreslen. Druhou nejpo-
cetnéjsi skupinu, avsak s vyrazné nizsim
poctem pripadd, tvorila hlaseni novotvart
(7 hlasen).

Methotrexat

HlaSeni podezfeni na nezadouci Ucinky
latky methotrexat jsou zde uvedeny sou-
hrnné pro vsechny indikace (revmatické ci
onkologické), protoze v hldsenich nenf vzdy
indikace pro podanf rozliena.

Zarok 2021 pfijal SUKL celkem 28 hlaseni po-
dezfeni na nezadouci Ucinek u lécivé latky
methotrexat. Pocet hldsent je témér totozny
jako za predchozi rok 2020 (29 hlaseni).
Vsechny nahlasené reakce byly ohodnoceny
jako zavazné a 7 téchto reakci bylo fatdlnich.
Ve vsech pripadech fatalnich reakci souvi-
selo umrti pfedevsim s progresi zékladniho
onemocnéni. Vétsina reakci (26) byla spjata
se zakladnim onemocnénim ¢i se jednalo
0 ocekdvané reakce, které odpovidaly uda-
jlm uvedenym v Souhrnu Udajd o pfipravku
(SmPC) — napt: infekce, hepatopatie, leu-
kopenie, zazivaci obtize, neurotoxicita atd.
Jedna z ocekévanych reakci se tykala 66leté
pacientky, u které se objevily krvacivé pro-
jevy a nasledoval dierovy utlum, coz bylo
matem Uc¢inné latky methotrexat. V ramci
akutniho koronarniho syndromu byla totiz

pacientka osetfena v jiném lékarském zafi-
zeni, kde byl methotrexat chybné podavan
Ix denné namisto 1x tydné. Na problematiku
chybnym podavanim methotrexdtu (zamé-
nou podavani 1x denné misto 1x tydné),
upozornujeme na piikladu 2 kazuistik v ¢asti
Nahlasili jste nam.

HYPOLIPIDEMIKA

Béhem roku 2021 bylo Statnimu Ustavu pro
kontrolu léciv zasldno celkem 46 piipad
podezfeni na nezadouci Uc¢inek po uzitf lé-
¢ivé latky upravujici hladinu lipidd, tzn. [é¢iv
spadajicich do ATC skupiny C10.V porovnani
s minulym rokem, kdy bylo nahlaseno 59 pfi-
pad, ubyl pocet hldseni o vice nez 1/5.

Z celkového poctu vsech nahlasenych pri-
padl byla u vétsiny (35 hldseni) alespon jed-
nou z podezfelych [écivych latek pfitomna
latka ze skupiny statinG (inhibitory HMG-
-CoA reduktdzy). Ve 13 pfipadech byl statin
dokonce jedinou podezfelou Iécivou latkou,
v 9 nahlasenych pfipadech byla podezfela
léciva latka ze skupiny inhibitord PCSK 9,
konkrétné 5 pfipadd se pojilo s Iécivou lat-
kou alirocumab a 4 pfipady s Iéc¢ivou latkou
evolocumab a ve 2 nahldsenych pfipadech
se jednalo o podezfeni na lécivou latku
ezetimib. Celkem 36 reakci (78 %) bylo na-
hlaseno jako zdvaznych a v jednom nahla-
seném pripadé na lécivou latku alirocumab
se jednalo o reakci fatalni, kterd vsak spise
souvisela se zhorsujicim se zékladnim one-
mocnénim polymorbidniho pacienta.

Statiny

Ve valné vétsiné pripadd, kde byl statin ozna-
Cen jako podezield Iéciva latka, hlasené reakce
odpovidaly udajim popsanym v SmPC (Sou-
hrn Udajd o pfipravku), napt: myalgie, bolesti
koncetin/zad, elevace CK, rhabdomyolyza,
hepatopatie, kasel, alergické reakce ¢i poruchy
kiize. V jednom literdrim hlaseni se u 72leté
pacientky po 2 mésicich uzivanf lécivych pfi-
pravkd s 1éCivymi ldtkami atorvastatin a ome-
prazol vyskytl Iéky vyvolany lupus erythema-
todes. Dle SmPC se jedna o reakci oc¢ekavanou
s velmi vzacnou frekvenci vyskytu. Poté, co byl
pacientce nove nasazen prednison a vyse zmi-
néné lécivé pripravky byly vysazeny, se stav
pacientky zacal zlepSovat.

Inhibitory PCSK 9

U hldseni tykajicich se inhibitord PCSK
9, kterd nebyla ddna do souvislosti

se samotnym zédkladnim onemocnénim
a kterd obsahovala adekvatné kvalitni data,
byla 2 hldseni na evolocumab identifiko-
vana jako ocekdvané reakce — vyskyt sva-
lovych bolesti a exantému a 2 hldseni byla
vyhodnocena jako reakce neocekdvané.
V' prvnim pfipadé neocekdvané reakce
se opét jednalo o hlaseni na Iécivou latku
evolocumab - pacient byl kvili dekom-
penzovanému srdec¢nimu selhavani hospi-
talizovan a béhem hospitalizace (poté, co
se stabilizoval jeho zdravotnf stav), mu byl
nové predepsdn lécivy piipravek s lécivou
ldtkou evolocumab. Po aplikaci této lécivé
latky se u pacienta béhem noci objevily
zrakové halucinace, zmatenost a neklid.
Rano tyto reakce zase vymizely. V druhém
pfipadé nahldsené neocekdvané reakce
se jednalo o hlaseni na lécivy pfipravek
s lécivou latku alirocumab. Toto hldsenti
popisuje 74letou pacientku, u které doslo
po 3 mésicich uzivani Iécivého pfipravku
k rozvoji bolesti svalti a malych kloubd hor-
nich a dolnich koncetin. Kvili témto neoce-
kdvanym nezadoucim uc¢inkim bylo tifeba
lé¢bu po 4 mésicich ukoncit.

Ezetimib

Celkové bylo zasldno 7 hlaseni, kterd se ty-
kala lécivé latky ezetimib. Ve 2 pfipadech byl
ezetimib jedinou podezfelou Iéc¢ivou latkou.
V prvnim pfipadé byla nahldsend hepato-
patie (konkrétné zhorseni GGT), coZ je dle
SmPC oc¢ekdvany nezddouci ucinek. Ve dru-
hém pfipadé byl nahldsen adenokarcinom
Zlu¢ovych cest, coZ je neocekdvana reakce
pfi uzivani 1écivého pripravku obsahujiciho
lécivou latku ezetimib. Toto hlaseni viak ob-
sahuje velmi limitované mnozstvi informaci,
a tedy neni mozné prokdazat kauzalni souvis-
lost mezi podavanim ezetimibu a vyskytem
této nezddouci reakce, kterd s uzivanim eze-
timibu spise nesouvisi.

IMUNOSUPRESIVA
Adalimumab

Tato lidskda monoklondlni protildtka ma
imunosupresivn{ Ucinky plosné vyuZivané
v |é¢bé autoimunitnich nemoci, zejména
stfevnich, koznich a kloubnich, v mensi
mife i o¢nich. Lécivé pripravky s adalimu-
mabem (ADA) patif k biologickym chorobu
modifikujicim 1ékm bDMARD (biological
Disease-Modifying AntiRheumatic Drug).
Ackoli bylo pouziti terminu DMARD poprvé
rozsifeno u revmatoidnf artritidy (odtud na-
zev), tento termin se zevseobecnil a pouziva
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se k oznacenf Ié¢by dalsich autoimunitnich
poruch, napf. Crohnovy nemoci, ulcerdzni
kolitidy, psoriatiformnich onemocnéni kdze
a kloubl apod. Patii do skupiny inhibitord
TNF-alfa, jejichz imunosupresivni efekt je
zprostfedkovan jednak samotnou neutra-
lizacl bioaktivity cytokinu TNF-alfa, jednak
indukci apoptézy mononukledrnich bunék
exprimujicich TNF.

Populace pacientl lécenych adalimuma-
bem je znacna (celosvétové v milionech)
a to diky mnozstvi jeho terapeutickych vy-
uziti v [écbé autoimunitnich nemoci a diky
dostupnosti nékolika biosimildrnich 1éci-
vych pfipravkd, coz ziejmé prispiva k vyssi
hlasivosti nezadoucich Gcinkd. V r. 2021
jsme obdrZeli 161 hlaseni s adalimumabem
(113 v r. 2020 a 77 v 1. 2019), z toho ¢tvrtina
spontannich od zdravotnickych pracovnikd.
Infekce byly hlaseny v poloviné pripadd (82),
72 pochézelo z registrl pacientd zafazenych
do studif a obsahovalo omezené informace
popisujici konzervativné pouze vyskyt in-
fekce a u blize specifikovanych organovych
systémU se jednalo prevazné o ocekdvané
infekce kUZe, urogenitdlniho traktu a dy-
chacich cest. V této souvislosti je dllezité
pripomenout, ze imunosupresivni efekt je
podstatou mechanizmu Uc¢inku adalimu-
mabu a zéroveri primdrni komplikaci spoje-
nou s lé¢bou. Ve 30 pfipadech infekce bylo
hlaseno podezieni na souvislost s infekci
covid-19 (z toho 20 rovnéz z registr(l), je ale
nutno zohlednit pandemicky charakter to-
hoto onemocnéni znemoznujici objektivni
nahled na pfipadnou souvislost s Ié¢bou.
S cilené vyvolanym utlumem imunitniho
systému souvisi i vy3si vyskyt onkologickych
onemocnéni (malignit; vznik cestou tzv.
snizené immune surveillance), kterych bylo
nahlaseno 19, z toho 13 ze studii a s ome-
zenymi informacemi. Ve dvou pfipadech
se jednalo o pacienty s genetickou ¢i rodin-
nou predispozici pro malignity, s naslednym
Umrtim. Ve zbyvajicich hladsenich se vysky-
tovaly prevazné ocekdvané reakce spoji-
telné s adalimumabem, zejména postin-
fuzni reakce, zhorseni nebo vyskyt novych,
¢i exacerbace pfidruzenych autoimunitnich
onemocnéni (autoimunitni hepatitida nebo
lupus-like syndrom, nahldseno z literatury).
Za zminku stojf zavazné hlaseni kozni reakce

buldzni pemphigoid po pouZiti ADA a dal-
sftho TNFi (viz nize k IFX).

Infliximab

Infliximab je chimérickou monoklonaini proti-
latkou s vysokou afinitou k rozpustnym a trans-
membranovym formdm TNF-alfa, se kterymi
tvofi stabilni komplexy bez plvodni biolo-
gické aktivity TNF. V porovnani se subkutan-
nim ADA se podava iv. formou, spektrum tera-
peutického vyuziti je ale podobné.

Z 53 hlaseni za r. 2021 nebylo zadné s umr-
tim, pouze 11 bylo sponténnich, ztoho 5 hla-
seno pfimo Iékarem. K témto hlasenim patfi
jiz vy3e zminény pfipad vyskytu bulézniho
pemfigoidu (BP) - viz kazuistika publikovana
v minulém ¢isle informac¢niho zpravodaje
v &asti Nahlasili jste ndm https://www.sukl.
cz/sukl/informacni-zpravodaj-nezadouci-
-ucinky-leciv-3-2022. Z&dné z hlaseni ne-
bylo smrtelné, ohrozenf Zivota bylo hldseno
jenom v 1 pfipadé, v souvislosti s vyskytem
anafylaktické reakce. V souboru hlaseni pre-
vazuje pocet nezddoucich reakci hlasenych
ze studif s omezenymi informacemi. Spekt-
rum hlasenych reakci odpovidd zndmému
bezpecnostnimu profilu inliximabu a s jeho
podanim spojenych nezadoucich ucinkd,
napf. vyskyt alergickych a jinych postinjekc-
nich reakci nebo zvysend nachylnost k in-
fekcim obecné. Z neocekavanych reakci byl
spontanné nahlasen napfiklad vyskyt en-
dometriézy a epididymitidy. Vyskyt téchto
komplikaci je ale rovnéz casto spojovan
se samotnou lécenou autoimunitni nemocf
projevujici se v jiném, nez nemoci postize-
ném orgadnu (napf. extraintestindlni pro-
jevy idiopatickych stfevnich onemocnéni
zahrnuji - dermatologickd, oftalmologicks,
muskuloskeletadlni a hepatobiliarni pfidru-
Zena postizeni).

Glatiramer acetat

Glatiramer je synteticky polypeptid — poly-
mer pozlstavajici ze sekvence L-forem Ctyf
aminokyselin (Glu, Lys, Tyr, Ala) a urcitou
strukturdlni podobnostis myelinem. Pouziva
se od devadesatych let, je tedy dlouhodobé
jednou z moznych terapeutickych alterna-
tiv prvni linie 1écby relabujici roztrousené

sklerézy podavané subkutdnné. Veétsina
hlaseni na tuto lécivou latku popisuje ztratu
odpovédi na lé¢bu prvni linie s vyskytem
nové ataky a komplikace souvisejici s for-
mou podani (postinjekéni reakce v misté
vpichu nebo systémové reakce). Za rok 2021
jsme obdrZeli 62 hlaseni, z nichZ polovina
obsahovala informace o ztraté uUcinnosti,
ve 25 pfipadech byly hlaseny postinjekenf
reakce. Nezfidka jsou tyto nejcastéjsi neza-
douci Ucinky hldseny spolecné. Kromé 3esti
pochdazela viechna hldsenf ze studif (regis-
trd). Meziro¢né a dlouhodobé zstava bez-
pecnostni profil glatirameru stabilni.

ONKOLOGIKA

Za rok 2021 SUKL eviduje celkem 550 hlaseni
popisujicich podezfeni na vyskyt nezddou-
ciho Ucinku spojeného s lécivymi pripravky
pouzivanymi v onkologii. Oproti roku pred-
chozimu doslo v poctu takovychto hlasenf
k celkem vyraznému poklesu (809 pfipadu
za rok 2020). Velkd vétsina zaznamenanych
pfipadl uvadéla neucinnost lé¢by projevu-
jici se progresi onemocnéni ¢i metastazami.
Vzhledem k casto tézkému zdravotnimu
stavu onkologickych pacientd, Siroké skéle
diive ¢i soucasné uzivanych 1ékd (nejen
onkologickych) a pfitomnosti dalsich do-
provodnych faktorl byva vyvracenf ¢i po-
tvrzeni kauzalnf souvislosti projevu urcitého
nezddouciho Ucinku a daného lécivého pfi-
pravku v mnoha pfipadech nemozné.

S poctem 94 prijatych hldseni byly zazna-
menany pfipady vztazené k podavani nivo-
lumabu, nasledovaného lenalidomidem
s poc¢tem 43 hldseni, ddle methotrexatem
s poc¢tem 28 hldseni a ipilimumabem
s 27 hlasenimi.

Reakce, jez byly hldseny ve spojeni s pfi-
pravky obsahujicimi lenalidomid, zahrno-
valy kromé progrese onemocnéni napfi-
klad anémii, neutropenii, trombocytopenii
a periferni neuropatii. Vsechny tyto reakce
se fadi s ohledem na informace uvedené
v prislusnych souhrnech udajd o pfipravku
mezi ocekdvatelné nezddouci Ucinky. Je
nutné vsak zminit, Zze v zddném z hlasenych
pfipadd lenalidomid nevystupoval jako je-
diny podavany lék.
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Dulezité informace o bezpecnosti léciv

TERLIPRESIN K LECBE
HEPATORENALNIHO SYNDROMU -
NOVA DOPORUCENI K MINIMALIZACI
RIZIK

V prvnim ¢isle letosniho zpravodaje jsme
Vés informovali o zahédjeni celoevropského
prehodnoceni lécivych pfipravkd s obsa-
hem terlipresinu. Podnétem byly vysledky
klinické studie zahrnujici pacienty s rychle
progredujici formou HRS (typ 1, kde funkce
ledvin rychle klesa a dochdzi k akutnimu
rendlnimu selhanf). Tyto vysledky naznaco-
valy, Ze pacienti, ktefi byli léceni terlipresi-
nem, méli vyssi vyskyt respiracnich poruch,
vcetné fatalnich do 90 dnl po prvni dévce,
nez ti, kterym bylo podavano placebo (neu-
¢inna latka). Podrobnéji zde.

Pfehodnocenf bylo ukonceno a pfineslo tato
novéa doporucent: 1écba terlipresinem nenf
vhodna u pacient( s akutnim zhorsenim ja-
terniho selhdni (ACLF, acute or chronic liver
failure) a u pacientl s chronickym rendinim
selhanim. Pacienti s dychacimi potizemi musi
byt pfed zahajenim |écby terlipresinem do-
state¢né kompenzovani. Pred zahajenim
lécby a v jejim pribéhu musi byt pacienti
sledovéni s ohledem na pfiznaky a rozvoj re-
spiracniho selhdnf a infekce. Déle je lékarim
doporuceno, aby zvaZili podani terlipresinu
ve formé kontinudlni intravendzni infuze jako
alternativu k bolusovému podani (celd dévka
podéna intravendzné najednou) z ddvodu
mozného nizsiho rizika zdvaznych nezadou-
cich ucinkl. Detailngji tato doporuceni uva-
dime zde. Zdravotnickym pracovnikdim bude
zaslan Informacni dopis.

INHIBITORY JANUS KINAZ -
ZAVERECNA DOPORUCENI
Z EVROPSKEHO PREHODNOCENI

V Unoru letosniho roku jsme zvefejnili in-
formaci o zahajeni celoevropského pre-
hodnoceni bezpecnosti [éCivych pfipravkd
obsahujicich inhibitory Janusovych ki-
naz (JAK) pouzivanych k lécbé zdvaznych
chronickych  zanétlivych ~ onemocnénf
(revmatoidnf artritida, psoriaticka artritida,
juvenilni idiopaticka artritida, ankylozujici
spondylitida, ulcerézni kolitida a atopicka
dermatitida). Evropska agentura pro [écivé
pfipravky jej zahdjila na zakladé zavérec-
nych vysledkld klinické studie A3921133
s pfipravkem Xeljanz (tofacitinib), ktery
patfi do skupiny JAK inhibitord. Byly zhod-
noceny vsechny dostupné udaje, vcetné
zavérecnych vysledkd vyse zminéné studie
a pfedbéznych vysledkl observac¢ni studie
s ptipravkem Olumiant obsahujicim inhibi-
tor JAK baricitinib. Vice zde. Nynf je pfehod-
noceni ukonceno a my Vam pfindsime jeho
vysledky.

Poddvani inhibitord Janus kindz mize pfi-
naset urcita rizika, kterd zahrnuji kardiovas-
kuldrni komplikace, krevni srazeniny, riziko
rakoviny a zévazné infekce. Proto farmako-
vigilan¢ni vybor PRAC doporucil omezeni
pouzivani téchto 1ékd pro nasledujici sku-
piny pacientl: pacienti ve véku 65 let a vice,
pacienti se zvysenym rizikem zavaznych
kardiovaskuldrnich komplikaci (napf. srde¢ni
infarkt nebo mozkova ptihoda), dlouho-
dobi aktivni nebo byvali kufdci a pacienti
se zvysenym rizikem vzniku onkologického

onemocnéni. Tito pacienti mohou byt Ié-
¢eni inhibitory JAK pouze v pfipadé, kdy
nejsou k dispozici jiné vhodné léc¢ebné al-
ternativy. Opatrnost je rovnéz doporucena
u pacientd s dalsimi rizikovymi faktory, a to
faktory zvysujicimi riziko pro vznik krevnich
srazenin v plicich a v hlubokych Zilach (tzv.
Zilni tromboembolismus — VTE). U nékte-
rych skupin pacientd, ktefi mohou mit riziko
VTE, rakoviny nebo zdvaznych kardiovasku-
larnich pfihod, je nové doporuceno snizeni
davek inhibitoru JAK.

Vybor rovnéz doporucil zvysenou opatr-
nost v pouzivani inhibitor( JAK u pacientt
s dalSimi rizikovymi faktory, a to faktory zvy-
sujicimi riziko pro vznik krevnich srazenin
v plicich a v hlubokych Zildch. U nékterych
skupin pacientd, kteff mohou mit riziko VTE,
rakoviny nebo zdvaznych kardiovaskularnich
ptihod, je nové doporuceno snizeni davek
inhibitoru JAK. Zdravotnicti pracovnici bu-
dou informovéni také prostiednictvim infor-
macniho dopisu.

Podrobnéjsi zpravy vcetné informaci pro lé-
kafe a pacienty naleznete zde.

INHIBITORY JANUS KINAZ -
POTVRZENI ZAVERU VYBORU PRAC

Nasledné po zavérech vyboru PRAC na za-
sedani Vyboru pro humannf lécivé pripravky
CHMP byly zavéry a doporuceni vyboru
PRAC schvaleny. Dalsi informace jsou uve-
deny na https://www.sukl.cz/inhibitory-ja-
nus-kinaz-potvrzeni-zaveru-vyboru-prac



https://www.sukl.cz/terlipresin-k-lecbe-hepatorenalniho-syndromu-zahajeno
https://www.sukl.cz/terlipresin-k-lecbe-hepatorenalniho-syndromu-nova-doporuceni
https://www.sukl.cz/inhibitory-janus-kinazy-zahajeno-evropske-prehodnoceni
https://www.sukl.cz/inhibitory-janus-kinaz-potvrzeni-zaveru-vyboru-prac
https://www.sukl.cz/inhibitory-janus-kinaz-potvrzeni-zaveru-vyboru-prac
https://www.sukl.cz/inhibitory-janus-kinaz-potvrzeni-zaveru-vyboru-prac

Nezadouci tcinky léciv

15. rocnik ANEIRY

Pfehled Informacnich dopisti zdravotnickym pracovnikiim

Informacni dopisy zdravotnickym pracov-
nikdm, tzv. Direct Healthcare Professional
Communication (DHPC), jsou informacnf
dopisy zasilané drziteli rozhodnuti o regis-
traci zdravotnickym pracovnikim pfislusné
odbornosti v pripadé zjisténi nové, dllezité
bezpecnosti informace. Tyto dopisy jsou
schvéleny Statnim Ustavem pro kontrolu
léciv a jsou vzdy stejné oznaceny v zahlavi
Cervenym ndpisem CAVE!

Ddvodem vytvareni a distribuce DHPC
je, aby byly zdravotnickym pracovnikéim
urychlené predany nové, dilezité, zpravi-
dla bezpecnostni informace o Iécivé latce
nebo léc¢ivém pripravku s cilem ochrénit
zdravi pacienta a dalSich osob, které s pfi-
pravkem pfichazeji do kontaktu, a déle aby
byly pfedany informace o mozné minima-
lizaci rizik.

Jsou rozesilany pfimo dotc¢enym zdravotnic-
kym pracovnikdm (postou nebo e-mailem)
a jsou také zvefejhovany v plném znénf
na webovych strankach SUKL a v systému
eRecept. Ve chvili predepisovani ¢i vydeje
daného koédu HVLP dodé software infor-
maci o tom, zda se k danému kédu véze in-
formacni dopis, ktery si po oznaceni mize
|ékar ¢i lékarnik zobrazit po dobu 6 mésicl
od jeho zvefejnén.

9.11.2022

chlormadinon-acetdt, nomegestrol-acetdt / Belara, Clormetin,
Flaya, Lydely, Zoely/ Gedeon Richter Plc,, Budapest, Aristo
Pharma GmbH, Berlin, Heaton k.s., Praha, Exeltis Czech s.ro.,
Praha, Theramex Ireland Limited, Dublin

Belara, Clormetin, Flaya, Lydely, Zoely — Opatfeni k minimali-
zaci rizika meningeomu. DHPC

7.11.2022

krizotinib/ Xalkori / Pfizer, spol. s r.o.

DHPC

Xalkori (krizotinib) - Poruchy zraku, zahrnujicf riziko tézké
ztraty zraku, nutnost sledovani u pediatrické populace.

3.11.2022

ibrutinib/Imbruvica/ Janssen-Cilag s.r.o.

Imbruvica (ibrutinib) - Zvysené riziko zavaznych srdec¢nich
pfthod. DHPC

27.9.2022

belatacept / Nulojix / Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.

Nulojix (belatacept) — Riziko nespravného pouZiti Iécivého
pfipravku v dsledku zvyseni udrzovaci davky. DHPC

Ptehled edukacnich materialii

Edukac¢ni materidly (EM) pro zdravotnické
pracovniky a pacienty obsahuji informace
dalezité pro bezpecné pouzivani lécivych
pfipravkl a také k minimalizaci rizika vy-
plyvajiciho z charakteru, indikace a pouziti
lécivé latky. Podrobnéji rozvadéji informace
uvedené v souhrnu Udajd o pfipravku a pfi-
balové informaci. V Zadném piipadé ne-
smi mit reklamni charakter. Tyto materialy
véetné zpasobu jejich distribuce jsou schva-
leny Statnim Ustavem pro kontrolu léciv
a jsou vzdy stejné oznaceny v levém hornim
rohu na prvni strané cervenym napisem
Edukacéni materialy.

zdFi 2022 - listopad 2022

Drzitelé rozhodnuti o registraci dotce-
nych lécivych pfipravkd je dodavaji lé-
kafdm nebo lékdrnikim (postou, e-maily
nebo pfimou donaskou reprezentantem
firmy, ¢asto vyuzivaji k distribuci speciali-
zované agentury). Edukacni materidly pro
pacienty bud dostévaji zdravotnici a maji
je predavat pacientdm, nebo mohou
byt obsazeny v baleni kazdého lécivého
pfipravku.

Schvdlené edukacni materidly k pfiprav-
kam, pouzivanym v CR, jsou také zve-
fejiovany v plném znéni na webovych

strankdch SUKL a v systému eRecept.
Ve chvili pfedepisovani ¢i vydeje daného
kédu HVLP se zobrazi informace o tom,
zda se k danému kodu vazi tyto materidly,
ktery si po oznaceni mlze |ékaf ¢i lékarnik
zobrazit. Lékafi a Iékarnikovi se zobrazuje
i informace urc¢end pro pacienta, aby ji
mohl pacientovi predat. Takovou infor-
maci vsak zobrazuje i pacientskd aplikace,
pokud ma pacient pfedepsan ¢i vydan kod
HVLP, na ktery je navézéna. Postupné bu-
dou do systému eRecept nahrany platné
edukacni materidly schvalené pred spus-
ténim této nové funkcionality.

Aktualizace: dabigatran etexildt / Pradaxa / Boehringer Ingelheim

Aktualizace: alemtuzumab / Lemtrada / sanofi-aventis, s.r.o.

Aktualizace: rituximab / Rixathon / Sandoz

velmanase alfa/ Lamzede / Chiesi CZ sr.o.

Aktualizace: insulin glargin, lixisenatid/ Suliqua /Sanofi-aventis, s.r.o

Aktualizace: apixaban /Eliquis / Bristol-Myers Squibb spol. s r.o.

Aktualizace: lomitapid/ Lojuxta / Amryt Pharmaceuticals DAC, Ceské zastoupeni Swixx Biopharma s.r.o

Aktualizace: fentanyl citrat/ Vellofent / Angelini Pharma Ceské republika s.r.o.



https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-belara-clormetin-flaya-lydely-zoely
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-xalkori-1
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-imbruvica
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-nulojix
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