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V prvnim &isle zpravodaje vé&nujicimu se neZddoucim u&inkdm Lé&iv pfindsime jako
kaZdoro&né celkové zhodnoceni hldSeni podezieni na nezddouci tcinky za lorisky rok.
Jak ukazuji 2 grafy v prislusném ¢ldnku, doslo k normalizaci celkového poctu hldseni.
Zatimco predevsim v letech 2021 a 2022 Cinily vyznamnou ¢dst vSech hldseni tako-
vd, kterd popisovala nezddouci G€inky vakcin proti covidu-19 (v r. 2021 to bylo vice
nez 3 vSech hléseni, v r. 2022 témé¥ polovina), v loriském roce uz pocet hléseni na
vakciny proti covidu-19 celkovy pocet hldSeni nijak vyznamné neovlivnil. S celkovym
pocétem 3254 hldseni za r. 2024 jsme se dostali k podobnym vysledkdm, jako v dobé
pred pandemii covidu, nicméné je to pocet o néco nizsi neZ v letech 2016-2019 nebo
nez v predchozim roce 2023.

Toto Cislo zpravodaje prindsi | podrobnou analyzu hléseni, kterd jsme za lorisky rok
prijali na vakciny. Jednd se o celkovy pocet 574 hldSeni, coZ je obdobné, jako v pred-
chozich letech. Pokud ode&teme hldZeni na vakciny proti covidu-19, zlGstane pocet
hldSeni na ostatni vakciny 501, coZ je méné, neZ bylo hldSeno v letech 2019-2021, ale
vice, neZ bylo hldSeno na jiné neZ covidové vakciny v letech 2022-2023.

KaZdopddné odhadujeme, Ze je hldSeno jen malé procento vSech zdvaznych &i ne-
olekdvanych reakcf, které jsou pozorovdny po poddni léCiv v klinické praxi. Pfitom
tato pozorovdni jsou velmi dlleZitd, protoZe pokud budou pfeddna na SUKL formou
hldseni, dostanou se do databdze hldSeni a to nejen Ceské, ale | celoevropské, a zde
umozni podrobné hodnoceni moZné pricinné souvislosti s léCivem v souboru vice po-
dobnych reakci. Jen touto cestou je mozné objevit nové nezddouci Gcinky pozorované
v klinické praxi nebo nové dlleZité vlastnosti jiz zndmych neZddoucich G&inkd. Pokud
je objeven novy nezddouci G¢inek, je sou¢asné zvazovdno, jak ovliviiuje pomér pFinosl
arizik daného LéCiva, a je mozné nastavit adekvdtni regulaéni omezeni. Kazdé hldsenfi
pFispivd jako kaminek do mozaiky bezpe&nostniho profilu lé€iva a ve svém disledku
se m{Ze vrdtit do klinické praxe s doporuenim, jak pouZivat Lé&ivé pFipravky bezped-
n&ji. DEkujeme viem, ktefi s ndmi sdili svd dlleZitd klinickd pozorovdni a hldsi pode-
zfeni na nezddouci ucinky.
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NAHLASILI JSTE NAM...

PSEUDOEFEDRIN A CEVNiIi MOZKOVA PRIHODA

Na konci roku 2024 SUKL pfijal hldsenf
podezieni na nezddouci Ucinek hemora-
gickd mozkovd prihoda po uzivdni écivé-
ho pfipravku s obsahem kombinace Ucin-
nych ldtek paracetamol, dextrometorfan
a pseudoeferin. HléSeni bylo nahldSeno
nemocni¢nim farmaceutem. Pacient (56
let) po deviti dnech uZivdni lé€ivého pfi-
pravku s obsahem pseudoefedrinu kv(li
symptom@m chFipky byl hospitalizovdn
z ddvodu podezfeni na cévni mozkovou
prfihodu (pozorovand vada fedi, brnéni
téla, hemiparéza). CT vySetfeni potvrdilo
hemoragickou mozkovou pfihodu. Pacient
uvddél, ze byl dlouhodobé normotenz-
ni, neuzival chronicky Zddné léky a v jeho
osobnfi ani rodinné anamnéze nejsou (kro-
mé stfedni nadvdhy) Zddné rizikové fak-
tory. LéCivy pfipravek s pseudoefedrinem

BOTULINUM TOXIN

TOXINU

Prijali jsme lékarské hldSeni tykajici se po-
dezfeni na nezddouci ucinky botulotoxi-
nu. Pacientka s cévni mozkovou prihodou
v osobni anamnéze pravidelné dochdzela
na aplikace botulotoxinu v indikaci lé¢by
fokdlnfi spasticity horni a dolni koncetiny.
V casové ndvaznosti na jednu z aplikaci
botulotoxinu doslo u pacientky k rozvoji
oboustranné parézy n. laryngeus recu-
rrens, stridoru a ndmahové dusnosti. Ddle
byla nahldSend slabost koncetin. Svalovd
slabost patfi mezi zndmé a ocekdvané
nezddouci ucinky pri aplikaci botulotoxi-
nu v indikaci fokdlni spasticity koncetin.
Svalovd slabost je popsdna s frekvenci vy-
skytu ,Casté”, tj. miZe se vyskytnout u 1 aZ
n&kolika ze 100 lé&enych pacientd.

byl samoziejmé vysazen a pacient byl po
9 dnech propustén z nemocnice. Pfiblizné
mésic od zahdjeni hospitalizace pacient
popisuje téméF plnou remisi (bez vady Fedi
a poruchy mobility), nicméné se subjektiv-
né citi pomalejsi pfi béZnych aktivitdch.

Lécivé pripravky s obsahem pseudo-
efedrinu jsou indikovdny jako krdtkodobd
symptomatickd uleva od nazdlni kongesce
pfi nachlazeni, chfipce ¢i sinusitidé nebo
zpUsobené alergii. Kardiovaskuldrni a ce-
rebrovaskuldrni reakce zahrnujici cévni
mozkovou prihodu a infarkt myokardu jsou
zndmymi riziky léCivych pfipravkd s pse-
udoefedrinem. Navic béhem let 2023-
2024 probéhlo pfehodnoceni bezpecnosti
pseudoefedrinu, které prokdzalo pfic¢innou
souvislost mezi vzdcnymi neurologickymi

syndromy (PRES, RCVS), jejichZ hlavnimi
komplikacemi mohou byt také ischemic-
ké ¢i hemoragické cévni mozkové prihody.
Souhrnny ¢&ldnek popisujici toto prehod-
noceni lze nalézt v prvnim &isle minulého
roku zpravodaje Nezddouci Ucinky Lléciv
(01/2024) dostupné zde.

Tato nahldSend kazuistika md nastés-
ti dobry konec, nicméné bychom chtéli
upozornit, Ze léCivé pripravky s obsahem
pseudoefedrinu mohou mit i zdvaznd rizi-
ka. Maji byt uZivané co nejkratsi moZnou
dobu, obvykld délka léCby je 3-5 dni. Pseu-
doefedrin pouze tlumi pfiznaky nemoci,
ale neresi jeji pricinu. Pokud se potiZe ne-
zlepsi ani po 5 dnech lé€by, pacient by ne-
mél pokracovat v samolécbé, ale mél by
navstivit lékare.

A PODEZRENIi NA VZDALENE SIiRENi

Pacientka absolvovala vySetfeni na ORL,
kde byla vylou€ena jind patologie. Nd-
sledné bylo vysloveno podezieni na rozvoj
obtizi pravé v souvislosti s aplikaci bo-
tulotoxinu. Bylo rozhodnuto o prerusenf
poddvdni botulotoxinu. V dobé hldsenf
neZddoucich G&inkd dochdzelo k postup-
nému vymizeni jednotlivych obtiZi. Stridor,
paréza n. laryngeus recurrens ani dusnost
nepatfi mezi zndmé a oclekdvané nezd-
douci Ucinky botulotoxinu. Nicméné, ne-
lze vyloudit moZnost vzddleného Siteni
toxinu, které je zndmou raritni komplikaci
pri aplikaci botulotoxinu. V souladu s in-
formacemi uvedenymi v Souhrnu udajd
o pfipravku (SmPC) byly velmi vzdcné hld-
Seny nezddouci Ucinky z rozsiteni Ucinku

toxinu z mista injekce do vzddlenych mist.
Mezi projevy vzddleného Sifeni toxinu pa-
tfi nadmérnd svalovd slabost, dysfagie
a aspiraéni pneumonie, nebo kombinace
pFiznakl podobnych botulismu.

DileZité je pFizplsobeni ddvek botulotoxi-
nu, naredéni produktu a vybér mista apli-
kace v souladu s doporuc¢enimi uvedenymi
v SmPC, aby byla zaruc¢ena optimdlni di-
fuze k cilovym receptordim, a tim optima-
lizace Ucinkd LéCby i bezpelnosti poddni
lécivého pripravku.
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Stdtni Ustav pro kontrolu lé&iv (SUKL)
provozuje systém spontdnnich hldSeni
podezrfeni na neZddouci Gc&inky lécivych
pfipravkd v CR v souladu s povinnosti
uloZenou zdkonem o Lé&ivech (zdkon ¢&.
378/2007 Sb.). V centrdlni databdzi ne-
¥ddoucich G&ink& (CDNU), kterou spravu-
je SUKL, jsou uloZena viechna nahldend
podezfeni na neZddouci Géinek z CR od
roku 2004. Databdze ndm umoZiiuje dle
potfeby pofidit nejriznéjsi vypisy pro nd-
sledné hodnoceni podezfeni na nezddou-
ci ucinky. Veskerd hldseni jsou soucasné
pfeposildna do evropské databdze Eu-
draVigilance a celosvétové databdze Vi-
giBase, kde je umoZnéno hodnotit nahld-
Sené pripady ve velkém poctu podobnych
pfipadd.

Je potfeba upozornit, Ze nize uvddénd &is-
la nemusi byt zcela pFesnd, jelikoZ Udaje
v databdzi jsou neustdle aktualizovdny
a je proto mozné, Ze nékterd hldseni pfi
doplnéni informaci zméni vyznam, nebo
jsou navrzena k tzv. nulifikaci. K nulifika-
ci dochdzi napriklad, kdyz je zjisténo, Ze

pozorovany neZzddouci Ucinek nikterak ne-
souvisel s podanym Llé€ivych pFipravkem.
Polet hld3eni se mlZe také prab&Zné& mé-
nit v pripadé, Ze jsou detekovdny dupli-
kdty (tj. stejny pfipad nahldsen vicekrdt,
napt. pacientem a soucasné praktickym
nebo specializovanym lékarem, nebo je
z 1 literdrniho ¢ldnku vytvoreno vice hld-
Seni nékolika drziteli rozhodnuti o regist-
raci). PFi zji§téni duplicit jsou tato plvod-
né jednotlivd hldSeni spojena do jednoho.

V roce 2024 SUKL pfijal celkem 3524 hld-
Seni. Z celkového poctu hldseni bylo 1912
hldseni pfijato pfimo na SUKL od zdra-
votnickych pracovnikd &i pacientd, 1342
hldSeni pochdzi od drZiteld rozhodnuti
o registraci. Z celkového poctu hldseni
bylo 574 hldSeni na vakciny. V ptfipadé, Ze
je potfeba doplnit informace k nahldse-
nému podezfeni na nezddouci Ucinek, nasi
farmakovigilanéni hodnotitelé se snazi
kontaktovat hldsitele s dopliujicimi otdz-
kami (tzv. follow-up). V roce 2024 bylo
takto odesldno 396 follow-up dopliiuji-
cich dotazd.

NEZADOUCIUCINKY LECIV - 01/2025

HLASENi PODEZRENI NA
NEZADOUCI UCINKY LECIV
Z CRV ROCE 2024

Celkovy prehled poctu hldSenfi je zobrazen
v grafu &. 1. Tento graf také barevné rozli-
Suje hldseni podezfeni na neZddouci Gcinek
spjaty s vakcinami proti covidu-19 (protoZe
u nich doslo k specificky vysokému poctu
hldseni, které zkresluje porovndvdni poctu
hléSenf s jinymi roky) a na neZddouci Gcinky
spjaté s ostatnimi LéCivymi pripravky. Je zde
patrny klesajici trend v hldSeni podezieni
na neZddouci U¢inky od covidové pandemie
vroce 2021. Pokud nicméné porovndme ak-
tudlni data s daty pred covidovou pandemii
(roky 2019, 2020), je pocet nahldSenych
neZddoucich G&inkd pFiblizn& podobny. PFi
porovndvdni poctu hléseni za jednotlivé
roky je kromé specifického bezprecedent-
niho poctu hléseni kvali velkému mnoZstvi
hléSeni na vakciny proti covidu-19 také po-
tfeba odhlédnout od vyssiho poctu hldseni
v r.2018 (pfes 5 000 hldseni). Tento poclet
neni porovnatelny s ostatnimi roky, protoze
pouze v tomto roce jsme prijali velky pocet
nezdvaznych hldSeni od drZiteld rozhodnuti
o registraci. Tato nezdvaznd hldseni jsme
kromé r. 2018 nepfijimali nikdy pred tim ani
potom. Nezdvaznd hldéSeni, kterd pfijmou

Graf & 1 Poéty hldSeni podezieni na nezddouci G&inky Lé&iv z Ceské republiky v letech 2013-2024
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Hldseni podezreni...

firmy, jsou jimi hodnocena a lze je dohledat
v databdzi EudraVigilance.

SUKL &asto pFipomind, Ze nahldsit podezre-
ni na nezddouci ucinek je moZzné nékolika
zpUsoby. KaZdoro&né je nejastéji vyuzivdn
webovy formuldf na webovych strdnkdch
SUKL, dostupny zde: https://nezadouciu-
cinky.sukl.cz/ . Nasi hldsitelé v roce 2024
nej¢astéji hldsili pomoci webového formu-
ldFe na webovych strdnkdch SUKL (85,46 %,
celkem 1634 hldseni), ddle bylo hld$eno po-
moci e-mailu (8,32 %, 159 hldseni) ¢i tele-
fonicky (3,24 %, 62 hldSenf). Pfehled poltu

hldSeni pfijatych pfimo v SUKL rozdélenych
podle typu hldsenije uveden v tabulce ¢.1.

Z celkového poctu 3524 pfijatych hldseni
bylo 2273 zdvaZnych (64,50 %) a 981 hld-
$eni (27,84 %) nezdvaznych. Z poctu 1912
hldseni prijatych pfimo na SUKL bylo zdvaz-
nych 951 (49,74 %) a 961 hldseni (50,26 %)
nezdvaznych. Z 951 zdvaznych hldSeni pfija-
tych ptimo na SUKL bylo 299 s hospitaliza-
ci (15.64 %) a 24 (1,26 %) hldseno s imrtim.
Zde je potfeba upozornit, Ze vétsSina hldseni
s umrtim byla u t&Zce nemocnych pacientd
s onkologickym onemocnénim.

Hlé&eni pfijatd v SUKL podle typu hldgeni

Typ hlé3eni pijatych v SUKL Poéet hlaseni Podil v %
webovy formuldr 1634 85,46
e-mail 159 8,32
telefon 62 3,24
ostatnf 33 173
postou 24 1,26
Hlaseni podle typu hldsitele
Typ hlasitele Pocet hldseni Podil v %
LékaF 772 38,43
farmaceut 145 7,22
jiny zdravotnik 47 2,34
pacient 1050 52,26
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Je potfeba zdlraznit, Ze Zdkon o lé&ivech
(zdkon ¢&.378/2007 Sb.) uklddd povinnost
lékaFdm, farmaceutlim nebo jinym zdra-
votnickym pracovnik@m (nap¥. zdravotnim
sestrdm, rentgenovym laborantdm), ktefi
zaznamenali podezfeni na zdvazné nebo
neocekdvané neZddouci Ucinky, aby tato
podezieni neprodlen& ozndmili Ustavu
(SUKL). Stejn& jako kaZdy rok opakujeme,
Ze se hldsi pouze podezfeni na neZzddouci
Ucinky, hodnoceni toho, zda je podezfeni
sprdvné, je jiZz dlohou regulac¢nich autorit.
Za neocekdvané neZddouci Ucinky jsou
povaZovdny takové, jejichZ povaha, zdvaz-
nost nebo disledek neodpovidaji informa-
cim uvedenym v souhrnu Gdaji o pFiprav-
ku u registrovaného Llécivého pfipravku.
Zdvazné nezddouci Gclinky jsou takové,
které maji za ndsledek smrt, ohrozf Zivot,
vyzaduji hospitalizaci nebo prodlouZeni
probihajici hospitalizace, maji za ndsle-
dek trvalé ¢i vyznamné poskozeni zdravi
nebo omezeni schopnosti nebo se proje-
vi jako vrozend anomdlie ¢i vrozend vada
u potomkad.

P¥mo na SUKL hldsi zdravotni&ti pracov-
nici (lékafi, farmaceuti, zdravotni sestry
apod.) &i pacienti. V lofiském roce bylo
podezieni na nezddouci Uc¢inek hldseno
celkem 964x zdravotnickymi pracovni-
ky a 1050x pacienty. Ze zdravotnickych
pracovnik{ nejvice hldsi lékafi (772), ddle
pak farmaceuti (145) - viz tabulka &. 2.

Nejaktivnéjsi lékaF za lofisky rok nahldsil

22 podezfeni na nezddouci Gi¢inek a nejak-
tivnéjsi farmaceutka nahldsila podezieni

celkem 39x. Nejen nasim nejaktivnéjsim
hlésiteldm, ale kaZzdému, kdo ndm predal
své podezieni na neZddouci Ucinek, velice
dékujeme za pomoc se zajistovdnim bez-
pe&nosti lé&ivych pFipravka.

Graf & 2 Poéty hldSeni podezieni na nezddouci u&inek z Ceské republiky v letech 2013-2024 podle zdroje hldsitele
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Hldseni podezreni...

Co se tyle odbornosti lékafl, kteFi ndm
kazdoro&né hldsi, nejc¢astéji to jsou pedia-
t¥i, prakti¢ti a koZni Llékafi. Tyto odbornosti

Hldaseni dle odbornosti lékafe

se kaZdoro¢né umistuji na pomyslnych
stupnich vitézl pro nejaktivnéjsi hldsite-
le, av8ak vzhledem k tomu, Ze pomérné

Odbornost Poéty hldseni
Neuréeno 203
Pediatrie (LékaF pro déti a dorost) 154
Prakticky léka¥ 85
KoZni 54
Neurologie 38
Internf odd. 35
Revmatologie 27
O¢énf 25)
Infekéni odd. 20
Gynekologie a porodnictvi 19
Psychiatrie 18
Hematologie a krevni transfize 17
Radiologie, rtg, CT, sono, zobrazovaci metody 15
Imunologie 8
Anesteziologicko - resuscitaéni odd. (ARO) 7
ORL (usnf, nosni, krénf), otorinolaryngologie 7
Onkologie 7
Plicni (TRN) 7

Z4&vérem bychom chtéli podékovat viem
hldsiteldm, kteFi pFispivaji k lepSimu po-
zndni bezpeclnostniho profilu Lécivych
pfipravkd. P¥i registraci md novy Lé&i-
vy pfipravek uUdaje o bezpecnosti pouze
z klinickych hodnoceni, coZ neodpovidd
tomu, co lze pozdéji pozorovat u béznych
pacientd v klinické praxi. Proto jsou velmi
dlleZitd pozorovdni zdravotnickych pra-
covnikl i pacientl a pfeddvdnijejich pode-
zfeni na neZddouci G¢inky na SUKL. Zdra-
votnici pfimo vidi nékteré zdravotni potize,
vzniklé béhem LéCby, ale nemohou je do-
statend& interpretovat. SUKL je naopak
od klinické praxe oddélen, proto je odkd-
zd&n na hldseni toho, co je zde pozorovdno,
zato ale disponuje vétSim mnoZstvim dat,
kterd umozniuji podrobné zhodnoceni. Mo-
nitorovdni (a ndsledné& snaha o sniZovdnf)
bezpecnostnich rizik LéCiv je trvale probi-
hajici proces, ktery bez informacf z klinic-
ké praxe neni mozny.
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vysoky poclet lékaFl neuvddi svou od-
bornost, je uvedené poradi ponékud
nespolehlivé.



V roce 2024 SUKL pijal celkem 574 hldgeni
podezfeni na nezddouci Gi&inky (NU) po podd-
ni vakcin. Z celkového poctu bylo 325 hldseni
zdvaznych (z toho 229 hld$eni bylo lékarsky
vyznamnych) a 249 hld$enf bylo nezdvaznych.
Zdravotnicti pracovnici zaslali 331 hldseni,
243 hldsenfi bylo zasldno pacienty. Z nich bylo
14 alespori ¢dstecéné ovéreno lékarem.

NiZe, stejné jako kazdy rok, naleznete pravidla
pro interpretaci nahldgenych podezieni na NU,
kterd jsou uvedena v prehledu:

1. SUKL pFijimd hldsent, kterd jsou pouze po-
dezienimi na NU, nikoli prokdzanou pfi¢innou
souvislosti mezi reakci a podezielym LéCivym
pripravkem. To znamend, Ze pocty reakci nelze
jednoduse interpretovat tak, Ze lék zplsobil

uvedeny pocet nahldSenych reakci.

2. Skutecnost, Ze vysoké procento nahldsenych
podezieni na NU je zdvaznych, odrd?f to, 7e z4-
kon o léCivech vyZaduje hldSeni zdvaznych nebo
neo&ekdvanych NU. Nezdvazné otekdvané NU
neprindsi Zddnou vyznamnou bezpecnostni in-
formaci, a proto neni tfeba je hldsit. V pfipadé,
e by tyto NU byly rutinné hldeny, tvofily by
naprostou vétsinu prijatych hldseni. Frekvence
téchto NU i jejich charakter jsou dob¥e popsa-
né jiz z klinickych hodnoceni pfipravk( a jsou
uvedeny v souhrnu Gdajd o pfipravku (SmPC)
a pfibalové informaci (PIL). Posldnim farma-
kovigilance neni ovéfovani jejich frekvence ze
spontdnnich hldSeni, coZ ani nenf mozné, protoze
nezndme presny pocet viech ockovanych a ne-
vime, jak Zasto se dané NU skute&né vyskytly.

3. Zdvaznost je u vakcin posuzovdna jinak nez
u ostatnich léCivych pFipravkd. Je to z toho di-
vodu, Ze vakciny jsou poddvdny zdravym lidem
jako prevence. Proto jsou poZadavky na jejich
bezpelnost prisnéjsi nez na ostatni léky a jako
zdvazné se hldsi i reakce, které jsou u jinych Lé-
¢ivych pripravkd klasifikovdny jaoko nezdvazné,
napr. horecka nebo rozsdhlejsi reakce v misté
aplikace vakciny.

4. Potet nahldZenych podezieni na NU kro-

mé jiného souvisi s vysi spotfeb konkrétniho

ptipravku. Pfipravky s vysokymi spotfebami
mivaji zpravidla vy33 polet nahlddenych NU.
Kromé vyse spotieb zdvisi poet hldseni u kon-
krétniho pripravku i na dalSich faktorech. Né-
ktefi hldsitelé hldsi velké procento nezddou-
cich Gginkd, se kterymi se setkaji. Jini hldsitelé
hldsi mdlo nebo vibec ne. U viech lé&ivych
pripravkd, které jsou nové na trhu, je v prvnich
letech pozorovdn vy33i pocet hldeni NU, lékafi
byvaji pfi pouZivdni novych pfipravkd ostraZi-
téjsi, velkou roli v hldseni hraje i medidlni zd-
jem. Ddle je tfeba si uvédomit, Ze pfi porovndni
pouhych &isel neni k dispozici Zddné srovndni
detailnich informacfi jednotlivych hldsent. Pro-
to nezverejiiujeme Udaje o konkrétnich vak-
cindch ale pouze souhrnné o typech vakcin.
Uvedeni po&tu hldgenych NU na jednotlivé pi-
pravky by mohlo vést k mylnému zdvéru, Ze je
jeden z pfipravkl bezpeénéjsi nez druhy.

5. PFi Cteni prehledu je tfeba brdt v dvahu, Ze
jedno hldsenf zpravidla obsahuje vice reakcf.
Takové hldseni je tedy zahrnuto v nékolika ka-
tegoriich uvedenych v tabulce a soucet poctu
hldSenych reakci uvedenych v jednotlivych ka-
tegoriich mdZe byt z tohoto d@vodu vy33i nez
uvedeny celkovy pocet hldseni.
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HLASENA PODEZRENI
NA NEZADOUCI UCINKY
VAKCIiN ZA ROK 2024

6. V prehledu uvdadime pouze ty typy vak-
cin, u nichz bylo pfijato za rok minimalné 30
hldseni.

7. V tabulkdch uvedenych u konkrétnich
typl vakcin jsou uvedeny pouze ty tfidy or-
gdnovych systému (SOC), pro které byly na-
hldseny alespon 3 reakce. Konkrétni reakce
jsou uvedeny v pfipadé, Zze byly nahldSeny
minimdlné ve 3 pfipadech. Pfehled tedy neni
vycerpdvajicim vyétem vSech nahldsenych
reakci. Vzhledem k tomu, Ze 1 hldSeni mize
obsahovat vice reakci z vice orgdnovych sys-
tému, miZe jedno hldseni figurovat v nékoli-
ka skupindch.

8.V konkrétnich pfipadech neni az na vyjimky
mozné stanovit pfi¢innou souvislost mezi re-
akcei a lé€ivym pfipravkem, ale pouze urcitou
miru pravdépodobnosti kauzality. PFi¢innd
souvislost mezi reakci a lékem, popF. vakci-
nou se stanovuje na zdkladé souboru podob-

nych dobfe dokumentovanych pfipad.

V tabulce 1 je uveden celkovy pocet hld-
Seni podezieni na NU vakcin, u kterych
bylo pfijato minimdlné 30 hldseni.

Poéet hléSeni podezieni na NU pro jednotlivé typy vakcin

Celkovy pocet hldSeni/ z toho zdvaznd

574/325

Polet hlddeni od zdravotnickych pracovnik(/ od pacientl

331/243

Typ vakciny Pocet hldseni
Hexavalentni vakeciny 94
Vakceiny proti meningokokovym onemocnénim 79
Vakciny proti onemocnéni covid-19 73
Vakciny proti difterii, tetanu a pertusi 58
Vakciny proti pneumokokovym onemocnénim 48
Vakciny proti difterii, tetanu, pertusi a poliomyelitidé 47
Vakciny proti spalni¢kdm, zardénkdm a priusnicim 36
Vakciny proti tetanu 35
Vakciny proti chfipce 30



Hldseni podezreni...

HEXAVALENTNIi VAKCINY

V roce 2024 SUKL pFijal 94 hldseni po-
dezfeni na nezddouci Ucinek po aplikaci
hexavalentnich vakein.

Hexavalentni vakcina byla nahléSena jako
podezield bez soulasné podezrelé vak-
ciny proti pneumokokovym nemocnénim
v 88 pfipadech, z toho v 1 pfipadé byla
jako soucasné podezreld nahld$ena vakci-
na proti rotavirovym onemocné&nim.

Ve 2 pfipadech byly jako podezielé nahld-
Seny hexavalentni vakcinag, vakcina proti
pneumokokovym onemocnénim, vakci-
na proti spalni¢kdm, zardénkdm a prius-
nicim a vakcina proti meningokokovym

onemocnénim zplsobenych N.meningiti-
dis skupin AACW a Y.

Ve 4 pfipadech byly jako podezielé nahld-
Seny hexavalentni vakcina a vakcina proti
pneumokokovym onemocnénim.

Hexavalentni vakcina nahldsSena jako po-
dezield bez soucasné podezielé vakciny
proti pneumokokovym onemocnénim

V roce 2024 SUKL pfijal celkem 88 hld-
Seni po poddni hexavalentni vakciny bez
soucasné podezrelé vakciny proti pneu-
mokokovym onemocnénim. Z toho byla
v 1 pfipadé jaoko soulasné podezield

Reakce, nahldsené po poddni hexavalentnich vakcin
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nahld$ena vakcina proti rotavirovym one-
mocnénim. Z celkového poctu hldseni bylo
52 pFipadl zhodnoceno jako zdvaZnych,
z toho $lo ve 42 pfipadech o hldSenf lékar-
sky vyznamnd.

HldSeni byla pfijata od zdravotnickych
pracovnikd ve 40 pfipadech, ve 48 pfFipa-
dech byla hldSeni pfijata od pacientd. 3
pacientskd hldseni byla alespori ¢dstecné
ovérena lékarem.

Nahldgené NU pro hexavalentni vakciny
spliujici kritéria pro zvefejnéni jsou uve-
dené v tabulce 2.

Trida orgdnovych systému

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Psychiatrické poruchy

Poruchy nervového systému

Gastrointestindlni poruchy
Poruchy kéZe a podkozni tkdné
Poruchy metabolismu a vyZivy

Poruchy oka

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkdné

Respiraénf, hrudni a mediastindlni poruchy

VétsSina nahldSenych reakci patfi mezi
olekdvané nezddouci Ucinky, které jsou
jiZz v souCasné dobé uvedené v SmPC a PIL
nebo jejich vznik s jiz o¢ekdvanymi reakce-
mi souvisi. Mezi neolekdvané reakce patfi
apatie, naruseni psychomotorického vy-
voje, dyskineze, strabismus, tfes a svalové
fascikulace/zé&Skuby.

Apatie byla hldSena ve 4 pfipadech, v 1
pripadé apatii nahldsil zdravotnicky pra-
covnik, ve 3 pfipadech pacient. V 1 pfipadé
byla souc¢asné nahléSena hypotonie, mr-
zutost, pldé, zvysSend teplota, nespavost
a prijem. V 1 pfipadé byla sou€asné& na-
hlédSena horecka, nechutenstvi, ospalost
a naruseni psychomotorického vyvoje, v 1
pfipadé byl ddle pozorovdn pld¢ a apnoe
ditéte identifikovand prostfednictvim
alarm@ monitoru dechu a v poslednim
pripadé byla apatie hldSena s plactivosti,
bolesti dolni koncetiny a narusenim psy-
chomotorického vyvoje.

Pocet hldseni Reakce

Horecka, plé¢, reakce v misté vakcinace - erytém, otok
66 v&. rozsdhlého otoku vakcinované koncetiny, indurace,
zvy$end teplota, bolest

Nespavost a nekvalitni spdnek, porucha spdnku, neklid,
32 pladtivost, mrzutost, podrdZzdénost, apatie, vztek, zména

chovdni,

Naruseni psychomotorického vyvoje, spavost, dyskineze,

27 ttes, kiece (febrilni i afebrilni)
15 Zvraceni, prdjem, bolest bficha
11 Vyrdzka

7 SniZend chut k jidlu

7 Strabismus

6 Svalové fascikulace/zdskuby

6 Rhinorea

Naruseni psychomotorického vyvoje bylo
nahld$eno v 9 pripadech. 1 pfipad byl
nahld$en zdravotnickym pracovnikem, 8
pFipadl bylo nahld$eno pacienty. Z 8 pa-
cientskych hldseni bylo 6 velmi omezené
dokumentovanych. V 1 pfipadé bylo pro-
vedeno neurologické vySetfeni, jehoz zd-
vérem bylo, Ze psychomotoricky vyvoj od-
povidd prekro¢enému 1.trimenonu u toho
¢asu 3mési¢niho ditéte. V poslednim pfi-
padé bylo naruseni psychomotorického
vyvoje hldSeno spolec¢né se vznikem ato-
pického ekzému, strnulosti a zédskuby téla.
Zdaskuby se opakovaly po vSech 3 ddvkdéch
vakciny. Dité bylo z ddvodu reakci vy3etfe-
no na neurologickém pracovisti, kde bylo
hodnoceno jako psychomotoricky v nor-
mé. Z dlvodu opakovaného vzniku zdsku-
bl po vSech ddvkdch vakciny bylo prove-
deno opakované neurologické vysSetfeni
v¢. EEG a laboratorniho vySetieni. Zdsku-
by byly na zdkladé vySetfeni uzavieny jako
benigni abnormdlni hybné projevy.

Dyskineze byly hldSeny ve 3 pfipadech.
VSechny pfipady byly nahldSeny pacienty,
z toho se 2 pripady tykaly pacienta s opa-
kovanym vznikem zd8kubl po viech ddv-
kdch vakciny, ktery je popisovdn v odstav-
ci vySe. V poslednim pfipadé se soucasné
objevila mrzutost, horecka, nespavost, bo-
lest bficha a pldc. LékaF reakce hodnotil
jako encefalopatickou reakci.

Tres byl nahldSen ve 3 pripadech. V8echny
pripady byly nahldSeny pacienty, z toho
se 1 pfipad tykal pacienta s opakovanym
vznikem zd8kubl po vech ddvkdch vakci-
ny, ktery je uveden vy3e. V 1 pfipadé byla
soucasné hldSena nespavost, podrdzdé-
nost, nechutenstvi a bfisni kiece; v 1 pripa-
dé byla soucasné hldSena horecka, zimni-
ce, zvraceni a krec.

Svalové fascikulace byly nahldseny ve 3
pfipadech, vSechny pfipady byly nahld-
Seny pacienty. 1 pripad se tykal ditéte

7
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s benignimi abnormdlnimi pohyby, ktery
je uveden vy3e, v 1 pfipadé byla soucasné
nahldSena horecka a pld¢ a v 1 pripadé byl
soucasné hldsen paroxysmus klonickych
kfeli koncetin, ktery byl lékafem hodno-
cen jako atypicky motoricky projev v nd-
vaznosti na emoce a vakcinaci.

Strabismus byl hldSen ve 3 pfipadech,
z toho se 2 pFipady tykaly sourozencd.
VSechny pfipady byly nahldSeny pacienty.

VSechny nahldSené reakce jsou preddvdny
a kontinudlné monitorovdny v celoevrop-
ské databdzi EudraVigilance (EV), kam
zasilaji svd hldseni v8echny ndrodni agen-
tury EU v&etn& SUKL. Sou&asné jsou do
databdze EV preddvdna zdvaznd hldseni
i z ostatnich zemi. Hld%eni z €R jsou tedy
hodnocena v kontextu ostatnich hl&Senf
z EU i celého svéta. Vzhledem k tomu, Ze
do databdze EV zasilaji hldSeni vSechny
Clenské stdty EU, je moZné detekovat far-
makovigilanéni signdl mnohem dfive, nez

by k tomu doslo, pokud by kaZdy ¢lensky
stdt hodnotil data pfijatd pouze ze svého
uzemi. Ke vzniku farmakovigilan&niho sig-
ndlu dochdzi na zdkladé souboru dobre
dokumentovanych pfipadd stejné nebo
podobné reakce. V pfipadé, Ze je pficinnd
souvislost potvrzena, dojde k regulacni
akci, kterd zdvisi na poméru p¥inosa a rizik
daného pfipravku a miZe ji o pouhé dopl-
néni informaci o pfipravku (souhrn ddajd
o pfipravku a pribalovd informace) az po
zruSeni registrace. V pripadé, Ze pficinnd
souvislost nemUZe byt potvrzena, neZd-
douci reakce je naddle sledovdna.

V soucasné dobé neni podezieni, Ze u né-
které z neocekdvanych reakcfi existuje pri-
¢innd souvislost s podanou vakcinou.

Ostatni reakce byly hldSeny ojedinéle.
Hexavalentni vakcina nahldsend jako po-

dezreld spolec¢né s vakcinou proti pneu-
mokokovym onemocnénim
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Po aplikaci hexavalentni vakciny sou-
¢asné s vakcinou proti pneumokokovym
onemocn&nim SUKL v roce 2024 prijal 6
hld$eni. Z nich ve 2 pfipadech byly hldse-
ny jako podezielé i dalsi vakciny. 4 hldsSeni
byla zhodnocena jako zdvaznd, z nich Slo
ve 3 pripadech o hldseni lékaFsky vyznam-
nd. Od zdravotnickych pracovnikl byla
hldSeni pfijata ve 2 pfipadech, 4 hléSenf
byla pfijata od pacientl. Pacientskd hld-
Seni nebyla ovéfena lékarfem.

Mezi reakce nahldsené alespori ve 3 pfipa-
dech pat¥i hore¢ka (nahldsena v 5 pfipa-
dech), vyréZzka (nahld$ena ve 3 pfipadech)
a pla¢ vé. pléce neutésitelného (nahldsen
ve 3 pfipadech). Jde o olekdvané reakce
alespori jedné z podanych vakcin.

Ostatni reakce byly hldSeny ojedinéle.

VAKCINY PROTI PNEUMOKOKOVYM ONEMOCNENIM

Po aplikaci vakciny proti pneumokokovym
onemocn&nim SUKL v roce 2024 pfijal 48
hldseni.

V 1 pfipadé byla soucasné jako podezield
hlédSena vakcina proti meningokoku typu
B, ve 2 pfipadech byly soucasné jako pode-
zielé hldSeny hexavalentni vakcina, vakci-
na proti meningokoku A, C, W, Y a vakcina
proti spalni¢kdm, zardénkdm a priusnicim,
v 1 pfipadé byly jako soucasné podezie-
lé hldSeny vakcina proti difterii, tetanu
a ¢ernému kasli, vakcina proti spalni¢kdm,

Reakce, nahldsené po poddni vakcin proti pneumokokovym onemocnénim

zardénkdm a pfiusnicim a vakcina proti ro-
tavirovym onemocnénim, v 1 pripadé byla
jako soucasné podezreld hldSena vakcina
proti onemocnéni covid-19 a ve 4 pripa-
dech byla jako soudasné podezreld hldse-
na hexavalentni vakcina

Vakcina proti pneumokokovym onemoc-
nénim nahldsena jako podezreld bez sou-
¢asné podezrelé hexavalentni vakciny

Po aplikaci vakciny proti pneumokokovym
onemocnénim bez hexavalentni vakciny

SUKL v roce 2024 pfijal 42 hldgeni. 25
hldseni bylo zhodnoceno jako zdvaznd,
z toho Slo ve 14 pfipadech o hldsenf lékar-
sky vyznamnd.

Od zdravotnickych pracovnikd byla hldSe-
ni prijata ve 29 pripadech, ve 13 pfipadech
byla hld$eni pfijata od pacientl. Pacient-
skd hldseni byla alespori ¢dstecné ovére-
na lékafem v 1 pfipad&. Nahldgené NU spl-
fujici kritéria pro zverejnénf jsou uvedeny
v tabulce 3.

Trida orgdnovych systému

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Infekce a infestace

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkdné

Gastrointestindlni poruchy
Poruchy kéZe a podkozni tkdné
Poruchy metabolismu a vyZivy

Poruchy oka

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkdné

Respiraénf, hrudni a mediastindlni poruchy

Pocet hldseni Reakce

Horecka, pld¢, dnava, nedcinnost vakeiny/selhdni
36 vakcinace, reakce v misté vakcinace — erytém, otok v¢.
rozsdhlého otoku vakcinované koncetiny

12 Pneumokokovd infekce

Erytém

Strabismus

O 0O N |N M O

Rhinorea

Artralgie, svalové fascikulace

Zvraceni, bolest bficha

SniZzend chut k jidlu

Svalové fascikulace/zdskuby
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VétSina nahldSenych reakci patfi mezi
ocekdvané nezddouci Ucinky alespon jed-
né z vakcin, které jsou jiz v sou¢asné dobé
uvedené v SmPC a PIL nebo nebo jejich
vznik s jiz o¢ekdvanymi reakcemi souvisi.

Mezi neolekdvané reakce patfi svalové
fascikulace (zdskuby), které byly nahldse-
ny ve 3 pripadech. Ve 2 pfipadech nahldsil
svalové zd&Skuby zdravotnicky pracovnik,

v 1 pfipadé pacient. Ve 2 pfipadech doslo
ke vzniku svalovych zé3kubl u kojence,
z toho v 1 pfipadé pfi sou€asném pldci,
v 1 pfipadé zdskuby pFetrvdvaly 2 mési-
ce po ockovdni v dobé hldseni, pacient je
sledovdn na odborném pracovisti, v dobé
hléseni nebyl identifikovdn Zddny patolo-
gicky ndlez. V 1 pfipadé doslo ke vzniku zd-
gkubl u seniora spole&né s bolestmi svald
a kloubd.
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Ohledné& nahldSenych pfipadl ned&innosti,
naprostd vétsina z nich jsou pfipady z od-
borné literatury (Zprdvy centra epidemio-
logie a mikrobiologie SZU). Je véeobecné
zndmo, Ze vakciny proti jakymkoliv one-
mocnénim neochrdni vSechny ockované
jedince.

Ostatni reakce byly hldSeny ojedinéle.

VAKCINY PROTI MENINGOKOKOVYM ONEMOCNENIM

Po aplikaci vakeciny proti meningokokovym
onemocnénim SUKL v roce 2024 pijal cel-
kem 79 hld3eni.

Vakciny proti meningokoktim skupiny B

Po aplikacivakein proti meningokokdim sku-
piny B SUKL v roce 2024 pfijal 63 hldsent.

Ve 2 pripadech byla soucasné
podezield nahldSena vakcina

jako
proti

meningokoklm skupiny A, C, W, Y,v 1
pfipadé byla soucasné nahldSena jako
podezfeld vakcina proti pneumokokovym
onemocnénim a v 1 pripadé byla souas-
né nahldsena jako podezield vakcina proti
spalni¢kdm, zardénkdm a priusnicim.

HldSeni byla zhodnocena jako zdvaznd
ve 41 pripadé, z toho Slo ve 29 pfipadech
o hldsenfi lékarsky vyznamnd. HldSeni byla
ve 47 ptipadech hldSena zdravotnickymi

Reakce, nahld$ené po poddni vakciny proti meningokokim skupiny B

pracovniky, v 16 pfipadech pacienty. 1 pa-
cientské hldSeni bylo lékafsky ovéfeno.
Vétsina pfipadd byla nahld$ena u pacien-
tl do 2 let véku.

Nahldgené NU spliiujici kritéria pro zvetej-
néni jsou uvedeny v tabulce 4.

Trida orgdnovych systému

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Pocet hldseni Reakce

Horecka, tfesavka, pld¢, dnava, reakce v misté vakcinace
50 — erytém, teplo, svédéni, otok, rezistence, indurace, bolest,
omezeni pohybu vakcinované kon&etiny

Poruchy nervového systému 15 Bolest hlavy, febrilni kied
Gastrointestindlni poruchy 11 Zvraceni

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkdné 10 Svalové fascikulace

Psychiatrické poruchy 10 Neklid, apatie, porucha spdnku/nespavost
Poruchy metabolismu a vyZivy 4 SniZzend chut k jidlu

Poruchy krve a lymfatického systému 3 Lymfadenopatie

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkdné 6 Svalové fascikulace/zdskuby

Respira¢ni, hrudni a mediastindlni poruchy 6 Rhinorea

VétsSina nahldSenych reakci patfi mezi
ocekdvané nezddouci Ucinky, které jsou jiz
v soucasné dobé uvedené v SmPC a PIL,
nebo jejich vznik s jiz o¢ekdvanymireakce-
mi souvisi. Mezi neolekdvané reakce patfi
svalové fascikulace, apatie, neklid a ne-

spavost/porucha spdnku.

VSechny 4 pfipady svalovych fascikulaci
byly nahldSeny zdravotnickym pracovni-
kem, ve 3 pripadech dosSlo soulasné ke
vzniku horecky. V 1 pfipadé se zdskuby
hornich koncetin objevily bez horecky, pfi
ndsledné hospitalizaci, bylo identifikovd-
no lehce abnormdlni EEG.

Apatie byla nahldSena ve 3 pfripa-
dech, z toho 2 pfipady byly nahldSeny

zdravotnickym pracovnikem a 1 pfipad
byl nahldsen pacientem. V 1 pfipadé Slo
o krdtce trvajici apatii v Ffddu minut, kdy
se soucasné objevila i areaktivita, bledost
a zvySend teplota. V 1 pfipadé hldsitel
uvedl soulasné se vznikem apatie pldc,
horec¢ku a naruseni psychomotorického
vyvoje. V poslednim pfipadé byla spole¢né
s apatii nahldsena horecka, unava, neklid,
nechutenstvi, zvraceni a nestabilita.

Neklid byl ve 3 pfipadech nahldSen zdra-
votnickym pracovnikem, v 1 pfipadé pa-
cientem. 1 z pfipad( je jiz uveden vyse
v odstavci vénujicimu se reakci apatie, ve
2 pripadech se soucasné objevila horecka,
pld&é, popft. kiik. V 1 pripadé byla hldsSena

horecka, problémy se spdnkem, vznik po-
travinovych alergii a ekzému.

Nespavost, popf. porucha spdnku byly
nahldSeny ve 3 pfipadech, z toho byly v 1
pripadé nahldSeny zdravotnickym pracov-
nikem a ve 2 pfipadech pacientem. V 1 pfi-
padé byla soucasné hldsena subfebrilie,
otok v misté vpichu, Unava a vertigo, v 1
pfipadé byla soucasné hldsena horecka
a pldc a v poslednim pripadé byla soucas-
né hldSena horecka, potravinové alergie
a ekzém.

Ostatni reakce byly hldSeny ojedinéle.

Vakciny proti meningokokiim skupiny A,
C,W,Y
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Po aplikaci vakcin proti meningokokdm
skupiny A, C, W, Y pfijal SUKL v roce 2024
celkem 18 hld3eni.

Ve 2 pfipadech byla soucasné jako po-
dezfeld nahldSena hexavalentni vakci-
na, vakcina proti spalni¢kdm, zardénkdm
a priusnicim a vakcina proti pneumoko-
kovym onemocnénim, ve 2 pfipadech
byla soucasné jako podezield nahldSena

vakcina proti meningokokdm skupiny B,
v 1 pfipadé byla soucasné jako podezie-
léd nahldSena vakcina proti spalni¢kdm,
zardénkdm a priusnicim, v 1 pfipadé byla
soucasné jako podezield nahldsena vakci-
na proti hepatitidé B.

HldSeni byla zhodnocena jako zdvaznd
ve 12 pripadech, z toho Slo v 8 pfipadech
o hléseni lékafsky vyznamnd. Hl&Seni byla

NEZADOUCIUCINKY LECIV - 01/2025

v 11 pfipadech hldSena zdravotnickymi
pracovniky, v 7 pfipadech pacienty. Paci-
entskd hldSeni nebyla ovéfena lékarem.

Reakce, které byly nahldsené alespori ve 3
pripadech, jsou horecka, zvraceni a vyrdz-

ka. Jde o reakce ocekdvané.

Ostatni reakce byly hldSeny ojedinéle.

VAKCINY PROTI ONEMOCNENI COVID-19

Po aplikaci vakcin proti onemocnéni co-
vid-19 SUKL v roce 2024 pFijal 73 hldeni
podezienina nezddouci tcinky, oproti roku
2023, kdy bylo pfijato 247 hldseni, opét
doslo k vyraznému poklesu poctu hldseni.

67 ptipadd bylo nahléddeno po poddni
mRNA vakciny, 4 pfipady byly nahldseny
po poddni vektorové vakciny. Ve 2 pfipa-
dech se nepodafilo ndzev vakciny zjistit.

V 8 pripadech byla sou€asné jako pode-
zfeld nahldSena vakcina proti chfipce,
v 1 pripadé byla soucasné jako podezreld
nahléSena vakcina proti pneumokokovym
onemocnénim.

mRNA vakciny

V roce 2024 SUKL prijal 67 hldSeni pode-
zfeni na nezddouci U¢inky po poddni mRNA

Reakce, nahlasené po poddni mRNA vakciny proti covidu-19

vakcin proti onemocnéni covid-19. HldSenf
byla zhodnocena jako zdvaznd ve 42 pfri-
padech, z toho bylo 22 hld3eni lékarsky
vyznamnych. HldSenfi byla ve 35 pfipadech
hldSena zdravotnickymi pracovniky, ve 32
pripadech pacienty. 2 pacientskd hldseni
byla alespori ¢dstecné ovérena lékafem.

Nahldgené NU spliujici kritéria pro zvetej-
nénfi jsou uvedeny v tabulce 5.

Trida orgdnovych systému

Pocet hldseni Reakce

Selhdni vakcinace, inava, onemocnéni podobajici se

Cetkové poruchy areakce v misté aplikace 41 chfipce, astenie, horecka, otok v misté vpichu

Infekce a infestace 19 Onemocnéni covid-19

Poruchy nervového systému 17 Bolest hlavy, zdvrat

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkdné 15 Artralgie, myalgie, bolest v kon&etiné, svalové fascikulace
Et)s\gt;(:)rglss;)igm msliign] @ Bl merens (@slmull 9 Maligni nddorové onemocnéni tlustého stfeva nebo rekta
Gastrointestindlni poruchy 8 Nevolnost

Srdeéni poruchy 7 Arytmie/Fibrilace sinf

Respiraénfi, hrudni a mediastindlni poruchy 4 Dyspnoe

VétsSina nahldSenych reakci patfi mezi
olekdvané nezddouci Ucinky, které jsou jiz
v soucasné dobé uvedené v SmPC a PIL,
nebo jejich vznik s jiz o¢ekdvanymireakce-
mi souvisi. Mezi neolekdvané reakce patii
arytmie, dusnost a maligni nddorovd one-
mocnéni tlustého stfeva nebo rekta.

Arytmie/ fibrilace sini byla nahldSena
v 6 pripadech, z toho se 2 pfipady tykaly
jednoho pacienta, u kterého se fibrilace
sini objevila v ¢asové souvislosti s dvéma
ddvkami vakciny v kombinaci s vakcinou
proti chfipce. Prvni epizoda fibrilace sini
nastala 3 dny po aplikaci vakcin v roce
2022, po aplikaci metoprololu doslo
k verzi na sinusovy rytmus. Druhd epizo-
da fibrilace sini nastala den po ockovdni
vroce 2024, aviak veler v den vakcinace
pacient navstivil saunu a poZil alkohol.

V prib&hu vySetfeni se pfi zadrZeni de-
chu spontdnné objevil sinusovy rytmus.
V 1 pfipadé arytmie nahldsSené zdravot-
nickym pracovnikem byly soucasné na-
hl&Seny dalsi reakce jako nevolnost, tlak
na hrudi, sklon ke kolapsu, panické ataky
a palpitace. V 1 hldSeni od pacienta byl
nahldSen vznik komorové tachykardie
a komorovych extrasystol. V poslednich
2 hld8enich od pacientd byly nahlddeny
blize nespecifikované arytmie. Arytmie
patfi mezireakce, které byly jiZz od regist-
race a zahdjeni o¢kovdni vakcinami proti
onemocnéni covid-19 disledné sledovd-
ny a hodnoceny. | pfes robustni bezped-
nostni data, kterd jsou v souasné dobé
o vakcindch zndmd, nebyla mezi arytmi-
emi a poddnim mRNA vakcin proti one-
mocnéni covid-19 identifikovdna pfic¢innd
souvislost.

Dusnost byla nahldSena ve 3 pfipadech,
z toho 2 pfipady byly nahléseny zdravot-
nickymi pracovniky a 1 pfipad pacientem.
V 1 pripadé bylo soucasné popisovdno
buseni srdce, pichdni u srdce, lapdni po
dechu, ¢asté buzeni a Unava. V 1 pfipadé
byla soucasné& nahlédSena Wegenerova
granulomatéza, skleritida, kloubni infil-
trdty, oteklé klouby a neschopnost chodit
a v poslednim pripadé byla soucasné na-
hlé8ena obtiznd chlize, zavodiovdni a kar-
cinom prsu.

Maligni nddorovd onemocnéni tlustého
stfeva nebo rekta byla nahld$ena ve 3 pfi-
padech. 2 pfipady byly nahldseny zdravot-
nickymi pracovniky, 1 pfipad pacientem.
Robustni bezpeclnostni data, kterd jsou
do soucasnosti o mMRNA vakcindch zndmd,

nenaznaduji zddnou pri¢innou souvislost

10



Hldseni podezreni...

mezi vznikem nddorovych onemocnénf{
a poddnim vakcin. Je tfeba si uvédomit, zZe
v8echny nahldSené pripady jsou pouze po-
dezrenimi na neZddouci G¢inek, nikoliv pro-
kdzanymi neZddoucimi ucinky. NiZe je po-
drobné uvedeno, jak je ve farmakovigilanci
pri¢innd souvislost hodnocena, tedy jak
jsou identifikovdny nové nezddouci Ucinky.

Pfic¢innd souvislost mezi reakci a [éCivym
pFipravkem je vZdy identifikovdna na zd-
kladé souboru dobfe dokumentovanych
pFipadd. HldSeni podezieni na neZddouci
ucinky ze svého Uzemi pfijimaji ndrodnf
agentury vSech &lenskych stdtd EU/EHP
a po prvotnim zhodnoceni na ndrodni
drovni je zasilaji do databdze Eudravigi-
lance (EV). V databdzi EV tak dochdzi ke
kumulaci hldSeni z celé EU/EHP a kromé
toho jsou do ni zasildna i zdvaZnd hldSeni
registrovanych éCivych pFipravkd, ke kte-
rym doslo mimo EU/EHP. Reakce nahldse-
né do databdze EV jsou kontinudlné sle-
dovdny a hodnoceny. Tato databdze slouZi
jako hlavni zdroj pro detekci farmakovigi-
lané&nich signdld. Vzhledem k tomu, Ze do
ni zasilaji hldSeni vSechny ¢lenské stdty
EU/EHP, je mozZné detekovat bezpelnost-
ni signdl mnohem dfive, neZ by k tomu
doslo, pokud by kaZdy Elensky stdt hod-
notil data pfijatd pouze ze svého Uzemi.

VSechna hldSeni jsou tedy sdilend a hod-
noti se v rdmci celé EU spole&né. Ke vzni-
ku farmakovigilanéniho signdlu dochdzi
na zdkladé souboru dobfe dokumentova-
nych pFipadd stejné nebo podobné reakce.
Pokud dojde k zahdjeni signdlu, jsou hod-
nocena vsSechna dostupnd data vcéetné
udajd z klinickych &i preklinickych studii,
informaci z odborné literatury a spontdn-
nich hldseni. V pFipadé& é&ivych pFipravkd,
které jsou poddvdny velkému pocltu osob,
jako jsou vakciny, se ddle provddi analyza,
zda se dand reakce/onemocnéni v ¢aso-
vé souvislosti s ockovdnim objevuje vice
nebo méné cCasto neZ u osob bez souvis-
losti s o¢kovdnim, nebot' vzhledem k tomu,
Ze jsou vakciny poddvdny vysokému pocltu
osob, dd se olekdvat, Ze onemocnéni, kte-
rd se v populaci vyskytuji i bez jakékoliv
souvislosti s vakcinaci, budou pozorovdna
i v Casové souvislosti s o¢kovdnim. V rdm-
ci této analyzy se provddi i zohlednéni
mozZné podhldsenosti. Farmakovigilancni
signdly jsou vZdy hodnoceny na celoev-
ropské drovni, coZ znamend spoluprdci
ndrodnich lékovych agentur viech ¢&len-
skych stdtd EU/EHP. Viechny stdty EU/
EHP jsou do hodnoceni zavzaty, vyjadfuji
se k nému a spolecné hodnoceni zaruluje
konzistenci zdvérd na dzemi celé EU/EHP.
Zdvérem hodnoceni miZe byt prokdzdni
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pricinné souvislosti, ¢i kauzalitu neni moz-
né z dostupnych dat potvrdit. V pFipadé,
Ze je pFi¢innd souvislost potvrzena, dojde
k regulacni akci, kterd zdvisi na poméru
pFinosd a rizik daného pfipravku a miZe
jit o pouhé doplnéni informaci o pFiprav-
ku (souhrn udajd o pFipravku a pFibalovd
informace) aZ po zruseni registrace. V pFi-
padé&, Ze pfi¢innd souvislost nemdZe byt
potvrzena, neZddouci reakce je naddle
sledovdna. Pokud budou v budoucnosti
dostupnd dalsi podobnd, dobfe doku-
mentovand data, mdZe dojit ke stanoveni
pri¢inné souvislosti na zdkladé nového
prfehodnoceni, ve kterém budou zahrnuty
vSechny dosud zndmé informace vcéetné
téch, kterd byly nahldSeny dFive. Chtéli
bychom zddraznit, Ze skute&nost, kdy hod-
noceni nevede k prokdzdni pFi¢inné souvis-
lost, neznamend, Ze by identifikace moZné
pri¢inné souvislosti bylo do budoucna vy-
louceno. Reakce jsou naddle kontinudlné
hodnoceny v case tak, jak o nich pfibyvaji
nové informace.

Na zdkladé hodnoceni do soucasné doby
nebyla mezi malignim onemocnénim tlus-
tého stfeva nebo rekta, arytmiemi ¢&i dus-
nosti a poddnim mRNA vakcin proti one-
mocnéni covid-19 identifikovdna pFic¢innd
souvislost.

VAKCINY PROTI DIFTERII, TETANU A PERTUSI

Po aplikaci vakciny proti difterii, teta-
nu a pertusi SUKL v roce 2024 prijal 58
hlésent.

V 1 pfipadé byly soucasné jako podezre-
lé nahldSeny vakcina proti pneumokoko-
vym onemocnénim, vakcina proti spal-
ni¢kdm zardénkdm a pfiusnicim, rotavirovd

vakcina a vakcina proti difterii, tetanu, cer-
nému kasli, poliomyelitidé a Haemophilus
influenzae typu b.

HldSeni byla zhodnocena jako zdvaznd ve
29 pfipadech, z toho Slo ve 24 pfipadech
o hléSeni lékafsky vyznamnd. HldSeni byla
ve 30 pfipadech hldSena zdravotnickymi

Reakce, nahldsené po poddni vakciny proti difterii, tetanu a pertusi

pracovniky, ve 28 pripadech pacienty. 1
pacientské hldseni bylo alespor ¢dstecné
ovéfeno u lékare. PFiblizné polovina hld-
Zenfi (27 pFipadd) se tykala osob do 18 let

véku.

Nahldgené NU spliiujici kritéria pro zvetej-
nénf jsou uvedeny v tabulce 6.

Trida orgdnovych systému

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkdné 14

Gastrointestindlni poruchy
Poruchy kiiZe a podkozZni tkdné&

Poruchy nervového systému

Respiraénf, hrudni a mediastindlni poruchy

Cévni poruchy

Vysetfeni

Pocet hldseni Reakce

Horecka, Unava, tfesavka, Reakce v misté vpichu — erytém,
44 otok v¢. rozsdhlého otokubo, indurace, bolest, teplo,
pruritus, modfina

Artralgie, bolest v konceting, otok kloubu

10 Nevolnost, zvraceni, bolest bficha

Bolest hlavy
Ryma

Ndval horka

A AN N |O

Erytém, kopfivka

ZvySend télesnd teplota
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VétSina nahldSenych reakci patfi mezi
ocekdvané nezddouci UCinky, které jsou
jiz v sou€asné dobé& uvedené v SmPC a PIL
nebo jejich vznik s jiz oéekdvanymi reakce-
mi souvisi. Mezi neo¢ekdvané reakce patfi
ndval horka.

Ndval horka byl nahldSen ve 3 pripadech,
z toho byly 2 pfipady hldSeny zdravotnicky-
mi pracovniky, 1 pfipad byl hldSen pacienty.
V 1 pfipadé doslo k ndvalu horka spolecné
s opocenim zdhy po vakcinaci. V 1 pripadé
se ndval horka stfidal se zimnici, ddle se
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objevila zvySend teplota, slabost, nauzea,
bolest v kFiZi, zvraceni a prdjem. V 1 pfipadé
se soucasné objevila bolest hlavy, celkovd
slabost, rozostfené vidéni a zmatenost.

Ostatni reakce byly hldSeny ojedinéle

VAKCINA PROTI DIFTERII, TETANU, PERTUSI
A POLIOMYELITIDE

Po aplikaci vakciny proti difterii, tetanu,
pertusi a poliomyelitidé SUKL vroce 2024
prijal 47 hl&eni.

V 1 pfipadé byla soucasné jako podezield
nahld$ena vakcina proti bFfisnimu tyfu.

Hldseni byla zhodnocena jako zdvaznd ve
22 pripadech, z toho Slo v 19 pfipadech o
hldSeni Lékarsky vyznamnd. Hléseni byla
ve 32 pripadech hldSena zdravotnickymi
pracovniky, v 15 pfipadech pacienty. Pa-
cientskd hldseni nebyla lékarsky ovérena.

Ve 30 pripadech byla vakcina poddna
osobdm od 18 let véku.

Nahldgené NU spliiujici kritéria pro zvetej-
néni jsou uvedeny v tabulce 7.

Reakce, nahldsené po poddni vakciny proti difterii, tetanu, pertusi a poliomyelitidé

Trida orgdnovych systému

Pocet hldseni Reakce

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Horecka, tfesavka, Unava, reakce v misté vpichu — erytém,
37 bolest, otok v&. rozsdhlého otoku vakcinované koncetiny,
zvySend teplota v misté poddni

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkdné 17 Myalgie, artralgie, bolest konletiny
Poruchy nervového systému 16 Bolest hlavy

Gastrointestindlni poruchy 9 Nevolnost, zvracenf

Poruchy kiiZe a podkoZni tkdné 8 VyrdZzka makuldzni &i makulopapuldzni
Vysetreni 5 Zvysend télesnd teplota

Poruchy metabolismu a vyZivy 4 SniZzend chut k jidlu

Poruchy ucha a labyrintu 3 Zd4vrat/ Vertigo

Reakce uvedené v tabulce reakci patii mezi
ocekdvané neZddouci Ucinky, které jsou jiz

v soucasné dobé uvedené v SmPC a PIL nebo
jejich vznik s jiz o€ekdvanymi reakcemi souvist.

Ostatni reakce byly hldSeny ojedinéle.
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VAKCINY PROTI SPALNICKAM, ZARDENKAM

A PRIUSNICIM

Po aplikaci vakcin proti spalni¢kdm,
zard&nkdm a p¥iudnicim SUKL v roce 2024
prijal 36 hldseni

V 1 pfipadé byla sou€asné jako podezreld
nahldSena vakcina proti meningokokdm
skupiny B, typu B, v 1 pfipadé byla sou-
Casné jako podezield nahldsena vakcina
proti meningokok®m skupiny A, C, W, Y, ve

2 pripadech byla soucasné jako podezield
nahldSena hexavalentni vakcina, vakci-
na proti pneumokokovym onemocnénim
a vakcina proti meningokokdm skupiny A,
C, W, Y a v 1 pfipadé byla sou€asné jako
podezield nahléSena vakcina proti difterii,
tetanu a pertusi, vakcina proti pneumoko-
kovym onemocnénim a rotavirovd vakcina.
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Hldseni byla zhodnocena jako zdvaznd ve
23 pfipadech, z toho Slo v 16 pfipadech
o hldseni lékaFsky vyznamnd. HLldSeni byla
v 18 pripadech hldSena zdravotnickymi
pracovniky, v 18 pfipadech pacienty. 1 pa-
cientské hldSeni bylo ovéreno lékafem.

Nahldgené NU spliiujici kritéria pro zvetej-
néni jsou uvedeny v tabulce 8.

Reakce, nahldsené po poddni vakciny proti spalnickdm, zardénkdm a pfiusnicim

Trida orgdnovych systému Pocet hldseni Reakce

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace 23 Horecka, pla¢

Poruchy klZe a podkoZzni tkdné 15 Vyrdzka Makulézni/Makulopapulézni/morbiliformnf
Poruchy nervového systému 13 Naruseny stav védomi/ bezvédomi, kfece
Gastrointestindlni poruchy 12 Zvraceni, prdjem

Psychiatrické poruchy 11 Plactivost, nespavost/porucha spdnku, agrese/vztek
Respiraéni, hrudni a mediastindlni poruchy 8 Dusnost

Poruchy metabolismu a vyZivy 6 SniZend chut k jidlu

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkdné 6 Bolest v koncetiné

Poruchy krve a lymfatického systému B Trombocytopenie/ imunitni trombocytopenie

VétsSina nahldSenych reakci patfi mezi
olekdvané nezddouci UCinky, které jsou
jiz v soucasné dobé uvedené v SmPC a PIL
nebo jejich vznik s jiz oéekdvanymi reak-
cemi souvisi. Mezi neolekdvané reakce
patfi naruseny stav védomi/bezvédomi
a dudnost.

Bezvédomi ¢i narusené védomi bylo hld-
Seno ve 3 pripadech. 2 pfipady byly nahld-
Seny zdravotnickym pracovnikem, 1 pripad
pacientem. V 1 pfipadé byla sou¢asné po-
ddna vakcina proti meningokoklm skupi-
ny A, C, W, Y. Po 10 dnech doSlo ke zmé-
né védomi, kife¢im a hypotonii. Za dalsi 3
mésice se u pacienta stav opakoval pfi

adenovirové gastroenteritidé. V 1 pripadé
do3lo k bezvédomi pfi febrilnich kfecich,
kdy soucasné doslo ke zvraceni, aspiraci
a respiracni insuficienci. V poslednim pfi-
padé byla nahldsena strnulost, krdtkodo-
bd paralyza, plactivost a nespavost.

Dusnost byla nahldSena ve 4 pripadech, 1
pfipad byl nahld$en zdravotnickym pracov-
nikem, 3 pripady byly nahldSeny pacienty.
Pacientskd hléseni nebyla potvrzena (é-
kafem. V pfipadu nahldSeném zdravotnic-
kym pracovnikem doslo k rozvoji dusSnosti
tyden po ockovdni spole¢né s hyperglyké-
mii, pacientovi byl diagnostikovdn diabe-
tes mellitus 1.typu. V jednom pacientském

hldseni byl vznik dyspnoe popisovdn spo-
le¢né s rozvojem horecky, vyrdzky, ne-
chutenstvi, nespavosti a bronchitidy. Ve
2 pripadech byl vznik dusSnosti popisovdn
s fadou dalSich reakci mezi jinymi obr-
nou licniho nervu, vyrdzkou po celém téle,
zapdchajicim poceni, slintdnim, kaslem,
Castymi pddy, apnoi, zvracenim, prdjmem,
naruSenim psychomotorického vyvoje, bo-
lestmi svall a zad a smrkdnim krve. V téch-
to 2 pfipadech byly jako sou¢asné podezie-
Lé nahldseny hexavalentni vakcina, vakcina
proti meningokoklm A, C, W, Y a vakcina
proti pneumokokovym onemocnénim.

Ostatni reakce byly hldSeny ojedinéle.
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VAKCINY PROTI TETANU

Po aplikaci vakcin proti tetanu SUKL
v roce 2024 pfijal 35 hldseni.

Hldseni byla zhodnocena jako zdvaznd
v 16 pfipadech, z toho Slo ve 14 pfipadech

o hldseni lékafsky vyznamnd. HldSeni byla
ve 14 pfipadech hldSena zdravotnickymi
pracovniky, v 21 pfipadé pacienty. 1 paci-
entské hldSeni bylo ovéfeno lékarem.

Reakce, nahldsené po poddni vakciny proti tetanu
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Nahldgené NU spliiujici kritéria pro zvetej-
néni jsou uvedeny v tabulce 9.

Trida orgdnovych systému

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace 31

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkdné 12

Gastrointestindlni poruchy 6 Nevolnost
Poruchy nervového systému 5 Bolest hlavy

Reakce uvedené v tabulce reakci patfi
mezi oCekdvané neZddouci Ucinky, které
jsou jiz v sou€asné dobé uvedené v SmPC

Pocet hldseni Reakce

Horecka, dnava, maldtnost, reakce v misté vpichu —

erytém, edém, indurace, bolest, teplo

a PIL nebo jejich vznik s jiZz o¢ekdvanymi
reakcemi souvisi.

VAKCINY PROTI CHRIPCE

Po aplikaci vakcin proti chfipce SUKL
v roce 2024 pfijal 30 hldseni.

V 8 pfipadech byla soucasné jako pode-
zfeld nahldSena vakcina proti onemocné-
ni covid-19. V 1 pfipadé byl sou¢asné jako
podeziely nahld$en vankomycin.

Hlaseni byla zhodnocena jako zdvaznd ve
23 pfipadech, z toho Slo v 10 pripadech
o hléseni lékafsky vyznamnd. HL&Seni byla
v 16 pfipadech hldSena zdravotnickymi
pracovniky, ve 14 pripadech pacienty. Pa-
cientskd hld$eni nebyla ovéfena lékafem.

ICI- AN Reakce, nahldSené po poddni vakciny proti chripce

Bolest v koncetiné, artralgie

Ostatni reakce byly hldSeny ojedinéle.

Nahld3ené NU spliujici kritéria pro zvetej-
néni jsou uvedeny v tabulce 10.

Trida orgdnovych systému

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Infekce a infestace

Poruchy nervového systému

Respiraéni, hrudni a mediastindlni poruchy

Srdeéni poruchy

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkdné

VétSina nahldSenych reakci patfi mezi
ocekdvané nezddouci ucinky, které jsou
jiz v sou€asné dobé& uvedené v SmPC a PIL
nebo jejich vznik s jiz o¢ekdvanymireakce-
mi souvisi. Mezi neolekdvané reakce patfi
pneumonie, dusnost a arytmie/fibrilace
sinf.

Pneumonie byla nahld$ena v 6 pfipadech,
v8echna hldSeni jsou od pacientl a nebyla

Pocet hldseni Reakce

Selhdni vakcinace, horecka, otok v misté vpichu vE.

rozsdhlého otoku koncetiny

14

8 Pneumonie
7

6 Dusnost

6

3 Myalgie

potvrzena lékafem. VSechny pfipady pne-
umonie obsahuji pouze velmi omezené
informace.

Dusnost byla nahldSena ve 4 pripadech,
vSechny pripady byly nahldSeny zdravot-
nickym pracovnikem. Ve 2 pfipadech byla
dusnost nahldSena spolecné se selhdnim
vakcinace. V 1 pfipadé doslo k epizodé
dusnosti, supraventrikuldrni tachykardie

Bolest hlavy, parestezie

Arytmie/fibrilace sini

a hypotenze u pacienta, u kterého se po
vakcinaci objevil syndrom Guillain-Barré.
V poslednim pfipadé se dusnost objevila
spolu s motdnim hlavy, pfechodné se u pa-
cienta objevilo také brnéni Ust. Posléze
doslo ke vzniku slabosti dolnich koncetin,
Unavy a horecky.

Arytmie byly nahldSeny ve 3 pripadech,
z toho ve 2 pripadech byla nahldSena

14
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fibrilace sini a v 1 pfipadé supraventri-
kuldrni tachykardie. Pfipady nahldsené
fibrilace sini se tykaly jednoho pacienta,
u kterého se fibrilace sini objevila v ¢aso-
vé souvislosti s dvéma ddvkami vakciny
chfipky v kombinaci s vakcinou proti one-
mocnéni covid-19. Tento pfipad je popsdn
v kapitole vénujici se mRNA vakcindm
proti covidu-19. V poslednim pripadé byla
nahld$ena epizoda supraventrikuldrni ta-
chykardie u pacienta se syndromem Gu-
illain-Barré. Tento pfipad je popsdn vyse.

ZAVER

Béhem roku 2024 doslo oproti roku 2023
k dalsimu vyraznému snizeni poctu hldseni
na vakciny proti covidu-19, zatimco pocet
hldSeni na jiné vakciny nez proti covidu-19
zOstdvd obdobné nizky, jako tomu bylo
v predchozich letech. Z €R byly ve v&tsi-
né& pfipadd hlddené olekdvané neZddouci
ucinky. Chtéli bychom velmi podékovat
v8em hldsiteldim za spoluprdci pfi hldSeni
i dopliiovdni daldich dlleZitych informaci
k jednotlivym pfipaddm. Tyto informace
jsou nezbytné pro dalsi hodnoceni hldSeni.
K tomu, aby nahldSeny pfipad byl validni,
sice staci omezené mnozZstvi informaci

(kontakt na hldsici osobu, identifikace pa-
cienta, identifikovany pfipravek a reakce),
aviak aby bylo mozné hldSeni plné zhod-
notit, je potfeba podstatné vice informa-
ci, a to zejména u hldseni zédvaznych nebo
neocekdvanych reakci. Hl&Seni podezre-
ni na NU hraje vyznamnou roli zejména
v identifikaci vzdcnych a velmi vzdcnych
NU, které obvykle neni moZné identifiko-
vat béhem klinického hodnoceni. Proto
Zdddme v8echny zdravotnické pracovniky,
aby ndm hldsili své podezfeni na zdvazné
nebo neolekdvané NU, kterd po poddni
vakcin (jakoZ i jinych Lé&ivych pFipravk()
zaznamenaji — napomohou tim k upresné-
ni jejich bezpecnostniho profilu. Souc¢asné
prosime, aby ndm s hldsenim poskytli co
nejpodrobnéjsi informace ohledné vy-
znamné anamnézy pacienta a vysSetfeni,
kterd vedla k diagndze a k vylou€enijinych
pri¢in reakce/onemocnéni. V pfipadé, Ze je
k dispozici zprdva z vySetfeni ¢i hospitali-
zace, je mozné misto sloZitého vypliovdni
napt. vysledkl vySetfeni & anamnézy do
formuldfe hldSeni vloZit anonymizovanou
fotokopii této zprdvy.

Chtéli bychom jesté jednou zdlraznit, Ze
posldnim farmakovigilance je identifikace
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novych NU popf. nové charakteristiky jiz
zndmych NU. K tomu je vak potiebny
soubor dobfe dokumentovanych pFipadd
stejné nebo podobné reakce. Na zdkla-
dé ojedinélych pfipadd neo&ekdvanych
reakci, byt velmi zdvaZnych, neni mozné
pfi¢innou souvislost potvrdit. V téchto
pfipadech neni mozné vyloudit neidentifi-
kované faktory na strané pacienta, které
mohly dany stav zpUsobit, ¢&i jiné nejasné
faktory. Identifikace novych neZddoucich
U&inkl probihd na zékladé celoevropskych
a potazmo celosvétovych dat, nikoliv na
zdklad& omezenych dat pouze z CR. Po-
tvrzeni pfic¢inné souvislosti u dosud neoce-
kdvanych neZddoucich G€inkd probihd ve
spoluprdci v8ech &lenskych stdtl EU/EHP
s cilem konzistentnich zdvérd ve v3ech
Clenskych stdtech. Neni proto moznd ,ba-
gatelizace” nékterych NU &i jakdkoliv jind
manipulace s daty. Stejnd data maji k dis-
pozici vSechny ostatni ¢lenské stdty a tato
data jsou jednak kontinudlné hodnocena
v rdmci detekce farmakovigilanénich sig-
ndld a jednak jsou pravideln& prehodno-
covdna v rdmci periodického prehodnoce-
ni bezpe&nosti lé&ivych pFipravkal.
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PREHLED INFORMACNICH DOPISU ZDRAVOTNICKYM

PRACOVNIKUM

Informaéni dopisy zdravotnickym pracov-
nikdim, tzv. Direct Healthcare Professional
Communication (DHPC), jsou informaéni
dopisy zasilané drZiteli rozhodnuti o re-
gistraci zdravotnickym pracovnikdm pfi-
slusné odbornosti v pripadé zjisténi nové,
dllezité bezpelnosti informace. Tyto do-
pisy jsou schvdleny Stdtnim Ustavem pro
kontrolu léCiv a jsou vzdy stejné oznaceny
v zdhlavi ¢ervenym ndpisem CAVE!

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

INFORMACNI DOPISY ZDRAVOTNICKYM PRACOVNIKUM

Listopad 2024-inor 2025

Jsou rozesildny primo dotenym zdra-
votnickym pracovnikim (po3tou nebo
e-mailem) a jsou také zvetejiiovdny v pl-
ném zn&ni na webovych strdnkdch SUKL
a v systému eRecept. Ve chvili pfedepi-
sovdni ¢i vydeje daného kédu HVLP dodd
software informaci o tom, zda se k dané-
mu kédu véze informacdni dopis, ktery si po
oznaleni mlZe ékaF &i lékdrnik zobrazit
po dobu 6 mé&sicl od jeho zveFejnéni.

Datum
06.12.2024 metamizol Minimalizace rizika agranulocytézy DHPC
27.11.2024 fluorochinolonovd antibiotika Systémové a inhalaéni fluorochinolony: psychiatrické

reakce jako soucdst zdvaznych dlouhodobych
neZddoucich G&inkd. DHPC



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 pfripadé
nesmi mit reklamni charakter. Tyto mate-
ridly v€etné& zplsobu jejich distribuce jsou
schvdleny Stdtnim dstavem pro kontrolu
lécCiv 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 ékaflim
nebo lékdrnikdm (podtou, e-maily nebo
pfimou 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 kaZzdého éc¢ivého pripravku.

Schvdlené edukadni materidly k pfiprav-
k@m, pouZivanym v CR, jsou také zve-
fejiovdny v plném znéni na webovych
strénkdch SUKL a v systému eRecept. Ve
chvili pfedepisovdni ¢i vydeje daného kédu

EDUKACNI MATERIALY K BEZPECNEMU POUZIVANI LECIVYCH PRIPRAVKU

Listopad 2024-tGnor 2025
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HVLP se zobrazi informace o tom, zda se
k danému kdédu vézi tyto materidly, ktery
si po oznaéeni mlze lékaF &i lékdrnik zob-
razit. Lékafi a lékdrnikovi se zobrazuje i in-
formace uréend pro pacienta, aby ji mohl
pacientovi predat. Takovou informaci vSak
zobrazuje i pacientskd aplikace, pokud mé
pacient predepsdn ¢&i vyddn kéd HVLP, na
ktery je navdzdna. Postupné budou do sys-
tému eRecept nahrdny platné edukacni
materidly schvdlené pred spusténim této
nové funkcionality.

VSechny schvdlené edukacni materidly
jsou dostupné na webu SUKL

Datum Lécivd latka / ndzev pripravku / jméno drZitele / proklik na materidly
12.02.2025 Aktualizace: upadacitinib / Rinvoq / AbbVie Deutschland GmbH & Co.KG / zde
10.02.2025  Aktualizace: kladribin / Mavenclad / Merck Europe B.V. / zde
10.01.2025 Aktualizace: dabigatran etexildt / vSechny Lécivé pripravky s obsahem dabigatran-etexildtu / vSichni drzitelé
rozhodnuti o registraci lé&ivych pFipravkd s obsahem dabigatran-etexildtu / zde
06.01.2025  Aktualizace: roztoky pro peritonedlni dialyzu / Extraneal / Vantive s.r.o / zde
01.01.2025 Aktualizace: esketamin / Spravato / Janssen-Cilag s.r.o. / zde
10.12.2024  Aktualizace: apixaban / Eliquis / Pfizer / zde
2111.2024  Aktualizace: BCG (Bacillus Calmette Guérin) / BCG medac / Medac Gesellschaft fur klinische Spezialprdparate
m.b.H., Wedel / zde
06.11.2024  Aktualizace: voretigenum neparvovecum / Luxturna / Novartis / zde
19.02.2025 iptakopan / Fabhalta / Novartis Europharm Limited / zde
12.02.2025 idekabtagen vikleucel / Abecma / Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG / zde
12.02.2025 lisokabtagen maraleucel / Breyanzi / Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG / zde
31.01.2025 etrasimod / Velsipity / Pfizer Europe MA EEIG / zde
05.12.2024  lisdexamfetamin-dimesildt / Livizux / Egis Pharmaceuticals PLC / zde
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