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Do 2. letoSniho &isla farmakovigilancniho zpravodaje jsme vybrali do rubriky Nahld-
sili jste ndm 5 zajimavych kazuistik z hldSenych podezieni na nezddouci Gcinky Léciv,
dvé z nich maji urcity vztah k soucasné letni sezoné. BEhem obdobi cestovdnilze oce-
kdvat zvySeny zdjem o ockovdni chrdnici proti infekénim chorobdm vyskytujicim se
v subtropech a tropech, kam patfi | vakcina Qdenga proti horeéce dengue. Pfipadem,
kdy pacient po ockovdni onemocnél horec¢kou dengue véetné rozvoje perimyokar-
ditidy, upozorfiujeme na to, Ze | vakciny maji nékteré kontraindikace a ty je v zdjmu
bezpedi potfeba dodrzovat. Druhd kazuistika z hldSenych podezreni na nezddoucf
ucinky Léciv se tykd fotosensitivnich reakci po sertralinu a hydrochlorothiazidu. Na
zdkladé& té&chto 2 pfipadd jsme se rozhodli zvefejnit | souhrnny &ldnek vénovany fo-
tosenzitivité LéCiv, ktery vysvétluje podstatu téchto reakci, rozdily mezi fototoxicitou
a fotoalergii, uvddi nejéast&jsi ldtky, které tyto reakce plsobi a zplsob, jak se pFed
fotosenzitivitou chrdnit.

V rubrice Hld&eni podeziteni na nezddouci Gi&inky Lé&iv z R v r. 2024 uvddime prehle-
dy hldSenych reakci na antibiotika, antidiabetika, antikoagulancia a antitrombotika
a hypolipidemika. V textu pfehledu hldSeni na antibiotika jsou také zminény fotosen-
zitivni reakce, protoZe nékterd antibiotika tyto reakce Castéji vyvoldvaji.

V prehledu hldSeni za uplynuly rok na dalsi skupiny léCiv budeme pokracovat v pfis-
tim &isle zpravodaje.
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NORETHISTERON A TROMBOEMBOLIE

Na konci roku 2024 SUKL pfijal hldsenf
podezieni na neZddouci ucinky hlubokd
Zilni trombdza (DVT) a plicni embolie po
uzivani lécivého pripravku obsahujiciho
norethisteron. Hldseni bylo nahldseno pa-
cientkou, nicméné obsahovalo i zdravotni
dokumentaci, ve které oSetfujici lékar také
vyjadfuje podezfeni na souvislost nezd-
doucich G&inkd s lé€bou norethisteronem.

Zena (49 let) uZivala norethisteron 5mg
v terapii ztlusténi déloZni sliznice po dobu 2
let. Po ndvratu délohy do normdlniho stavu
byl pfipravek vysazen. BEhem ndsledujicich
14 dnd se u ni ale objevil otok a bolesti-
vost levého lytka, ndsledné 3 dny trvajici
epizoda dusnosti zhorSujici se pfi ndmaze.

Pacientka byla pfijata k oSetfeni a ndsled-
né hospitalizovdna. Byla ji diagnostikovdna
DVT a provedené CT vySetfeni potvrdilo
zndmky vyznamné plicni embolie bilaterdl-
né. U pacientky nebyly (kromé véku) prokd-
zdny rizikové faktory pro vznik tromboem-
bolismu (napf. draz s déletrvajici imobilizaci
nebo trombofilni mutace), ostatni anamne-
stické Udaje také nebyly z hlediska vlivu na
koagulaéni systém vyznamné. OSetfujici
Lékar pripad uzavrel jako pripad s idiopatic-
kou etiologif, suspektné po terapii norethis-
teronem. Zena byla zaji$t&na antikoagulad-
ni terapii a po 3 dnech propusténa.

Lécivé pripravky obsahujici norethiste-
ron jsou indikovdny u dospivajicich divek,
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fertilnich a premenopauzdlnich Zen k lé¢-
bé (zastaveni) dysfunkéniho krvdceni
z délohy a prevence jeho recidivy, k na-
Casovdni (odsunu) menstruace a k lé¢bé
endometridzy.

Riziko tromboembolismu je zndmym ne-
Zddoucim ucinkem LéCby norethisteronem.
Jak je patrné z této kazuistiky, je treba mit
toto na paméti nejen pfi predepisovdni
kombinované hormondlni antikoncepce,
u které je toto riziko relativné dobfe znd-
mo, ale napt. i u perordlnich progestind,
jako je norethisteron, které také zvysujf
pravdépodobnost vzniku tromboembolie,
i kdyZ s méné Castou frekvenci (= 1/1 000
az<1/100).

MONTELUKAST A UZKOSTNE-DEPRESIVNI REAKCE

Montelukast je Lécivy pripravek, ktery
mUZe byt pouZivdn v é€b& astmatu: jako
alternativa k preferenéni lé¢bé inhalac-
nimi kortikoidy v détské populaci do 6 let
nebo jako pridatny lék k lé¢bé inhalani-
mi kortikoidy u zbyvajici ¢dsti populace.
V systému hldSenych podezreni na nezd-
doucf Gi&inky Lé&iv z CR se setkdvdme s p¥i-
pady neuropsychiatrickych reakci u détf,
dospivajicich i dospélych. Nejvice hldSeni
se tykd déti, coz lze vysvétlit zvySenym
zdjmem a informovanosti jejich matek
o tomto problému. Ve Zpravodaji 3/2023
jsme jiZ publikovali kazuistiku adolescent-
niho pacienta se zdvaznymi neuropsy-
chiatrickymi reakcemi pfi dlouhodobém
poddvdni montelukastu k é¢bé astmatu,
kterym bylo mozZné predejit v€asnym vy-
sazenim léku pfi prvnich projevech neu-
ropsychiatrickych reakci. V ndsledujici
kazuistice je popsdn pripad dlouhodobého

uzivdni pripravku s obsahem montelukas-
tu, pfi némz doslo k vyraznému zhorSeni
deprese a Uzkosti a vyzddalo si hospitali-
zaci dospélé 49-leté pacientky.

Astmatickd pacientka prichdzi poprvé do
alergologické ambulance hldsici lékarky
na zaldtku Fijna 2024, kdy uddvala zhor-
Seni dechovych obtiZi, které trvaly jiz od
jara téhoZ roku. Pacientka uZivala trvale
k léCbé astmatu léCivé pripravky obsahu-
jici: budesonid/formoterol — 100/6 mcg,
montelukast 10 mg, bilastin -20 mg, mo-
metason v nosnim spreji-27,5 mcg a v zdri
byla ukoncovdna léCba prednisonem-5
mg. Ddle soubézné uZivala léky v psy-
chiatrické indikaci obsahujici mirtazapin
30 mg a trazodon 75 mg. Pacientka byla
v ambulanci znac¢né uzkostnd, nevérila si,
nedokdzala zvlddnout Zddnou inhalacni

techniku pri zkouseni aplikace nékolika

inhalaénich pFipravkd. Zminila se, Ze se té-
mér boji vychdzet ven, trpi dzkostmi, boji
se tmy, coZ lékarka spojovala s neddvnou
velmi traumatickou uddlosti u pacientky
a s feSenim dalsich dlouhodobych problé-
md. V listopadu na daldi kontrole pacient-
ka uddvala podstatné zhorseni psychic-
kych potiZz. tyto potiZze v mirnéjsi podobé
zacaly v breznu 2024, kdy byla zahdjena
léCba pfipravkem obsahujicim montelu-
kast a nebyla Zddnd jind zména v medikaci
ani Zivotni zména. PFi kontrole v listopa-
du byl Montelukast vysazen a pacientce
byla s ohledem na psychicky stav (lékar-
kou popsdn jako stav pfed zhroucenim),
doporucena akutni psychiatrickd pomoc.
Vysazeni montelukastu a zména psychia-
trické medikace v pribé&hu hospitalizace
na psychiatrické klinice vedly ke zmirnéni
aZ vymizeni dzkostnych stavd.
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P¥i posouzeni pri¢inné souvislosti je v po-

psaném pripadé nutné zohlednit pozitivni
dechallenge (vymizeni projevl zhorSeni
deprese a Uzkosti po vysazeni montelu-
kastu) a ndstup pfiznakd deprese, ktery
md souvislost se zahdjenim lé¢by monte-
lukastem (v tomto obdobi nebyla Zddnd
jind zména léCby ani Zivotniho stylu). Pro
posouzeni pri¢inné souvislosti je naopak
zkreslujicim faktorem, Ze na zhorSeni de-
prese a Uzkosti zjisténé hldsici lékarkou
v fijnu se jisté podilel i vliv traumatické
uddlosti u pacientky (avSak presné datum
této uddlosti neni zndmo).

V tomto pripadé je popsdno, Ze paci-
entka uZivala po dobu vyskytu lUzkostné

depresivnich projevld léky na lé¢bu depre-
se a Uzkosti, ale lékal/i predepisujici paci-
entce tyto léky po dobu 8 mé&sicl nejspi3
vibec nepracovali s informaci o moznych
neuropsychiatrickych nezddoucich UGcin-
cich montelukastu. Podle uvedenych in-
formaci byla diagnostickd rozvaha lékare
alergologa prvni, kterd pocitala s moz-
nosti nezddouciho U€inku montelukastu.
Je velmi dlleZité, aby v3ichni lékafFi, ktefi
mohou pfijit do kontaktu s pacienty uZiva-
jicimi montelukast, byli informovdni o ri-
ziku psychiatrickych neZddoucich G&inkd
spojenych s touto lé€bou.

Jednd se sice o nezddouci U&inek, ktery je
ocekdvany a dobre popsany v informacich
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doprovdzejicich pfipravky s montelukas-
tem, ale vnékterych situacich mlZe byt roz-
pozndni neuropsychiatrického nezddou-
ciho U¢inku a jeho odliSeni od zdkladniho
onemocnéni pro lékafe ndro¢né, vyzadu-
je ¢as a dobrou komunikaci s pacientem
véetné opakovaného dotazovdni na neu-
ropsychiatrické projevy.

V&asné rozpozndni lékafem miZe v nékte-
rych pripadech predejit zbytecné lécbé
psychofarmaky, nebo dokonce i fatdlnim
désledkdm.

NITRODELOZNIi SYSTEM S LEVONORGESTRELEM
A TROMBOEMBOLIE

SUKL pfijal hldgeni podezieni na nezddou-
ci i¢inky trombdza vena subclavia a plicni
embolie béhem uZivdni nitrodélozniho sys-
tému (IUD) obsahujiciho levonorgestrel.
Levonorgestrel v kombinaci s ethiny-
lestradiolem patfi do kategorie kombino-
vanych hormondlnich kontraceptiv (CHC)
tromboembolismu(VTE). Nicméné i tyto
pripravky maji zvySené riziko VTE oproti
Zendm, které CHC neuZivaji (5-7 Zen/10
000 Zen/rok uzivdnfi). NitrodéloZni systé-
my s levonorgestrelem pUsobi primdrné
lokdlné na endometrium a cervikdlni hlen,
pricemZ systémovd expozice hormonu
je minimdlnfi, a proto jsou povaZovdny za

z rlznych ddvodl nemohou uZivat kombi-
novanou hormondlni antikoncepci.

Zené& (38 let) bylo zavedeno IUD s levonor-
gestrelem v indikaci antikoncepce. Zhruba
5 mésicl po zavedeni byla Zena hospitali-
zovdna a byla ji diagnostikovdna trombdza
levé podklickové Zily s plicni embolizaci.
P¥i vySetFovdni rizikovych faktorl VTE u ni
byla zjiSténa heterozygotni forma Leiden-
ské mutace. Na doporu&eni internistl bylo
IUD vyjmuto. V rdmci zjiStovdni dopliuji-
cich informaci k hldseni bylo potvrzeno,
Ze u Zeny nebyly zjiStény Zddné dalsi rizi-
kové faktory VTE. Zena méla v anamnéze
2 téhotenstvi, kterd jakoZto prokoagulaéni
stavy ale probé&hla bez problém.

Tato kazuistika popisuje ojedinély a neo-
¢ekdvany neZddouci Gcinek pro IUD, rozvoj
VTE v neobvyklé lokalizaci (v. subclavia)
u Zeny s dvéma rizikovymi faktory (vék
nad 35 let a Leidenskd mutace faktoru
V). | kdyZ v tomto pripadu nelze dosta-
tecné posoudit mozny kauzdlni vztah IUD
a tromboembolie, nelze jej vyloudit, pres-
toze v soucasné dobé se pro IUD s obsa-
hem levonorgestrelu jednd o neocekdvany

neZddouci ucinek.

VZNIK HORECKY DENGUE PO OCKOVANI VAKCINOU

QDENGA

Horecka dengue je akutni hore¢naté one-
mocnéni zplsobené jednim ze Ety¥ séroty-
pl viru hore¢ky dengue, které jsou prend-
Seny komdry Aedes aegypti nebo Aedes
albopticus. Infekce miZe probihat asymp-
tomaticky (aZ 80% vsech infekci) nebo se
prezentuje Sirokym spektrem klinickych
pfiznakl od mirného hore&natého one-
mocnéni az po zivot ohroZujici hemoragic-
kou horecku s rozvojem Soku a orgdnovym
selhdnim. Endemicky se dengue vyskytuje
ve vétsiné tropickych a subtropickych ob-
lasti svéta. KaZdorocné je virem dengue
infikovdno aZ 400 milion{ osob.

Klinické pfiznaky se objevuji ¢astéji u do-
spélych osob, u déti je vétSina infekci
asymptomatickd, nebo maji pouze mini-
mdlni priznaky. Inkubaéni doba se pohybu-
je mezi 3 - 14 dny, typicky se symptomy roz-
vijeji mezi 4. az 7. dnem po prisdti komdra.

P¥i primdrni infekci je jedinec nakaZen jed-
nim typem dengue, sekunddrni infekce je
zpUsobena jinym typem dengue. Sekun-
ddrni infekce, ke ktery dojde vice neZ 18
mé&sicl po primdrni infekci, pfedstavuji

nejvyssiriziko vedouci k zdvaznému klinic-
kému prdbé&hu.

Onemocnéni horeckou dengue md tfi fdze,
febrilni, kritickou a fdzi rekonvalescence,
kritickd fdze vSak neni vZdy pozorovdna.
Febrilni fdze obvykle trvd 2-7 dni, mdZe
byt bifdzickd. Ke vzniku horec¢ky dochdzi
ndhle spole¢né se vznikem bolesti hlavy,
zvraceni, bolesti svald a kloubd, retro-or-
bitdlni bolesti, mirnéjsSich hemoragickych
projevll jako jsou petechie, ekchyméza,
purpura, epistaxe, krvdceni ddsni, hematu-
rie a transientni makuldrni vyrdzky. Bézné
je pozorovdna leukopenie a trombocyto-
penie (£100,000/mm3), ¢asto dochdzi ke
zvySeni hladiny AST.
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Varovnd znameni progrese do tézké ho-
recky dengue se obvykle objevuji ke konci
febrilni fdze pfi poklesu hore¢ky a zahrnuji
perzistentni zvraceni, téZkou bolest bfi-
cha, akumulaci tekutin, krvdceni ze sliznic,
letargii, neklid, posturdlni hypotenzi, he-
patomegalii a hemokoncentraci.

Kritickd fdze trvd 24 — 48 hodin. U vét-
Siny pacient( dojde v prdbéhu této fdze
ke klinickému zlepSeni, ale u pacientl
s vyznamnym Unikem plazmy mdZe dojit
k rozvoji téZzké horecky dengue s rozvo-
jem Zoku a selhdni orgdnl. V této fdzi je
bézné pozorovdna stredné zdvaznd az zd-
vaznd trombocytopenie, kterd se ve fdzi
rekonvalescence rychle upravuje, pokles
hladiny fibrinogenu a zvySené hodnoty
aPTT. Naprostd vétsSina onemocnéni, kte-
ré progreduji do kritické fdze, jsou sekun-
ddrni infekce, ke kterym dojde vice nez 18
m&sicl po odezn&ni primdrni infekce. Cdst
pacientd v3ak tvofi déti ve véku do 1 roku,
u kterych dojde k poklesu matefskych
protildtek pod protektivni hladinu a sou-
Casné dojde ke vzniku infekce.

V roce 2022 byla registrovdna Zivd, ate-
nuovand tetravalentni vakcina Qdenga.

Vakcinu lze podat osobdm od 4 let véku,
poddvd se ve dvou ddvkdch s odstupem
3 mésicl. Oproti dfive registrované vak-
ciné Dengvaxia u ni neni tfeba potvrzenf
predchozi infekce virem dengue. Vakcina
Qdenga je kontraindikovand u osob, kte-
ré po poddni vakciny ¢i pomocnych ldtek
v ni obsaZenych prodélaly hypersenzitivni
reakci, u osob s vrozenou nebo ziskanou
imunodeficienci véetné imunosupresivni
LéCby, u osob s HIV infekci, kterd je symp-
tomatickd, nebo pfi narusené funkci imu-
nitniho systému a u téhotnych a kojicich
Zen.

SUKL v leto3nim roce pfijal hldéeni pode-
zfeni na vznik horecky dengue po oc¢kovd-
ni vakcinou Qdenga u pacienta soucasné
lé€eného 50mg azathioprinu denné z da-
vodu ulcerézni kolitidy toho ¢asu v remi-
si. Pacientovi byla soucasné s vakcinou
Qdenga poddna vakcina Boostrix. Tyden
po ockovdni doSlo ke vzniku svédivych
pomfl, které ndsledn& vymizely. Osm dni
po o&kovdni se objevila hore¢ka 38.5°C
a zndmky respiraéniho infektu. Soucasné
pacient pocitoval celkovou slabost, za-
hlenéni a pocinajici rymu. Nejrpve se é-
¢il sédm v domdcim prostfedi, po 4 dnech
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doslo k ustupu teplot, avSak tyZ den se
objevila makulopapuldzni nesplyvavd ne-
svédivd vyrdzka a v no¢nich hodindch pa-
cient zacal pocitovat pdlivy tlak na hrudi
a brnéni v levé horni koncetiné. Po prijeti
k hospitalizaci byla u pacienta pozorovdna
elevace hs troponinu | (3100 ng/l), zmény
na EKG, na ECHO byl pozorovdn perikar-
didlni vypotek. Byla stanovena diagnéza
perimyokarditida a zahdjena terapie kol-
chicinem a ibuprofenem, kontrolni ECHO
jiz bylo bez vypotku a hladina troponinu
klesla na 31ng/l. Z virovych onemocnénf
byly vylou¢eny EBV, CMV, HHV-6, zardén-
ky, spalni¢ky, parvovirus B19. Na zdkladé
klinického prdb&hu a anamnestickych
Udajl pacienta bylo vysloveno podezieni
na mitigovany pribéh onemocnéni horeé-
ky dengue po aplikaci vakciny Qdenga,
kterd vSak byla u tohoto pacienta na imu-
nosupresivni lé¢bé kontraindikovdna.

ZDROJ:

Uptodate:

CDC:

Stdtni zdravotni Ustav:

FOTOSENZITIVNI', REAKCE PO PODVANl’ SERTRALINU
A KOMBINOVANEHO LECIVEHO PRIPRAVKU
S HYDROCHLOROTHIAZIDEM

V neddvné dobé& jsme na SUKL pfijali hld-
Seni od lékarFky, kterd u své pacientky (33
let) popisovala fotosenzitivni reakci bé-
hem uZivdni sertralinu 50 mg v jedné den-
ni ddvce. Precitlivélost se projevovala za-
rudnutim v obli¢eji a sou¢asnym pocitem
dehydratace i pres dostatecny prijem te-
kutin. Tyto neZddouci Uc¢inky se dostavily
vZdy v pripadé vystaveni intenzivnimu slu-
necnimu zdreni a vymizely b&hem hodiny.

Podle souhrnu tdajd o p¥ipravku (SmPC)
se jednd o oclekdvany nezddouci Ucinek,
ktery je popsdn u sertralinu jako vzdcny.
U ostatnich antidepresiv ze skupiny SSRI
je fotosenzitivita popsdna u citalopramu
(méné &asty NU), paroxetinu (velmi vzdc-
ny NU), fluvoxaminu (vzdcny NU) a fluo-
xetinu (vzdcny NU). Pouze escitalopram
nemd v soucasné dobé popsanou foto-
senzitivitu jako nezddouci Ucinek (1). Sou-
¢asnd odbornd literatura popisuje nékolik
pfipadl fotosenzitivnich reakci po poddni
antidepresiv ze skupiny SSRI a nelze plné
vyloudit cross-senzitivitu mezi témito
antidepresivy navzdjem, tzn. v pfipadé

manifestace koZnich projevl po expozici
sluneénimu zdreni nemusf vést zména an-
tidepresiva za jiné antidepresivum ze sku-
piny SSRI vZdy ke zlep3eni symptom{ @,

Dalsim hldSenim popisujicim fotosensiti-
vitu byl pfipad 81leté pacientky, které byl
v ¢ervnu minulého roku k léCbé hypertenze
nové predepsdn kombinovany LéCivy pripra-
vek s obsahem telmisartanu a hydrochlo-
rothiazidu. Hned druhy den pacientka po-
zorovala vyrdZzku po celém téle, nevolnost,
slabost asilné opdlené &dsti téla, které ne-
byly kryté oblecenim — ndrty a hibety ru-
kou. Pacientka uvedla, Ze v minulosti Zddné
podobné potize neméla. LéCivy pripravek
uzivala celkem 5 dnd, projevy pretrvdvaly
a ndsledné pacientka lécivy pfipravek po
konzultaci s predepisujici lékarkou vysa-
dila. Po vysazeni reakce ustupovala. Paci-
entce bylo doporu¢eno omezeni pobytu na
slunci po dobu 3 mésicl, mé v anamnéze
bazaliom. Popsand fotosenzitivni reakce
je ocekdvand pro hydrochlorothiazid a je
uvedena v SmPC s frekvenci vzdcného ne-
Zddouciho Gcinku @,

PfestoZe je fotosenzitivni reakce jako ne-
z&douci Uc¢inek popsdna v SmPC pro obé
Lé&ivé latky (tj. sertralin, hydrochlorothia-
zid) a v klinické praxi by méla byt zndma,
povaZujeme za vhodné upozornit na riziko
fotosenzitivity i u nékterych dalsich Léci-
vych ldtek vzhledem k nadchdzejicim let-
nim a snad i slunenym dndm — viz ndsle-
dujici ¢ldnek.
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FOTOSENZITIVITA VYVOLANA LECIVOU LATKOU

Fotosenzitivita vyvoland (é&ivou ldtkou
(pfi lokdlnim &i systémovém poddni) se
rozdéluje na reakci fototoxickou a fotoa-
lergickou. Je nutné dodat, Ze kazdd latka
vyvoldvajici fototoxickou reakci miZe vy-
volat i reakci fotoalergickou @. Podle prd-
ce Ettler et al. pfedstavuji kozni fotosen-
zitivni reakce az 8 % vSech neZddoucich
Gcinkl na Léky @.

Nejast&ji se miZeme setkat s fototoxic-
kou reakci, kterd se projevuje jako ,nad-
mérné spdleni sluncem” a mdZe se objevit
béhem nékolika minut nebo hodin po vy-
staveni slune&nimu zdreni. Tato reakce se
mUZe vyskytnout teoreticky u kohokoliv,
komu byla poddna dostatecné velkd ddvka
(tj. ddvkové zdvisld reakce) nejéastéji sys-
témové podaného Léciva a doslo k expozici
sluneénimu zdfeni 9. Vétsina fototoxic-
kych LéCiv je aktivovdna spiSe ultrafialovym

zéfenim A (UVA) nezZ ultrafialovym zdfenim
B (UVB). Typickymi projevy jsou zarudnuti
a prosdknuti kZe v ozdfenych mistech, né-
kdy i s tvorbou puchyfl a nekrdz, subjek-
tivné doprovdzeno pdlenim a bolestivosti
kize @4, MlZe se vyskytnout hyperpigmen-
tace zhojeného mista.

Fotoalergickd reakce je popsdna jako
opoZdénd hypersenzitivni reakce na aler-
gen, jehoZ antigenicita byla zménéna po
expozici UV zdfeni. Po senzibilizaci alerge-
nem je patogeneze identickd s alergickou
kontaktni dermatitidou. Tato reakce se
mdZe vyskytnout pouze u osob, u kterych
v minulosti doslo k senzibilizaci (minimdl-
né za 1-2 tydny) na podanou Lé&ivou ldtku
a neobjevuje se dfive nez 24-72 hodin po
expozici slune¢nimu zdreni. Stejné jako fo-
totoxickd reakce je fotoalergickd reakce
vyvoldna spiSe zdfenim UVA a nejcastéji je

Rozdilné vlastnosti fototoxické a fotoalergické reakce (6)

spojena s topicky podanymi LéCivy. Pfes-
toze je fotoalergickd reakce vzdcnd u Lé-
&iv podanych systémové, miZe se u osob
v minulosti senzibilizovanych ke konkrétni
écivé ldtce také vyskytnout 9. Klinicky
obraz zpravidla odpovidd svédicim ekzé-
movym projevlim s papulovezikuléznim
vysevem na erytematézni spoding. Casté
je neostré ohrani¢eni koZni vyrdzky a jejf
Sifeni i za hranice ozdfeni ¢i za hranice
aplikace topického Léciva. U chronickych
stavl pFevlddd Supinaténi a lichenifikace
se zhrubé&nim kiZe .

DileZzitym znakem pro rozezndni téchto
dvou reakci je ndstup koZnich projevd; fo-
totoxickd reakce nastupuje velmi rychle
s maximem kolem 24-48 hodin a fotoaler-
gickd reakce md pozvolny ndstup s maxi-
mem kolem 48-72 hodin ®. Rozdily mezi
témito reakcemi jsou popsdny v Tabulce 1.

Fototoxickd reakce

Incidence
Ddvka léCiva
Rychlost ndstupu reakce

DFivéjsi senzibilizace ne
Klinickd manifestace
Postizeni kiize
Pigmentové zmény

Cross-reaktivita mezi ldtkami ne

P¥i podezieni na fotoxickou nebo fotoaler-
gickou reakci by mélo byt podezrelé éci-
vo vysazeno (pokud je to moZné) nebo by
méla byt snizend ddvka a méla by byt ome-
zena expozice sluneénimu zdfeni. Obecné
lze doporucit nosit obleceni chranici pred
sluncem (napf. dlouhy rukdv a dlouhé
nohavice, Cepice) a pouZivat prostie-
dek (krém, sprej) s vysokym ochrannym
faktorem SPF (SPF 30 a vice). Toto do-
poruéeni by mélo platit jak u pacientd
s jiz manifestovanymi koZnimi projevy,
tak u pacientd uZivajicich rizikové Lé&ivo
stran fotosenzitivni reakce @9, Informaci
o fotosenzitivité lze dohledat v SmPC (nej-
Castéji bod 4.4 a 4.8) a napf. pirfenidon md
zavedené edukaéni materidly pro lékate (tj.
Kontrolni seznam pro predepisujiciho léka-
fe), které mj. upozorfiuji na riziko fotosen-
zitivity a na nutnost upozornit pacienta na
toto riziko béhem preskripce @.

Fototoxické reakce mohou byt vétSinou

lé¢eny jako klasické ,spdleni” od slunce,

vysokd
vysokd

minuty-hodiny

nadmérné spdleni sluncem
exponovand &dst kze

Casté

nizké
nizkd
24 hodin a vice

ano

vyjimeéné

ano

tzn. poddni symptomatické écby — napf.
chladivé obklady nebo ordlni analgetika.
K lé¢bé fotoalergické reakce by se mélo
pristupovat jako ke kontaktni dermatiti-
dé&, napf. poddni topickych kortikosteroid(
dd mlZe byt nutné poddni systémovych
kortikosteroidd ),

S ohledem na charakter téchto dvou re-
akcfi je nutno poditat se zna¢nou podhld-
genosti, a to zejména z dévodu pFisuzovdni
jinych pri¢in ,nadmérnému spdleni®, jako
je napf. vyssi expozice slunci v letnich
mésicich. Pro predstavu predkldddme
nejastéji hldSené podezielé Lécivé latky
v souvislosti s fotosenzitivni reakci na Od-
bor farmakovigilance SUKL za poslednich
10 let.

V Centrdlni databdzi neZddoucich G&inka
z CR (CDNU) evidujeme od 1. 1. 2015 do
9. 6.2025 celkové 55 hldseni podezieni na
nezddouci ucinek spojeny s fotosenzitivni

Fotoalergickd reakce

akutni, subakutni, chronickd dermatitida

exponovand &dst kize a mlZe se roziifit i na neexponovanou &dst

reakci (dle terminologie MedDRA bylo po-
uZito HLT ,stavy fotosenzitivity a fotoder-
matdzy”). Nejéastéji bylo nahlddeno jako
podezielé éCivo pirfenidon (N=9), doxy-
cyklin (N=8), vemurafenib (N=7), ketopro-
fen (N=7; pouze lokdlni poddni), kobime-
tinib (N=3), dabrafenib (N=2), trametinib
(N=2) a sertralin (N=2); 29 léCivych ldtek
bylo nahldSeno pouze jedenkrdt jako po-
dezielé léCivo.

Pfehled léciv, kterd mohou vyvolat fo-
toxickou nebo fotoalergickou reakci je
znacné rozsdhly, a dle prdce Hofmann et
al. bylo identifikovdno celkové 393 Léciv,
kterd mohou byt potencidlné fotosenzitiv-
ni ®. Z tohoto p¥ehledu byly vybrdny é&ivé
latky, u kterych byla zjiSténa autorem prd-
ce nejvyssi evidence (vice jak 15 literdrnich
publikaci) a jsou registrovdny v Ceské re-
publice (Tabulka 2).
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PFehled Lé&iv, kterd maji fotosenzitivni potencidl dle prdce Hofmann et al. a zdroveti jsou registrovény v CR;
samostatné nebo v kombinaci (5). U kazdé Lé¢ivé Llatky byla doplnéna informace, v jaké éasti SmPC lze dohledat
informaci o fotosenzitivité.

Lécivé Latky ovliviujici kardiovaskuldrni systém furosemid (4.8), hydrochlorothiazid (4.4 a 4.8), amiodaron (4.4 a 4.8)
Protizdnétlivé LéCivé latky naproxen (4.8), ketoprofen (4.3, 4.4 a 4.8), piroxikam (4.8)

metotrexdt (4.4 a 4.8), vemurafenib (4.4 a 4.8), vandetanib (4.4 a 4.8),

Antineoplastik
ntineopiastixa dabrafenib (4.8)

Antimikrobni Lé&ivé latky ciprofloxacin (4.4 a 4.8), tetracyklin (4.4 a 4.8), doxycyklin (4.4 a 4.8)
Antimykotické Lécivé latky vorikonazol (4.4 a 4.8)
Lécivé Latky ovliviiujici centrdlni nervovy systém tfezalka te¢kovand (4.8), promethazin (4.4 a 4.8)
Lécivé Llatky ovliviiujici metabolismus fenofibrdt (4.3 a 4.8)
Imunosupresiva pirfenidon (4.2, 4.4 a 4.8)
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ANTIBIOTIKA

V roce 2024 bylo na SUKL nahldZeno cel-
kem 252 podezieni na nezddouci Ucinky
v souvislosti s poddnim systémovych an-
tibakteridlnich Lé&iv (ATC JO1). Asiv 60 %
se jednalo o hldSeni podand pacienty.

Jako i v minulych letech bylo nejcastéji
hldSeno podezieni na neZddouci Ucinky
potencovaného amoxicilinu (45 pfipadd),
klarithromycinu (45 p¥ipadt) a kotrimoxa-
zolu (21 p¥ipadd), coZ souvisi s jejich Siro-
kym pouzivdnim v klinické praxi. Oproti
minulym rok@m loni vyrazné&ji narostl po-
Cet hléSeni na klindamycin (25 pfipadd),
coz nekoreluje se zvySenim spotieb to-
hoto antibiotika v roce 2024, divod vy3$-
Siho poctu hléSenfi je nezndmy. Ve vétsiné
pfipadd se nicméné jednalo o olekdva-
né reakce nebo bylo mozné identifikovat
jiné vysvétleni pro nahldSené obtiZe. Co
do poctu hldseni ndsleduji doxycyklin se
17 hldSenimi, cefuroxim se 14 hldSenimi,
azithromycin s 11 hldSenimi a phenoxy-
methylpenicilin s 10 hldSenimi. Vice nez 5
pfipadl bylo nahldSeno také pro fosfomy-
cin (8 pfipadl), meropenem a amoxicilin
(u obou 7 pfipadd) a 6 pfipadd pro moxi-
floxacin, vankomycin a linezolid.

Co se tyce typu nahldSenych reakci, u vét-
Siny antibiotik jako vzdy jednoznacné
prevlddaly exantémy a gastrointestindlni
nezddouci Ucinky. Vyjimku z tohoto pravi-
dla tvofi fluorochinolonovd antibiotika, po
jejichZz expozici byvd Castéji hldSeno po-
stiZzeni pohybového, pfipadné nervového
systému.

Po amoxicilinu a potencovaném amoxi-
cilinu bylo celkové nahldSeno 52 pfi-
padl podezfeni na nezddouci GZ&inky,
pricemz vétSina téchto hldSeni uvddéla
postiZeni kiZe (21 p¥ipadl) nebo postiZzeni

gastrointestindlniho traktu (17 pfipadd).
hujici i dalsi orgdnové systémy, nejenom
k@Zi, byly hlédeny v 5 pFipadech, pFi¢emz
4 z nich si vynutily hospitalizaci pacienta.
4 pripady popisovaly bolesti hlavy a dal-
§i 4 zménu barvu zubl. Z ostatnich reakci
byla ¢astéji hldsena jiZz jen kvasinkovd in-
fekce, ve dvou pripadech se jednalo o kva-
sinkovou vulvovaginitidu a v jednom pfi-
padé o kandiddzu dutiny Ustni. U pacienta
s kvasinkovou stomatitidou byl pozdé&ji
diagnostikovdn v dutiné uUstni také lichen
planus, nicméné ke kauzdlni souvislosti
mezi touto reakci a amoxicilinem se zatim
nemdZeme vyjddFit s ohledem na minimum
podobnych nahlddenych pFipadl. Ostatni
reakce byly hléSeny jednotlivé a za zmin-
ku stoji predevsim pfipad akutni psychd-
zy u seniorky, ktery jsme blize popsali ve
tretim Cisle zpravodaje Nezddouci Ucinky
léciv (3/2024), ptipad akutni tubulointer-
sticidlni nefritidy (ATIN), pfipad podobny
sérové nemoci a pripad postiZeni jater.
Pfipady popisujici vyskyt ATIN a syndrom
podobny sérové nemoci byly nahldseny na
zdkladé publikovanych odbornych &lankad.
Prvni zminény pfipad popsal rychlé zhor-
Sovdni rendlnich funkci spolu s makrohe-
maturii, petechidlnim exantémem dolnich
koncetin, myalgiemi a svalovou slabosti
u pacienta, ktery byl v predchorobi lé¢en
potencovanym amoxicilinem pro respi-
raéni infekt. Rychlé zhorSovdni rendlnich
funkci si vynutilo provedeni biopsie ledvin,
kterd vyloucila rychle progredujici glome-
rulonefritidu a jako pfi¢inu pacientovych
obtiZi uvedla akutni tubulointersticidlni
nefritidu. Pacient velmi rychle zareagoval
na kortikoterapii a do tydne doslo k nor-
malizaci laboratornich ukazateld funkce
ledvin a k odeznéni ostatnich doprovod-
nych symptoma. Syndrom podobny sérové
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nemoci byl zaznamendn u malého chlap-
ce, ktery mél s tydennim odstupem po po-
ddvdni potencovaného amoxicilinu néko-
lik dnf trvajici horecku, vyrazny purpurovy
urtikaridlni exantém na trupu a bolestivé
oteklé klouby. Jednd se o hypersenzitiv-
ni reakci na LéCivo, kterd neni provdzena
postiZenim vnit¥nich orgdni a samovolné&
pozvolna odeznivd (b&hem nékolika dni az
tydn@). Cast&ji je viddna u déti a miZete
se s ni setkat i po aplikaci jinych antibio-
tik (nejéastéji po cefacloru, penicilinech
a kotrimoxazolu), po aplikaci nékterych
vakcin nebo u nemocnych s hepatitidou B.
V pripadé, ve kterém byla nahld$ena poru-
cha funkce jater (vice neZ desetindsobné
zvySeni transamindz a hyperbilirubinémie)
4. den po nasazeni potencovaného amoxi-
cilinu, zacala reakce ustupovat po vysaze-
ni LéCby.

Po klarithromycinu bylo hldSeno nejSir-
&i spektrum rlznych neZddoucich G&inkd
a Casto vice reakci z rlznych orgdnovych
systémd v jednom hld3eni. Vibec nejéas-
téji bylo hldSeno postiZeni gastrointes-
tindlniho traktu ve smyslu nevolnosti,
bolesti bficha, zvraceni &i prijmu (18 p¥i-
padl) a nepfijemné vnimdni hotké chuti
nebo jinych nepfijemnych chutovych vje-
m& (15 pFipadd). Ddle byla &astéji hldSena
také nespavost (8 pfipadd), bolest hlavy
(7 pFipadl), dudnost a Unava (oboji ve 4
pfipadech). Ostatni reakce byly hldSe-
ny méné nez ve trech pripadech. Z téch-
to méné casto hldSenych reakci stoji za
zminku predevSim dva nahldsené pfipady
psychotické reakce. V jednom z téchto
pfipadl nebylo mozné vyloudit vliv pro-
bihajiciho onemocnéni COVID-19. Druhy
nahldseny pfipad je zajimavy tim, Ze vedle
psychotické reakce charakterizované vy-
skytem halucinaci se u pacienta vyskytly
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i projevy manie charakterizované euforic-
kou ndladou, tachypsychismem a hyper-
sexualitou. Pacient byl zalécen risperido-
nem a clonazepamem, po jejichz poddni
ndsledoval velmi rychly dstup manickych
symptomd. Z individudlné& hldgenych reak-
ci stoji za zminku prodlouZeni QT intervalu
a klinicky vyznamny pfipad postiZeni jater
s nevolnosti, zvracenim a rozvojem ikteru,
ve kterém doslo k Ustupu potiZi po vysaze-
ni klarithromycinu.

PfestoZe jsme v minulém roce zazname-
nali vyssi pocet hldSeni na klindamycin
nez je obvyklé, jejich charakter a zdvaz-
nost nejsou znepokojujici. V 10 pfipadech
byly hldSeny gastrointestindlni reakce
(nauzea, bolest bficha nebo prdjem) av 9
pfipadech postiZzeni kiZe, které vedlo ve
¢tyfech nahldSenych pripadech k hospita-
lizaci pacienta. Ve tfech dalSich pfipadech
byly zaznamendny reakce, které pravdé-
podobné souvisely s lékem navozenou
ezofagitidou. VZdy se jednalo o pacient-
ské hldseni a popisované nezddouci Ucinky
byly nezdvazné. Pacienti popisovali boles-
tivé polykdni, pocit prekdzky v krku aZ do
oblasti hrudni kosti nebo epigastrickou
bolest vdzanou na pfijem potravy. Jednd
se o ocekdvanou komplikaci po poddni
pevnych Llékovych forem klindamycinu.
V minulosti byly zdokumentovdny i pfipa-
dy vedouci ke vzniku jicnového viedu. Jako
prevence vyskytu tohoto neZddouciho
ucinku je doporuceno tobolky uzZivat ve
vzpfimené poloze (ne méné nez 30 minut
pred ulehnutim) a zapijet je dostate¢nym
mnoZstvim vody (250 ml). Ostatni reakce
byly hldSeny jednotlivé a nestoji za bliZsf
komentovdni s ohledem na moZnou jinou
pri¢inu potizi nebo nedostatek informaci
nutnych pro vyhodnocenfi hldseni.

U kotrimoxazolu prevaZovala stejné jako
v minulosti hldSeni postiZeni kiZe. Bylo na-
hléZeno jedendct pfipadd véetné jednoho,
ktery popisoval vyrazné postiZzeni genitdlu
a andlniho otvoru pravdépodobné v di-
sledku fixniho lékového exantému. Tento
pfipad si vynutil hospitalizaci pacienta.
Ve Ctyrech pfipadech bylo hldSeno posti-
Zeni gastrointestindlniho traktu (nauzea,
bolest a kfeCe Zaludku) a Ctyfi pfipady
popisovaly také rozvoj hyperkalémie, kte-
rd byla ve dvou pfipadech komplikovdna
rozvojem akutniho selhdni ledvin a me-
tabolickou acidézou a v jednom pfipadé
byla komplikovdna rozvojem poruchy kr-
vetvorby ve vSech faddch. Klinicky nezvla-
datelnou byla v tomto pfipadé predevsim
extrémni trombocytopenie vedouci k roz-
voji vyrazného krvdcivého stavu, ktery byl
fatdlnii pfes véasnou zménu medikace. Na
kolik se na umrti spolupodilel kotrimoxa-
zol, pacientéino zdkladni onkologické
onemocnéni se vstupni kachexii a nové na-
sazend antikoagulaéni lé¢ba apixabanem,

je s ohledem na chybéjici informace tézké
odhadnout. Dalsi reakce byly hldseny jed-
notlivé a nestoji za bliZs§i komentdr.

Po doxycyklinu bylo v 5 pfipadech hldse-
no postizeni gastrointestindlniho traktu,
vcetné jednoho pfipadu, kde byla jako pfi-
¢ina obtizi diagnostikovdna infekce Clost-
ridioides difficile. Ve ctyfech pfipadech
bylo hldSeno postizeni klize a v dal3ich
4 pfipadech postiZeni kloubl a svall ve
formé bolesti nebo otoku. V téchto pfipa-
dech bylo ale mozné se domnivat, Ze pfi-
&inou bolesti kloubl a svald nebyla é€ba
doxycyklinem, ale Ze se jednalo o projevy
lé¢ené nebo ndsledné infekce a v jednom
pripadé se pravdépodobné jednalo o zhor-
Seni pacientlina zdkladniho onemocnéni
(gonartréza). Ostatni reakce byly hldSeny
jednotlivé a za zminku stoji predevsim pfi-
pad popisujici zvySenou citlivost kdZe vaci
UV zdfeni a rozvoj spdlenin na kiZi i pres
pouzivdni opalovaciho krému. Fotosenziti-
vita vyvoland tetracykliny je dobfe zndma
a pacienti byvaji pfi vyzvednuti pfipravku
upozornéni vyddvajicim ékdrnikem, na-
hléSenych pfipadd je moZnd i z tohoto
dlvodu mdlo. Nicméné& chceme upozor-
nit, Ze tato reakce se mdZe mimo k{Zi,
kde se projevuje jako rdizné zdvaznd foto-
dermatitida, vyskytnou také na nehtech,
kde vede ke zméné barvy a odlupovdnfi
nehtd od nehtovych ldZek (tzv. fotoony-
cholyza). U ostatnich antibiotik je nutno
na fotosenzitivitu pomyslet predevsim
u fluorochinolond a sulfonamidd (viz také
C¢ldnek Fotosenzitivita vyvoland LécCivou
ldtkou v tomto &isle zpravodaje)

Po poddni cefuroximu bylo v 6 pfipadech
hldSeno postizeni gastrointestindlniho
traktu, véetné jednoho jiz vySe uvedeného
pripadu, kde byl podeziely sou¢asné doxy-
cyklin a jako pFic¢ina obtizi byla diagnosti-
kovdna infekce Clostridioides difficile. Hy-
persenzitivni reakce byly hldSeny ve tfech
pripadech, v jednom se jednalo o genera-
lizovanou kopfivku a ve dvou pripadech Slo
o zdvaznou anafylaktickou reakci. Ve ¢ty-
Fech pripadech byla hldSena bolest hlavy
a ve dvou zimnice a zdvrat. Ostatni reakce
byly hldSeny jednotlivé a nestoji za blizsf
komentdr.

Po fluorochinolonovych antibiotikdch
bylo v loriském roce nahldSeno 15 po-
dezifeni na neZddouci U&inky (Sest po
moxifloxacinu, ¢tyfi po ciprofloxacinu,
tfi po levofloxacinu a po jednom hldseni
u ofloxacinu a pefloxacinu). Bezpeénost
fluorochinolond je peélivé sledovdna pre-
devS§im s ohledem na vyskyt zdvaznych,
dlouhodobych a zneschopriujicich nezd-
doucich G¢€inkl. ZdvaZné postizeni pohy-
bového systému vedouci k vyznamnému
ovlivnéni sobéstacnosti pacienta v tr-
vdni vice nez 30 dni bylo v minulém roce
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hldseno ve trech pripadech. Ve dvou pfi-
padech se jednalo o mladsi, jinak zdravé
muze, ktefi fluorochinolon uZivali v indika-
ci urogenitdlni infekce. Oba tyto pfipady
byly potvrzeny lékafem a nebyla naleze-
na jing pficina, kterd by vysvétlovala vy-
raznou svalovou Unavu a bolest vedouci
k neschopnosti vykondvat bézné denni
aktivity bez pomoci druhych osob. Jeden
z pacientl uvedl zdvislost na druhé osobé&
v trvdni 1-2 tydny s tim, Ze i s odstupem 5
mésicd stdle nebyl zcela sobé&stalny (bylo
pro néj problematické si obstarat ndkup
potravin). U druhého pacienta trvalo vy-
razné omezeni chlize z dlvodu extrémni
bolestivosti Slach 4 tydny a pacient poté
s odstupem casu sdélil, Ze jeho problé-
my zcela odeznély asi po 5 tydnech. Ve
tfetim pripadé se jednalo o starSi Zenu
s astmatem, alergii a artrézou, kterd na-
hldsila neschopnost chlze v trvdni 1 mé-
sice a dalsi pfidruZené obtiZe jako vyraz-
nou bolest gastrointestindlniho traktu,
bolesti hlavy, vypaddvdni vliasd a zhordeni
kvality nehtd. Pacientka ndm neposkyt-
la kontakt na oSetfujiciho ékafe, tudiz
k jejimu zdravotnimu stavu a pric¢iné je-
jich obtizi. Z jinych hldSeni poskytnutych
touto pacientkou lze ale odvodit, Ze pro-
blémy s pohybovym apardtem u ni zaca-
ly jiz pfed poddvdnim fluorochinolonu. Ve
tfech dalsich pfipadech bylo hldSeno ne-
zdvazné postizeni pohybového systému,
které ve dvou pripadech odeznélo do 30
dni a v jednom pfipadé pretrvdvalo 40
dni ke dni posledni informace k danému
hldseni. Jeden dalsi pfipad uvddél nepri-
jemné brnéni a mravenceni koncetin, coz
jsou také reakce vyskytujici se v rdmci
zdvaznych a dlouhodobych neZddoucich
u&ink fluorochinolonovych antibiotik, ale
u této mladé pacientky reakce odeznéla
do 3 tydnd. Ostatni neZzddouci Ginky hld-
gené po Lé&bé fluorochinolony byly rlizné.
Dvé hldseni uvddéla podezieni na rozvoj
srde¢ni arytmie, pficemZ v jednom pfi-
padé se jednalo o arytmii typu Torsades
de Pointes, kterd pravdépodobné vznikla
v dlsledku poddvdni né&kolika Lé&iv s po-
tencidlem prodlouzeni QT intervalu, mezi
které fluorochinolony také patfi. PostiZe-
ni gastrointestindlniho traktu bylo mimo
jeden vySe uvedeny pfipad hléSeno jesté
dvakrdt. Ostatni reakce byly hldSeny jed-
notlivé a nestoji za podrobnéjsi uvedent,
aZ na jeden pfipad popisujici rozvoj Gzkosti
a deprese po lé¢bé moxifloxacinem, které
pretrvdvaly v dobé nahléseni 30 dni.
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ANTIDIABETIKA, VCETNE INZULINU

Za rok 2024 bylo na SUKL pfijato celkové
56 hldseni podezreni na nezddouci Ucinek
v souvislosti s léCivy k terapii diabetu, vCet-
né& inzulind (tzn. ATC skupina A10). V porov-
ndni s rokem 2023 se jednd o srovnatelny
pocet hldseni (v roce 2023 bylo obdrzeno
59 hldsen).

Nejvice hldSeni bylo opét obdrZeno v sou-
vislosti s uc¢innou ldtkou metformin. Celko-
vé bylo prijato 18 hldseni, kde byl metfor-
min samostatné ¢i v kombinaci povaZovdn
za jednu z podezrelych léCivych latek. Dalsi
vyznamny pocet hldSeni (N=11) se tykal
inhibitor( sodiko-glukézového kotranspor-
téru 2 (SGLT-2), tzv. ,gliflozind*, konkrétné
bylo nahld$eno 7 podezfeni na vznik nezd-
douciho ucinku v souvislosti s dapagliflozi-
nem a4 v souvislosti s empagliflozinem. 10
hldSeni se tykalo lécivé latky semaglutid
(tj. skupina analogd GLP-1), 4 hldSeni jsme
obdrZeli na tirzepatid (dudlni agonista re-
ceptord pro GIP a GLP-1). Pouze 2 pfipady
se tykaly inhibitord dipeptidylpeptiddzy 4
(DPP-4), tzv. ,gliptind“ a obé hldseni byla
na Llécivou latku sitagliptin, 1 hldSenfi se po-
jilo s léCivou ldtkou glimepirid a 1 s léCivou
ldtkou repaglinid.

Co se ty&e inzulinl, tak za rok 2024 ndm
bylo zasldno celkové 11 hldSeni. Ve 2 pfi-
padech se jednalo o kombinaci inzulinu
s metforminem (je zapod&itédno do poctu
uvedenych u lé¢ivé latky metformin).

METFORMIN

Z celkového po&tu 18 nahld$enych pFipadd
se v 8 pripadech jednalo o hldSeni, kterd
popisovala olekdvané reakce, které jsou
adekvdtné popsané v Souhrnu Gdajd o pfi-
pravku a v PFibalové informaci (gastroin-
testindlni potiZe, laktdtovd aciddza, snizeni
hladiny vitaminu B12 aj.). V 7 pfipadech se
jednalo bud o hldSeni na neucinnost pfi-
pravku &i o progresi zdkladniho &i pfidruze-
ného onemocnén.

V 1 pfipadé se jednalo o literdrni hlésenf
tykajici se 70leté pani uzivajici kombinaci
metformin+sitagliptin, u které se vyskytla
euglykemickd ketoaciddza, kterd je ocekd-
vand spide pro skupinu gliflozind.

Dalsi hldSeni popisuje pripad 62leté paci-
entky, kterd nejdfive uZivala G¢innou ldtku
semaglutid, pfi¢emZ se u ni rozvinul pocit
velké Unavy a spavost, postupné se pfidala
bolest zad, zddovych kosti a kloubd, aZ se
postupné zdda zablokovala. Na Zddost byla
poté tato lécivda ldtka vyménéna za sitag-
liptin, posléze na kombinaci metformin+si-
tagliptin, bohuzel v8ak u pacientky bolesti

pretrvdvaly i na této terapii a k Zddnému
zlepSeni nedoslo. Vzhledem k pretrvdvdni
obtizi i pfes zménu terapie se zdd, Ze obtize
s danou terapif spiSe souviset nebudou.

Posledni hldSenf je opét literdrni a popisu-
je umrti pacienta narozeného v roce 1970,
ato z dlvodu multiorgdnového selhdni's di-
seminovanou intravaskuldrni koagulopa-
tii. Tento stav zapfi€inila dle vysledd pitvy
sekunddrni leukocytoklastickd vaskulitida
(projevy patrné na kiZi a v tlustém st¥evé).
Dle autora €ldnku je ze v8ech moznych pri-
¢in vzniku vaskulitidy nejpravdépodobné;si
metforminem indukovand vaskulitida, coz
je v tuto chvili dle Souhrnu Gdajt o pFiprav-

ku neocekdvany nezddouci Gcinek.

INHIBITORY sool’Kq-GLUKézovE-
HO KOTRANSPORTERU 2 (SGLT-2),
tzv. ,glifloziny

Nejvice obdrZzenych hldseni se tykalo Ucin-
né ldtky dapagliflozin (N=7). 3 hldseni
obsahovala olekdvané neZddouci ucinky
(flegmdna, otok Sourku, cystoprostatida,
Fournierova gangréna).

Dalsi hldSeni se tykd 62leté pacientky,
u které se pfi terapii dapagliflozinem ob-
jevila krev v moci a celkové se necitila
moc dobte. Po sdéleni neZddouciho Ucinku
oSetfujici diabetoloZce byl dapagliflozin
vysazen. Krev v modi sice neni specificky
zminénd jakoZto neZddouci ucinek dapa-
gliflozinu, nicméné je pravdépodobné, ze
mUZe souviset s mo&ovou infekei &i infekei
pohlavniho orgdnu, coZ jsou ocekdvané ne-

Zddoucf ucinky.

Pd&té hldSeni na dapagliflozin popisuje
77letého polymorbidniho seniora, u které-
ho se vyskytla sepse, akutni rendlni selhdnf
a rozvoj Fournierovy gangrény (olekdvany
neZddouci G¢inek). Dalsi informace bohu-
Zel nemdme k dispozici.

Sesty pripad poukazuje na euglykemickou
ketoacidézu, hyperkalémii, snizeni objemu
plazmy nebo extraceluldrni tekutiny, akut-
ni selhdni ledvin, akutni prdjem a akutni
enteritidu u 75letého polymorbidniho pa-
cienta uZivajiciho mj. dapagliflozin. Reakce
zacala v lednu 2024, kdy byl pacient prijat
na infekénf kliniku z d@vodu akutniho pri-
jmovitého onemocnéni s laboratornimi
zndmkami akutniho rendlniho selhdni. Dle
lékarky se jednalo o rendlni selhdni prere-
ndlni etiologie pfi dehydrataci s téZkou me-
tabolickou acidézou (acidéza je oéekdvany
neZddouci U¢inek), pficemz nelze vyloudit
spolupodil iatrogennf pfi uzivani dapaglifo-
zinu a verospironu. Jiz béhem hospitalizace
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vymizely u pacienta prdjmovité stolice. Po
parenterdlni rehydrataci doslo k promptni
laboratorni odezvé, mineralogram upra-
ven do normy, pretrvdvala rendlni porucha,
nizké zdnétlivé parametry. Potenciondlné
nefrotoxickd medikace byla vysazena. Po
propusténi z kliniky byl pacientovi dapag-
liflozin opé&tovné nasazen a pacient se na-
vrdtil do Gruzie, dalsiinformace tak nebylo
mozné zjistit.

Posledni hldSeni se tykd 78letého pacien-
ta, kterému béhem Lécby dapagliflozinem
otekl genitdl a musel na operaci predkozky
(oCekdvany neZzddouci ucinek). Mimo tyto
obtiZe dle svych slov pocitoval tlak v ocich,
byl nesvlj, nemé&l chut k jidlu a nemé&l ener-
gii — tyto obtiZe jsou neolekdvané. Dalsi in-
formace bohuZel opét nemdme k dispozici.

4 hldsSeni z této skupiny se poji s uc¢innou
ldtkou empagliflozin. Ve 2 pfipadech se
jednd o oclekdvané reakce (metabolickd
aciddza, ketoaciddza). Ve tretim pFipadé
se jednd o nahléSeni akutniho poskozeni
ledvin a septicky Sok u 74letého pacienta.
Kauzdlni vztah v tomto pripadé vSak nelze
zhodnotit, jelikoZ pacient naddle pokracuje
v léCbé a dalsi problémy se u néj po této
prihodé jiz nevyskytly. U pacienta byl navic
pfi predchozim srde¢nim selhdni zaveden
permanentni mocovy katétr, coz mlze byt
také moZnd pfic¢ina obtiZi. Posledni hldseni
na empagliflozin popisuje 64letou paci-
entku, u které se po nasazeni empagliflo-
zinu objevily defekty v dutiné ustni, aftdz-
ni léze, které jsou hnisajici, mnohocetné
a silné bolestivé. Vice informaci bohuZel
nemdme z ddvodu neuspé&sného follow-up
k dispozici.

ANALOGA GLP-1 A TIRZEPATID

Z této Siroké skupiny antidiabetik jsme ob-
drZeli 10 hldSeni na ucinnou ldtku semag-
lutid a 4 hldSeni na tirzepatid, coZ je dudlnf
agonista GLP-1 a GIP.

Z 10 hldSeni na semaglutid se jednd v 5 pfi-
padech bud’ o neti¢innost, non-compliance
¢i o o¢ekdvané reakce (exantém, pankrea-
titida, GIT obtiZe).

Ve 3 pfipadech se jednd o nahldseni jak
olekdvanych, tak neocekdvanych nezd-
doucich G&inkd. Prvni z t&chto hldseni
popisuje pripad muZe, ktery musel vysa-
dit semaglutid po 6 dnech uzivdni, a to
z d@vodu zdcpy, bolesti Zaludku (o&ekd-
vané reakce) a Spatného periferniho vi-
dénf (neoCekdvand reakce), které se stalo
pfi Fizeni vozidla a pacient musel zasta-
vit. Po vysazeni léku doslo po 3-4 dnech
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k vymizeni obtiZi. Druhé hldSeni se tykd
69letého pacienta, u kterého se béhem
uzivdni semaglutidu objevila dehydratace,
opakované zvraceni, nauzea, metabolicky
rozvrat (nauzea, zvraceni jsou oekdvané
reakce, dehydratace a metabolicky roz-
vrat mohou souviset) a nizkd hladina he-
moglobinu (neolekdvand reakce, avsak
mezi soubéznymi LéCivymi Ldtkami byl
metformin, ktery sniZuje hladinu vitaminu
B12). Pacient uZival semaglutid po dobu
6 mésicl, ddvka byla postupné navy$ovd-
na, reakce nastoupily az pfi ddvce 14 mg.
Poté, co byla léCivd ldtka vysazena, nezd-
douci ucinky ustoupily. Dle pacienta doslo
k rozvoji neZzddoucich G&inkd kombinaci
faktorQ (stres, nevhodnd strava, léky..).
Posledni z téchto hldSenf je pfipad 65leté
seniorky, u které se béhem uZivéni semag-
lutidu vyskytla zdcpa, bolesti bficha a citi-
la se ,mizerné” (zdcpa a bolesti bficha jsou
olekdvané nezddouci Ucinky). Pozdéji se
u pacientky objevila dusnost (neolekdva-
ny neZzddouci Ucinek, pravdépodobné viak
jako symptom rozvijejici se pankreatitidy),
Unava, a nakonec musela byt hospitalizo-
vand se zdnétem slinivky (ofekdvany ne-
Zddoucfi U¢inek).

2 posledni hldSeni na semaglutid obsahu-
ji neolekdvané reakce. V prvnim pfipadé
se jednd o 70letého pacienta, ktery uzival
semaglutid po dobu 4 let, kdy u néj byla
diagnostikovdéna rakovina pankreatu, na
kterou pacient bohuZel zemrel. Pacient
kromé diabetu mellitu 2. typu trpél jesté
hypertenzi, hypercholesterolémii a hepa-
tomegalif, v rodinné anamnéze se vyskytla
rakovina ledviny a jednalo se o ex-kurdka
s hodnotou BMI pfes 27. Rakovina pankre-
atu v tuto chvili neni o¢ekdvany nezddou-
ci ucinek, nicméné se jednd o potencidlni
bezpecénostniriziko, které je sledované a na
které probihaji post-autorizaéni studie.

Druhé neocekdvané hldseni se tykd pa-
cienta, ktery md v anamnéze diabetes
mellitus 2. typu, arteridlni hypertenzi,
Alzheimerovu nemoc, maligni nddorové
onemocnéni prostaty a lékové alergie. Pa-
cient uZival semaglutid od ledna 2022 do
listopadu 2024, a to 1x tydné. Béhem tera-
pie mél pacient opakované kolapsové sta-
vy, poprvé v lednu 2023, kvili EemuZ byl
hospitalizovdn (od 16. do 18. ledna 2023),
poté v prosinci2023.16.1.2023 pred kolap-
sovym stavem u pacienta predchdzelo pd-
leni obli¢eje a hrudniku, poté celého téla,
a masivni prdjem. 17.1.2023 mél pacient
opét kolapsovy stav s poruchou védomi,
hypotenzi, otokem rtd a jazyka. V prosinci
2023 byl kolapsovy stav s obdobnym pra-
b&hem. PFicina kolapsovych stavl nebyla
zjiSténa, alergickd reakce se nepotvrdila.
Pacient byl presvédcen, zZe problémy jsou
zplsobeny semaglutidem, proto lékarka
semaglutid vysadila.

V souvislosti s uZivdnim Lécivé latky tirzepa-
tid byla obdrZena 4 hldSeni. V jednom pfipa-
dé se jednalo o oéekdvanou reakci (gastro-
intestindlni potiZe).

Dalsi pfipad souvisel s uzivdnim tirzepati-
du off-label bez védomi lékafe — jednalo
se o 19letou sle¢nu (vySka 180 cm, vdha
50 kg), kterd si zakoupila tirzepatid bez
predpisu pres internet, k lé¢bé indikovand
nebyla. Tirzepatid byl uZit jednordzové 15.
10.2024 (ddvku nezndme), od 19.10. 2024
se objevily bolesti v epigastriu a zvraceni.
Od 20. 10. 2024 byla divka hospitalizova-
nd pro gastroparézu (opozdéné vyprazd-
fovdni Zaludku je pro tirzepatid pro jeho
mechanismus Gcinku ocekdvané). Po tyd-
nu hospitalizace byla pacientka uzdravena
a propusténa.

Treti hldSeni se tykd polymorbidniho paci-
enta ve véku 86 let s diabetem mellitem 2.
typu, BMI 28. Pacient prodélal infekci dy-
chacich cest a uddval dyspeptické potize
trvajici tydny (nauzea, nechutenstvi, nady-
mdni, ¥id$i stolice), ddle mél pacient vyssi
hodnotu kreatininu (202 umol/L). Pacient
dodate¢né v ambulanci uvedl aplikaci tir-
zepatidu na jiném pracovisti. NahldSené
dyspeptické obtiZe byly vyhodnoceny jako
souvisejici s tirzepatidem, nyni je postupny
ndvrat do normdlu. Dyspeptické potizZe jsou
olekdvané, prechodnd zvySend hladina
kreatininu souvisela dle lékarky s nauzeou
a nechutenstvim, které vedly ke zhorSené
hydrataci pacienta.

Posledni hldseni popisuje pripad 50letého
muze, kterému byl predepsdn tirzepatid
z dAvodu obezity. Tirzepatid byl poddn 3x
(prvni poddni 3. 10. 2024, posledni ddvka
17.10. 2024). Po kazdé aplikaci se vZdy ve
stejné intenzité objevila Upornd nespavost,
kterd trvala pfiblizné 3-4 dny (neolekdva-
nd reakce). Poté byl tirzepatid vysazen. Pa-
cient s nespavosti dfive Zddné problémy ne-
mél, kvlli syndromu spdnkové apnoe denn&
pouzivd pretlakovy dychaci pfistroj béhem
spdnku. Ddle uZivd bez vedlejsich G&inka Li-
raglutid a kombinaci naltrexon+bupropion.

INHIBITORY DIPEPTIDYLPEPTIDA-
ZY 4 (DPP-4), tzv. ,gliptiny*

V obou 2 pfipadech hldsenych na écivou
ldtku sitagliptin se jednalo o neudcinnost
a o progresi zdkladniho onemocnéni.

DERIVATY SULFONYLMOCOVINY

V jediném hldSeni na glimepirid se u 64le-
tého muZe po dlouhodobém poddvdni ob-
jevily bolesti nohou (lytek) a inava (neoce-
kdvané neZddouci U¢inky). V dobé hldseni
pacient uZival glimepirid 3 roky, lék vysazen
nebyl a potiZe byly feSeny rehabilitacemi.
Pacient mél obtiZe uz dfive, neni si jisty, kdy
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presné zacaly, léky na diabetes mu béhem
toho byly nékolikrdt ménény, ale spojitost
s glimepiridem si pacient stanovil ,,vyluco-
vacim zpldsobem®. Zkousel lék nevzit a po-
tize pry byly mensi, ale lék brdt musi, tak
v Lé¢bé pokracduje. Souvislost podporuje
i tim, Ze po poddni glimepiridu md kruceni
v bfie a nemUZe se pohnout (nap¥. p¥i hranf
tenisu se nem@Ze pohnout doprava). Paci-
ent kontaktoval oSetfujici lékarku, kterd
nevi, z jakého d@vodu pacient trpi bolestmi
a dopliiuje, Ze pacient md mj. artrézu.

REPAGLINID

HldSeni na repaglinid popisuje pfipad
68leté pacientky, u které se po uziti re-
paglinidu vyskytla ztrdta chuti a &ichu
a v8echno jidlo ji chutnalo jako pisek nebo
bldto. Pacientka méla sucho v dstech, bo-
lel ji jazyk a patro, jako kdyby si ho opafila.
Za 2 mésice zhubla 3 kg. Repaglinid zaca-
la uzivat v dubnu 2024, a to v ddvce 1 mg.
V srpnu 2024 byla ddvka navySena na 2 mg.
Ihned po navyseni ddvky se objevily popiso-
vané obtize. Pacientka poté repaglinid na
14 dni vysadila a podle jejiho sdéleni potize
zacaly mirné ustupovat, poté zacala uzivat
pdvodni ddvku 1 mg. V den hld$eni (25. 10.
2024) obtize pretrvdvaji v mirnéjsi formé.
Dalsi informace bohuZel nebylo mozné zjis-
tit z dvodu zadaného chybného kontaktu.

INZULINY

Jak je jiz zminéno vyse, za uplynuly rok jsme
obdrZeli 11 hl&Seni na inzuliny, ve 2 pfipa-
dech se jednalo o spole¢né uZivdni s met-
forminem a pfipady jsou popsdny v odstav-
ci u metforminu. Ze zbyvajicich 9 hldseni se
v 5 pripadech jednalo o ocekdvané reakce
(hyperglykémie, hypoglykémie, koZni reak-
ce) &ineucinnost a ve 2 pfipadech o progre-
si zdkladniho onemocnéni.

Ze zbyvajicich 2 hldSeni se v jednom pfipadé
jednalo o 48letou pacientku, u které doslo
bé&hem uZivdni inzulinu lispro a glargin k vy-
skytu vyrdzky na rukou, nohou a v dekoltu
(loZiska erytému s drobnymi papulami).
Vyrdzka se objevovala pravidelné a vzdy
spontdnné vymizela. NeZddouci Ucinek ne-
byl lé¢en ndpravnou terapii, inzuliny byly
vymeénény a poté doslo ke zlepSeni a vymi-
zenf vyrdzky.

Posledni hldseni se tykalo pacienta, u kte-
rého doslo pfi pobytu v zahraniéi k vyskytu
t&7ké ketoaciddzy, v dlsledku které dostal
infarkt myokardu. Pacient nyni v lé¢bé na-
ddle pokracuje. Dle diabetologa problém
iniciovala porucha infuzniho setu inzulinové
pumpy.
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ANTIKOAGULANCIA A ANTITROMBOTIKA

V roce 2024 obdrel SUKL celkem 57 hld-
Seni podezfeni na nezddouci Ucinky lécivych
pFipravkd z ATC skupiny BO1A — antikoagu-
lancia a antitrombotika. Ve srovndni' s rokem
2023 je pocet prijatych hldSeni pro uvede-
nou ATC skupinu pfiblizné o tfetinu nizsi.

Nejvyssi pocet hldSeni jsme obdrzeli pro
Lé¢ivé latky ze skupiny heparind (18 pfi-
padd), na pfimé inhibitory faktoru Xa (11
pfipadd), pfimé inhibitory trombinu (8
pfipadl), antiagregancia vyjma hepari-
nu (7 pfipadd) a na antagonisty vitaminu
K a enzymy (shodné po 6 pfipadech). Pro
skupinu ,jind antikoagulancia a antitrom-
botika“ jsme obdrzZeli pouze 1 hldSeni, a to
pro lécivou ldtku caplacizumab.

Pro é&ivé ldtky ze skupiny heparind bylo
hléSeno celkem 18 pripadd. Nejvice hldseni
z této skupiny pFipravk( se tykalo enoxa-
parinu (N=11). Z celkového poctu hldseni
v této skupiné 6 popisovalo hypersenzitivn{
reakce a 3 lokdlni reakce v misté aplikace
LéCivého pripravku (bolest, pfipadné otok
a krvdceni v misté aplikace). Ddle byly
hldSeny pfipady tykajici se nadroparinu
(N=4), 2 reakce se tykaly hypersenzitivity
a 2 lokdlnich reakci. Uvedené reakce patii
mezi zndmé a oekdvané neZddouci Ucinky
nizkomolekuldrnich heparind.

Z celkového poctu 11 hldSeni na Lécivé pfi-
pravky ze skupiny inhibitort faktoru Xa
bylo pro rivaroxaban hldSeno 7 pfipadd
a pro apixaban 4 pfipady. Nejvice pfipa-
dd se tykalo hemoragickych komplikaci
(N=4), hypersenzitivnich reakci (N=3) a lo-
kalizovanych otokl (N=2), jeZ patfi mezi
ocekdvdné neZddouci reakce. V souladu
s informacemi uvedenymiv SmPC pfiprav-
k@ obsahujicich rivaroxabanl se hemora-
gické komplikace mohou projevovat jako
celkovd slabost, bledost, zdvraté, bolesti
hlavy nebo nevysvétlitelné otoky, dus-
nost a nevysvétlitelny Sok. Ddle je v SmPC
popsdno, Ze v nékterych pripadech byly

HYPOLIPIDEMIKA

Bé&hem uplynulého roku 2024 obdrzel
Stdtni dstav pro kontrolu léCiv celkem 72
pfipadd hldSeni podezfeni na neZddouci
Ucinek v souvislosti s nékterou z léCivych
ldtek ze skupiny hypolipidemik (tj. ATC
skupina C10). V porovndni s rokem 2023,
kdy bylo pfijato 63 pFipadd, se jednd o vice
neZ 14% ndrUst hldsivosti.

Nejvice hldSeni (N=49) bylo zaznamend-
no v souvislosti s inhibitory HMG-CoA

v disledku anémie (jako posthemoragické
komplikace) pozorovdny priznaky srdeéni
ischémie, jako je napfiklad bolest na hrud-
niku nebo angina pectoris.

Pro pfimé inhibitory trombinu jsme z cel-
kového poctu 8 hldseni obdrzeli 2 hléseni
na argatroban a 6 hldSeni na dabigatran
etexildt. Prevdznd vétsina uvedenych hld-
Seni se tykala rdznorodych hemoragic-
kych komplikaci jako hematurie, epistaxe,
rektdlni ¢i intrakranidlni krvdceni. Hemo-
ragické komplikace patfi mezi o¢ekdvané
nezddoucfi U¢inky dabigatran etexildtu.

Soucdsti kaZzdého baleni écivého pfi-
pravku obsahujiciho dabigatran-etexildt,
rivaroxaban, apixaban a edoxaban je kar-
ta pacienta, kterd obsahuje informace
o sprdvném uZivdni lécivého pripravku.
Karta pacienta rovnéZ obsahuje informa-
ce o priznacich a projevech krvdceni a po-
uceni pro pacienta/pecovatele, kdy je nut-
no vyhledat odbornou pomoc.

Na antiagregancia kromé heparinu jsme
prijali celkem 7 hldSenf, z toho na kom-
binaci kyselina acetylsalicylovd/clopi-
dogrel celkové 5 hldSeni a na kombinaci
kyselina acetylsalicylova/glycin celkem
2 hldseni. Celkové 3 hldsSeni souvisely
s rozvojem komplikaci v ddsledku non-ad-
herence k doporu¢enému léCebnému rezi-
mu. Ostatni nezddouci G¢inky byly hldseny
pouze v jednotkdch pFipadd.

Z celkového poctu 6 hldSeni na anta-
gonisty vitaminu K, konkrétné warfarin
se vétsSina tykala krvdcivych komplikaci
(N=4), jeZ patfi mezi o¢ekdvané neZddouci
ucinky vyskytujici se s frekvenci ,¢asté”, tj.
vyskytujicise u=1/100 az<1/10 léCenych
pacientd2,

Pro enzymy (specificky altepldzu) byly
z celkového poc&tu Sesti pFipadd 2 pFipa-
dy v souvislosti s hypersenzitivni reakci

reduktdzy, tzv. statiny. Nejpocetnéjsi sku-
pinu hldseni tvofi hldSeni na atorvastatin
(N=22, v jednom pfipadé se jednalo o kom-
binaci atorvastatin+amlodipin a v jednom
pfipadé o kombinaci atorvastatin+amlo-
dipin+perindopril) a rosuvastatin (N=21,
v jedno pfipadé se jednalo o spole¢né uZzi-
vdni rosuvastatinu a fenofibrdtu). Poslednf
pripad z této skupiny se tykal simvastatinu.
V 5 pripadech se jednalo o spole¢né uzivdni
nékterého ze statind s ezetimibem (N=5).
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(jednd se o olekdvanou nezddouci reak-
ci). Ddle byly popsdny pfipady neudinnos-
ti (N=2) v souvislosti s off-label poddnim
pfipravku u extenzivni trombdzy v oblasti
dolni koncetiny a u okluze vena subclavia.
Okluze vena subclavia byla hldSena v sou-
vislosti s Paget-Schroetterovym syndro-
mem 34, Jednd se o vzdcnou formu hluboké
Zilni trombdzy (pondmahovou trombdzu),
kterd se typicky vyskytuje u mladych, fy-
zicky aktivnich jedincd, zejména sportov-
cl, ktefi vykondvaji opakované pohyby
hornimi koncetinami. PFi¢inou je mecha-
nickd komprese Zily v oblasti kostoklavi-
kuldrniho prostoru, coz vede k poSkozenf{
cévni stény a ndsledné tvorbé trombu.
Altepldza je v souladu s platnym SmPC in-
dikovdna u trombolytické lé¢by akutniho
infarktu myokardu, akutni masivni plicni
embolie doprovdzené hemodynamickou
nestabilitou a fibrinolytické lécby akut-
nich ischemickych cévnich mozkovych pfi-
hod5. Dalsi neZddouci G¢inky byly hldSeny
pouze v jednotkdch p¥ipadg.

LITERATURA:

1 SmPC lécivého pfipravku Xarelto 2,5mg
potahované tablety

2 SmPC lécivého pfipravku Warfarin Ori-
on 3 mg a5 mg tablety

3 Stérbdkovd G. Paget-Schroetter Syn-
drome — two cases in young athletes.
Kazuistiky v angiologii. 13-16.4

4 D'SouzaD, Yap J, Gaillard F, et al. Paget-
-Schrotter syndrome. Reference artic-
le, Radiopaedia.org (Accessed on 28
Jun 2025) https://doi.org/10.53347/
rID-1825

5 SmPC Lécivého pripravku ACTILYSE 1
mg/ml prdSek a rozpoustédlo pro in-
jekéni/infuzni roztok

Druhou nejpocetnéjsi skupinu tvori hld-
Seni na é&ivou ldtku inklisiran (N=8). Na
inhibitory PCSK 9 bylo dohromady obdr-
Zeno 6 hldseni (5 hldSenfi se tykalo Lécivé
latky evolokumab, 1 hldSeni se tykalo Lé-
Civé latky alirokumab). Ddle byla pfijata 3
hldSeni na samotny ezetimib, 2 hldSeni na
lomitapid, 2 hldSeni na kyselinu bempedo-
ovou, 1 hldSeni na fenofibrdt a 1 hldseni na
volanesorsen.
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STATINY

Z celkového poctu pfijatych hldSeni se
v 31 pripadech jednalo o reakce olekdva-
né, které jsou v souladu s dosud zndmymi
Gdaji dostupnymi v Souhrnu ddajl o pfi-
pravku (SmPC) a v P¥ibalové informaci.
V 11 pfipadech se jednalo bud o progresi
zdékladniho onemocnéni, non-complian-
ce pacienta &i neZzddouci Ucinek souvisel
pravdépodobnéji s jinym éCivym pfiprav-
kem, ktery pacient uZival.

4 hldSeni popisovala jak reakce ocekd-
vané, tak neocekdvané. Prvni hldseni
popisuje pfipad 78leté seniorky uZivajici
simvastatin, kterd jiz delSi dobu pozoruje
bolestivost Slach, svald, ky€li, kloubl a citi
slabost v nohou. Ddle md potiZe s dychd-
nim, dusnost a pretrvdvajici kasel, zdcpu,
pocity nevolnosti a tfes rukou. Md za se-
bou jiz fadu vySetreni a rehabilitaci, ale nic
nevedlo ke zlep3eni. VSechny vyjmenova-
né obtiZe kromé kasle jsou pro simvastatin
ocekdvané nezddouci ucinky. Kasel je oCe-
kdvany pouze jako symptom intersticidlni
plicni choroby.

Druhé hléseni se tykd 69leté seniorky,
kterd mezi zafim 2023 a lednem 2024 uzi-
vala atorvastatin. U pacientky se béhem
LéCby vyskytla kopfFivka, nespavost, boles-
ti, kadel, paddni vlasl, tmavé mod a pretr-
Zeni vazu. Pacientka byla v dobé hldseni
objednand na vysetfeni, jejichZ vysledek
neni zndm. Podobné jako u predchoziho
pripadu, i zde jsou vSechny vyjmenované
neZzddouci Uc¢inky kromé kasle olekdva-
né, pacientka jako soubéZzny pripravek
uzivd kombinaci perindoprilu a amlodi-
pinu (kaSel je zde olekdvany neZddouci
ucinek).

Treti pfipad popisuje 7Oletou pacientku,
u které se bé&hem uzivdni atorvastatinu
(poldtek terapie listopad 2023) objevi-
ly bolesti svalu, zdchvaty kasle, dusnost,
celkové bolesti a celkovd Unava (v prosin-
ci 2023).1zde je kasel jediny neocekdvany
nezddouci UG€inek. Pacientka v3ak uvedla,
Ze kaslat zacala po operaci v roce 2000
a kaSel Lé&i dlouhodobé kodeinem, kasel
se vSak pry po poldtku uZivdni statinu
zhorsil. Pacientka atorvastatin vysadila
a od té doby doslo ke zlepSeni stavu.

Posledni z téchto hldseni se tykd 54leté
pacientky, u které doslo po navyseni ddv-
ky atorvastatinu k postupnému rozvinutf
intenzivni dnavy, flu-like symptom( s bo-
lesti téla, intenzivnimu a opakovanému
vysevu aftdéznich ulceraci rtd a dutiny
ustni a psychické tenzi (Unava, horecka,
bolest hlavy, deprese jsou ofekdvané ne-
Zd&douci Ucinky, aftézni ulcerace jsou neo-
¢ekdvané). Pacientka uZivala atorvastatin
v sile 20mg dlouhodobé od 7/2020 do

5/2024.V kvétnu 2024 doslo k navyseni
ddvky na 40 mg a u pacientky se vyskytly
dané neZddouci Ucinky. Po objeveni nezd-
doucich G¢€ink{ pacientka navstivila prak-
tického lékare, ktery vyloucil infekéni one-
mocnéni - negativni laboratorni vysledky
véetné sérové kreatininkindzy. Ndsledné
doslo k progresi potiZi s rozvojem psychic-
ké tenze. Praktickd lékarka kontaktovala
Metabolickou ambulanci a po konzultaci
byla lé¢ba zastavena na 10 dni. Béhem
vysazeni odeznéla Unava, ulcerace vSak
zGstaly beze zmén. Po prvnim vysazeni pa-
cientka zacala atorvastatin v sile 40 mg
znovu uZivat. V Cervenci 2024 byla na
kontrole v Metabolické ambulanci - labo-
ratorni vysledky byly v mezich normy, ale
vzhledem ke klinickému stavu (pacientka
unavend, ¢etné ulcerace rtd a dutiny Ust-
ni) byl lék znovu vysazen. Po vysazeni na-
stal rychly Ustup obtiZi - inava a schvdce-
nost do 4 dni, posledni ulcerace do 10 dni.
Klinicky stav ovéfen na kontrole 08/2024.

Ve zbyvajicich 3 pfipadech byly nahldseny
zcela neocekdvané reakce.

Prvni z téchto hldSeni popisuje pfFipad
65leté Zeny, kterd 19.2.2024 uZila prvnfi
tabletu atorvastatinu (jednalo se o prv-
ni uZiti statind). Jiz krdtce po uZiti prvni
tablety se pacientka necitila dobte. Dalsi
den doslo u pacientky k vzestupu krevniho
tlaku az na 151/100mmHg, pfi¢emZ nor-
ma pacientky je 110/60mmHg (pacientka
md kompenzovanou arteridlni hypertenzi,
na kterou uZivd kombinaci telmisartanu
a hydrochlorothiazidu), cely den ji silné
a nepravidelné busSilo srdce. Tlakomér
ukdzal, Ze md poruchu srdecniho rytmu.
Po 3 dnech uzivdni pojala podezieni, ze by
potize mohl zplsobovat nové nasazeny
atorvastatin a lék pFestala uzivat. Nezd-
douci Ucinky postupné vymizely, nyni md
systolicky tlak 120mmHg a arytmiemi ne-
trpi. Atorvastatin byl trvale vysazen a pa-
cientka misto né&j uzivd ezetimib.

Druhé hldseni se tykd 49letého muze,
ktery uvedl, Ze u néj doslo po nasazeni
atorvastatinu ke vzplanuti dnavé ataky
(pacient mé dnu v anamnéze). Vice in-
formaci, které by byly ndpomocny k hod-
noceni kauzality, bohuzel nemdme k dis-
pozici. Posledni, tfeti, hldSeni se tykalo
rosuvastatinu, kdy ndm bylo pacientem
nahldSeno, Ze po jedné tableté témér
Cdstecné ochrnul. Vice informaci bohuZel
opét nemdme k dispozici, takZe se jednd o
nehodnotitelny pfipad.

INKLISIRAN

Celkové jsme obdrZeli 8 hldSeni na uc&in-
nou ldtku inklisiran. V jednom pfipadé se
jednalo o ocekdvanou reakci (alergic-
kd reakce v misté vpichu), jeden pfipad
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popisoval neuginnost pripravku a v jed-
nom pripadé se hldSeni tykalo zvySenych
jaternich testd, pfi¢emz se ukdzalo, Ze pa-
cient trpél hepatitidou typu E.

Dalsi hléSeni obsahovalo jak oéekdvanou,
tak neocekdvanou reakci. U pacientky
léCené inklisiranem se vyskytla reakce
v misté vpichu (olekdvané) pretrvdvajici
nékolik dni a ddle pretrvdvajici pigmenta-
ce v misté reakce (neolekdvané). Lécba
byla ukoncena, pacientka si nepfdla dalsi
pokracovdni.

Dalsi 4 hléseni obsahovala pouze neoce-
kdvané reakce ve spojitosti s inklisiranem.
Ve 2 pfipadech se jednalo o bolest kloubd.
V prvnim pfipadé se jednalo o Zenu, kterd
byla pro bolest velkych kloub{ po aplikaci
inklisiranu odesldna na ortopedii, kde po-
tvrdili mirné artrotické zmény na velkych
kloubech. Druhé hldseni se tykd 60leté
zeny, u které se béhem terapie inklisira-
nem objevuje bolest kloubl dlouhodobégj-
Siho charakteru. Jednd se o bolest vSech
kloubl (velkych i malych), bolest kosti,
Zeber a Unavu. Reakce se vyskytla cca do
10 dnd po poddni ddvky, totéZ nastalo i po
dalsi ddvce. Reakce v obou pfipadech tr-
vala pfiblizné 4 mésice, poté odeznéla.
VySetieni na ortopedii a revmatologii ne-
prokdzalo Zddné zmény na kostech nebo
kloubech. U pacientky se dfive podobnd
reakce vyskytla v souvislosti se statiny,
které z tohoto ddvodu neuZivd.

Treti pfipad se tykal 49letého pacienta,
u kterého se pri opakovaném poddvd-
ni inklisiranu opakované vyskytl svédivy
exantém na obli¢eji, trupu a krku. Inklisi-
ran byl aplikovdn od 11. 3. 2024 do 11. 6.
2024 a poté byl vysazen. Na exantém byla
poddna antialergickd medikace s dobrym
efektem. Vice informaci bohuZel nemdme
k dispozici.

Posledni hldSeni na inklisiran popisuje
muze, u kterého béhem terapie inklisira-
nem doslo pfiblizné 5 mésicl od poddtku
terapie k vyznamnému zhorSeni kvality
zraku na jednom oku s postupnou kom-
pletni ztrdtou zraku. V éC¢bé se naddle
pokracuje, dle hldsiciho lékafe zhorSeni
kvality zraku s terapif spiSe nesouviselo.

INHIBITORY PCSK 9

Z této skupiny bylo obdrZzeno 5 hldseni na
evolokumab a 1 hldSeni na alirokumab.

3 hldSeni na evolokumab obsahovala oce-
kdvané reakce (flu-like symptom, myal-
gie, artralgie, tnava). Ctvrté hlddeni bylo
z literatury a popisovalo pacienta, ktery
prodélal infarkt myokardu, po kterém byl
pacientovi nasazen rosuvastatin 40 mg.
Pro myalgie byla dévka snizena na 10 mg,
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avSak ani to nepomohlo, pacientovi byl
nasazen ezetimib a byl odesldn do lipido-
vé poradny. Tam byla nakonec vytitrovand
ddvka 10 mg atorvastatinu ob den, ale ci-
lové koncentrace LDL cholesterolu nebylo
dosaZeno. Nakonec byl pacientovi indiko-
vdn evolokumab (spolu s jiZ uZivanym eze-
timibem a atorvastatinem) a u pacienta
byl posléze nové diagnostikovdn diabe-
tes mellitus Il typu, autorem ¢&ldnku viak
neni pfipadnd kauzalita diskutovdna. DM
Il typu mél pacient v rodinné anamnéze,
mezi dalsi counfounding faktory patfi lé¢-
ba statiny, vysoké BMI (27,3) a arteridlni
hypertenze.

Posledni hldSeni na evolokumab je taktéz
z literatury. Jednd se o pfipad 72letého pa-
cienta s myasthénii gravis (z tohoto dlvo-
du nebyl pfedepsdn statin), ktery md ddle
v anamnéze diabetes mellitus, arteridlni
hypertenzi, ischemickou chorobu srdeéni
a dyslipidémii. Pacientovi byl pfedepsdn
evolokumab a po prvni ddvce nastala sva-
lovd slabost, bolest kloub(, hore¢ka a dis-
komfort. Reakce trvala nékolik dni. Po
druhé ddvce, kterou si pacient aplikoval
i pfes nedoporuceni od lékare, doslo k vy-
znamnému zhorSeni svalovych problémd
a pacient skoncil na neurologii, kde bylo

konstatovdno, Ze se jednd o zhorSeni exis-
tujici myasthénie gravis a byla zahdjena
adekvdtni lé¢ba.

Jediné hldSeni na alirukumab popisuje pfi-
pad pacienta, ktery je jiz dlouho po ope-
raci basaliomu a cca 2-3 roky uzivd aliro-
kumab. Pacientovi se nyni opét na nose
vytvorila dle jeho slov ,perletovd tecka®,
kterd je bild, leskld a svédi. Po chirurgic-
kém odstranéni bylo konstatovdno, Ze se
jednalo opét o basaliom, pacient naddle
v lé¢bé pokracuje a souvislost s lé¢bou
nepredpoklddd.

EZETIMIB, FENOFIBRAT, LOMITAPID

Byly ndm nahldseny 3 pripady podezieni
nezddouciho U&inku v souvislosti s eze-
timibem (v jednom pfipadé se jednalo
o spolecné uZivani ezetimibu a kyseliny
bempedoové). VSechna 3 hldSeni byla
olekdvand (GIT obtiZe, bolest hlavy, sni-
Zend chut k jidlu, ndvaly horka).

Na lomitapid jsme obdrzeli 2 hldSeni — obé
olekdvand (zvysenf jaternich testd).

Na fenofibrdt byl nahldSen 1 pripad — opét
ocekdvany (pankreatitida.)

NEZADOUCIUCINKY LECIV - 02/2025

KYSELINA BEMPEDOOVA

Na kyselinu bempedoovou jsme dostali
2 hldSeni, z nichZ jedno bylo olekdvané
(zhor§ené bolesti nohou).

Druhé hldseni se tykalo pacientky, kterd
uZivala kyselinu bempedoovou po dobu 1
mésice. Po 14 dnech ji zac¢aly hodné bolet
nohy a horni konéetiny (o¢ekdvand reak-
ce), ddle pak popisovala i pdleni a svédé-
ni (neo&ekdvané). Kvili bolestem uZivala
4x denné ibuprofen, ktery vSak nepfindsel
ulevu. Pacientka md v anamnéze léko-
vou intoleranci a alergii na mnoho L€k
(tramadol — zvraceni, nimesulid — otoky
nohou, metamizol — erytém, kolaps s hos-
pitalizaci, ACEi - kaSel, atorvastatin —
myalgie, ezetimib — bolest hlavy a dolnich
koncetin).

VOLANESORSEN

Na ldtku volanesorsen bylo firmou zasld-
no jedno hldseni, které popisovalo paci-
entku, kterd se citila na omdleni a méla
absces v axile, nicméné dle lékare, ktery
komunikoval s firmou, nesouvisi nezddoucf
ucinky s ldtkou volanesorsen a v léCbé se
naddle pokracuje.
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DULEZITE INFORMACE O BEZPECNOSTI LECIV

STATN[ USTAV
PRO KONTROLU LECIV

%, SUKL

ONAs VEREJNOST

Farmakovigilanéni  ddleZité  informa-
ce a upozornéni se na webu SUKL téZko
hledaji.

V hlavni zdloZce na webu jsou sice ,Dile-
zité informace”, ale tam je smés informaci
z rlznych oddéleni (registrace lékd, pa-
délky, zdvady v jakosti)

Proto uvddime pfimy proklik, ktery vede

pravé na dlleZité informace o bezpe&-
nosti LéCiv: https://sukl.gov.cz/prumysl/
leciva/farmakovigilance/informace-k-
-bezpecnosti-leciv/nezadouci-ucinky-le-
Civ/?%3Ar1%3A-page=1

V obdobi od minulého vyddni zpravodaje
byly zvefejnény ndsledujici informace:

Semaglutid - velmi vzdcny neZddouci
ucinek postihujici oko (NAION-nearte-
ritickd predni optickd ischemickd neu-
ropatie). Pokud u pacientl b&hem é¢by
semaglutidem dojde k ndhlé ztrdté zraku
nebo k rychlému zhorSeni zraku, maji ne-
prodlené kontaktovat lékare. Potvrdi-li
se NAION, lé¢ba semaglutidem md byt
ukon&ena.

Semaglutid, agonista receptoru GLP-1, je
uc¢innou ldtkou, kterd je souddsti nékte-
rych léCivych pFipravkd pouZivanych k Lé&-
bé diabetu a obezity (jednd se o lécivé
pfipravky Ozempic, Rybelsus a Wegovy).
Na zdkladé obav z mozného zvySeného
rizika vzniku NAION u pacientl uZivajicich
semaglutid, provedl vybor PRAC prezkou-
mdni vSech dostupnych dat, véetné dat
z neklinickych studii, klinickych hodno-
ceni, post-marketingového sledovdni
a odborné literatury. Vysledky z nékolika

ZDRAVOTNICTI PRACOVNICI

PRUMYSL A ORGANIZACE

rozsdhlych epidemiologickych studii na-
znaduji, Ze uzivdni semaglutidu u dospé-
lych pacientd s diabetem 2. typu je spo-
jeno s priblizné dvojndsobnym zvySenim
rizika vzniku NAION ve srovndni s pacien-
ty, ktefi tento lék neuZivaji. To odpovidd
priblizné jednomu dalsimu pfipadu NAI-
ON na 10 000 pacientorokd Lé¢by. Data
z klinickych hodnoceni také poukdzala na
mirné zvySené riziko vzniku tohoto one-
mocnéni u pacientl uZivajicich semaglutid
ve srovndni s pacienty uZivajicimi placebo
(neu&inny pfipravek). Evropskd agentura
pro lécivé pripravky (EMA) proto doporu-
Cila aktualizovat informace o pfipravku
u Lécivych pfipravkd obsahujicich semag-
lutid tak, aby zahrnovaly NAION jako ne-
Zddouci tGcinek s frekvenci vyskytu ,velmi
vzdcny“. Vice zde

Vakciny proti varicele (planym nesSto-
vicim) — zahdjeni prfehodnoceni rizika
encefalitidy.

Vybor PRAC zahdjil prezkoumdni na zd-
kladé pripadu v Polsku u ditéte, u které-
ho se nékolik dni po ockovdni vakcinou
Varilrix rozvinula encefalitida. Pacient
o nékolik dni pozdéji zemtel na jeji ndsled-
ky. Polskd agentura pro lécivé pripravky
preventivné pozastavila distribuci vakcin
z dané 3arZe. Sarze, jejiz distribuce byla
v Polsku pozastavena, neni v Ceské re-
publice obchodovdna. Na tzemi Ceské
republiky do soucasné doby nebyl po
vakcindch Varilrix a Varivax hldsen zad-
ny pripad encefalitidy. Vybor PRAC nyni
zhodnoti v8echna dostupnd data s cilem
lépe posoudit riziko encefalitidy a stano-
vit, zda je nutné pfijmout né&jakd regulac-
ni opatfeni. V prlib&hu hodnoceni tohoto

DULEZITE INFORMACE HLASEN(

bezpecnostniho signdlu lze vakciny na-
ddle pouzZivat v souladu se schvdlenymi
informacemi o pfipravku. Vice zde

Finasterid, dutasterid — ukonceno celo-
evropské prehodnoceni rizika sebevrazed-
nych myslenek a sebevraZedného chovdni.
Myslenky na sebevraZzdu byly potvrzeny
jako neZddouci Ucinek tablet finasteridu;
data nedostateénd po potvrzeni pfimé
souvislosti s dutasteridem.

Stdtni Ustav pro kontrolu léciv informuje,
Ze Farmakovigilanéni vybor pro posuzovdni
rizik Lé€ivych pfipravkd (PRAC) na zdkladé
celoevropského prehodnoceni dostupnych
Udajd o lé&ivych pFipravcich s obsahem
finasteridu a dutasteridu potvrdil sebe-
vrazedné myslenky jako neZddouci Ucinek
finasteridu ve formé tablet v ddvce 1 a 5
mg. Vybor PRAC se shodl, Ze sebevrazedné
myslenky by mély byt zahrnuty mezi nezd-
douci Uc¢inky tablet s obsahem finasteridu,
ale dospél k zdvéru, Ze prinosy léCivych
pFipravkl s obsahem finasteridu a dutas-
teridu naddle prevazuji nad jejich riziky pro
vSechna schvdlend pouZiti.

Tablety s obsahem 1mg finasteridu a fina-
sterid koZni sprej se pouzZivaji k lé¢bé Cas-
né androgenni alopecie (vypaddvdni viasd
podminéné muzskymi hormony). Tablety
s obsahem 5mg finasteridu a dutasterid
0,5 mg tobolky se pouzivaji k lé¢bé be-
nigni hyperplazie prostaty (zvétSend pro-
stata, kterd mUZe zplsobovat problémy
s pratokem mod&i). Podrobnéjsi informace
o hodnoceni a o tom, jak se budou upra-
vovat informace o pfipravku pro jednotli-
vé ldatky, sily a lékové formy jsou uvedeny
v €ldnku zde
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https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/farmakovigilance/informace-k-bezpecnosti-leciv/nezadouci-ucinky-leciv/%3F%253Ar1%253A-page%3D1%0D
https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/farmakovigilance/informace-k-bezpecnosti-leciv/nezadouci-ucinky-leciv/%3F%253Ar1%253A-page%3D1%0D
https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/farmakovigilance/informace-k-bezpecnosti-leciv/nezadouci-ucinky-leciv/%3F%253Ar1%253A-page%3D1%0D
https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/farmakovigilance/informace-k-bezpecnosti-leciv/nezadouci-ucinky-leciv/%3F%253Ar1%253A-page%3D1%0D
https://sukl.gov.cz/farmakovigilance-cs/dulezite-informace-a-upozorneni-k-bezpecnosti-leciv/semaglutid-a-velmi-vzacny-nezadouci-ucinek-postihujici-oko-naion/
https://sukl.gov.cz/farmakovigilance-cs/dulezite-informace-a-upozorneni-k-bezpecnosti-leciv/farmakovigilancni-vybor-zahajil-hodnoceni-rizika-encefalitidy-u-vakcin-proti-varicele-planym-nestovicim/
https://sukl.gov.cz/farmakovigilance-cs/dulezite-informace-a-upozorneni-k-bezpecnosti-leciv/finasterid-dutasterid-ukonceno-celoevropske-prehodnoceni-rizika-sebevrazednych-myslenek-a-sebevrazedneho-chovani/

NEZADOUCIUCINKY LECIV - 02/2025

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-
sludné odbornosti v pfipadé zjisténi nové,
ddleZité bezpeénosti 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
urychlené& preddny nové, daleZité, zpravi-
dla bezpecnostni informace o LéCivé ldtce
nebo lécivém pfipravku s cilem ochrdnit
zdravi pacienta a dalSich osob, které s pfi-
pravkem prichdzeji do kontaktu, a ddle
aby byly pfeddny informace o moZné mi-
nimalizaci rizik.

INFORMACNI DOPISY ZDRAVOTNICKYM PRACOVNIKUM

Duben—cerven 2025

Jsou rozesildny pfimo dotéenym zdra-
votnickym pracovnikim (po3tou nebo
e-mailem) a jsou také zvetejriovdny v pl-
ném zné&ni na webovych strdnkdch SUKL
a v systému eRecept. Ve chvili predepi-
sovdni ¢i vydeje daného kédu HVLP dodd
software informaci o tom, zda se k dané-
mu kédu vdze informadni dopis, ktery si po
oznaleni mize lékaf &i lékdrnik zobrazit
po dobu 6 mésicl od jeho zveFejnéni.

Datum
16.06.2025 goserelin (Reseligo) PFipomenuti sprdvného poddvdni pfedplnénych
injek&nich stfika¢ek. DHPC
12.06.2025 naltrexon-hydrochlorid a bupropion-hydrochlorid Neurcené dlouhodobé kardiovaskuldrni riziko a novd
(Mysimba) doporuéeni pro kazdoroéni hodnoceni. DHPC
30.04.2025 Entonox Zamrzdni ventilu, moZny Unik a preruseni doddvky

pacientovi DHPC


https://sukl.gov.cz/farmakovigilance-cs/informacni-dopisy-zdravotnickym-pracovnikum/informacni-dopis-reseligo/
https://sukl.gov.cz/farmakovigilance-cs/informacni-dopisy-zdravotnickym-pracovnikum/informacni-dopis-mysimba/
https://sukl.gov.cz/farmakovigilance-cs/informacni-dopisy-zdravotnickym-pracovnikum/informacni-dopis-entonox/
https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/farmakovigilance/informace-k-bezpecnosti-leciv/informacni-dopisy-zdravotnickym-pracovnikum/

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 pfibalové informaci. V Zddném pfipadé
nesmi mit reklamni charakter. Tyto mate-
ridly v€etné& zplsobu jejich distribuce jsou
schvdleny Stdtnim Ustavem pro kontrolu
lécCiv a jsou vzdy stejné oznaceny v levém
hornim rohu na prvni strané ¢ervenym nd-
pisem Edukal&ni materidly.

Drzitelé rozhodnuti o registraci dotéenych
léCivych pFipravkd je doddvaji lékafim
nebo lékdrnikdm (po3tou, e-maily nebo
pfimou dondskou reprezentantem firmy,
Casto vyuzivaji k distribuci specializované
agentury). Edukaéni materidly pro pacien-
ty bud dostdvaji zdravotnici a maji je pre-
ddvat pacientdm, nebo mohou byt obsa-
Zeny v baleni kazdého Léc¢ivého pripravku.

Schvdlené edukaéni materidly k pfiprav-
k&m, pouzivanym v CR, jsou také zve-
fejiiovdny v plném znéni na webovych
strdnkdch SUKL a v systému eRecept. Ve
chvili pfedepisovdni ¢i vydeje daného kédu

EDUKACNI MATERIALY K BEZPECNEMU POUZIVANI LECIVYCH PRIPRAVKU

Bfezen—cerven 2025
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HVLP se zobrazi informace o tom, zda se
k danému kédu vdzi tyto materidly, ktery
si po oznadeni miZe 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 edukalni
materidly schvdlené pred spusténim této
nové funkcionality.

VSechny schvdlené edukaéni materidly
jsou dostupné na webu SUKL

Datum Lécivd latka / ndzev pripravku / jméno drZitele / proklik na materidly

24.06.2025  Aktualizace: dimethyl-fumardt /Skilarence / Almirall, S.A., Barcelona / zde

16.06.2025 Aktualizace: olanzapin / Zypadhera / CHEPLAPHARM Registration GmbH / zde

04.06.2025  Aktualizace: lisdexamfetamin-dimesildt / Livizux / Egis Pharmaceuticals PLC / zde

02.06.2025  Aktualizace: naltrexoni hydrochloridum/bupropioni hydrochloridum / Mysimba / Orexigen Therapeutics Ireland
Limited / zde

29.05.2025  Aktualizace: rivastigmin / Exelon /Novartis Europharm / zde

22.05.2025  Aktualizace: fenfluramin / Fintepla /UCB Pharma SA / zde

20.05.2025  Aktualizace: testosteron undekanodt / Nebido / Griinenthal GmbH / zde

07.05.2025  Aktualizace: brigatinib / Alunbrig / Takeda Pharma A/S / zde

29.04.2025 Aktualizace: ozanimod / Zeposia / Bristol-Myers Squibb Pharma EEIG / zde

23.04.2025 Aktualizace: izatuximab / Sarclisa / Sanofi s.r.o. / zde

22.04.2025 Aktualizace: capsaicinum / Qutenza / Grinenthal GmbH, Némecko / zde

08.04.2025 Aktualizace: fentanyl citrdt / Instanyl, nas spr, sol. / Instituto Gentilli S.r.l. / zde

01.04.2025 Aktualizace: dabigatran etexildt / vSechny LéCivé pripravky s obsahem dabigatran-etexildtu / vSichni drzitelé
rozhodnuti o registraci lé&ivych pFipravkd s obsahem dabigatran-etexildtu / zde

27.03.2025  Aktualizace: glofitamab / Columvi / Roche Registration GmbH / zde

26.03.2025  Aktualizace: gallium-(68Ga)-gozetotid / Locametz / Novartis s.r.o. / zde

19.03.2025  Aktualizace: levodopa-karbidopa / Duodopa / AbbVie s.r.o. / zde

19.03.2025  Aktualizace: eliglustat / Cerdelga / Sanofi B.V. / zde

19.03.2025 Aktualizace: metreleptin / Myalepta / Chiesi Farmaceutici S.p.A. / zde

15.03.2025 Aktualizace: autologni anti-CD19-transdukované CAR-T buriky / Yescarta a Tecartus / Kite Pharma EU B.V. / zde

10.03.2025  Aktualizace: lomitapid / Lojuxta / Chiesi Farmaceutici SpA, Ceské zastoupeni ExCEEd Orphan s.r.o./ zde

06.03.2025  Aktualizace: aflibercept / Eylea / Bayer AG / zde

05.03.2025  Aktualizace: sarilumab / Kevzara / Sanofi Winthrop Industrie / zde

18.06.2025 belzutifan / Welireg / Merck Sharp & Dohme B.V. / zde

24.04.2025 vamorolone / Agamree / Santhera Pharmaceuticals (Deutschland) GmbH, Lérrach / zde

01.04.2025 testosteron undekanodt / Testosteron undekanodt EVER Pharma / EVER-Valinject GmbH / zde
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https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/farmakovigilance/informace-k-bezpecnosti-leciv/edukacni-materialy-k-bezpecnemu-pouzivani-lecivych-pripravku/%3F%253Ar1%253A-page%3D1%26%253Ar1%253A-order%3D%257B%2522column%2522%253A%2522iq_active_ingredient%2522%252C%2522direction%2522%253A%2522asc%2522%257D
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/dimethyl-fumarat/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/olanzapin/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/lisdexamfetamin-dimesilat/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/naltrexoni-hydrochloridum-bupropioni-hydrochloridum/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/rivastigmini-tartras/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/fenfluramin/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/testosteron-undekanoat/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/brigatinib/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/ozanimod/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/izatuximab/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/capsaicinum/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/fentanyl-citrat-instanyl/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/dabigatran-etexilat/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/glofitamab/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/gallium-68ga-gozetotid/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/levodopum-carbidopum-monohydricum/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/eliglustat/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/metreleptin/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/autologni-anti-cd19-transdukovane-car-t-bunky/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/lomitapidum/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/aflibercept/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/sarilumab/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/belzutifan/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/vamorolone/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/testosteron-undekanoat-2/

