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Toto Cislo farmakovigilanéniho zpravodaje je bohaté na zajimavé kazuistiky z nahld-
Senych podezreni na nezddouci Ucinky LéCiv. Chtéli bychom upozornit pfedevsim na
2 znich.

VétSina pacientd, ale i zdravotnickych pracovnikl povaZuje rostlinné Lé&ivé pFipravky
za zcela neSkodné, obsahujici pFirodni ldtky, u nichZ neni tfeba se obdvat prakticky
7?ddnych neZddoucich G&inkl. NaSe kazuistika upozorfiuje, Ze tomu tak nemusi byt,
nékdy mohou i rostlinné ldtky zplsobit velmi zdvazné obtizZe. | rostlinné LéCivé pfi-
pravky by mély byt uZivdny uvdzlivé, jen tehdy, kdyZ maji skute¢né opodstatnénou
indikaci, po co nejkratsi nutnou dobu. Pokud se béhem této léCby objevi néjaké zd-
konzultovat s lékafem. Jako u v8ech Lé&ivych pFipravkd, i u rostlinnych by se mél pa-
cient pred zahdjenim lé€by sezndmit s pribalovou informaci. Vzhledem k tomu, Ze
rostlinné Lécivé pripravky jsou volné prodejné bez lékarského predpisu, je pfi jejich
vydeji velmi ddleZitd role lékdrnika, ktery mlZe pacienta upozornit na mozné zdvaz-
né&jsi neZzddouci Uginky, jako i na sprdvny zplsob uZivdni. V uvedené kazuistice nenf
moZné rozifrovat, co pfesn& zplsobilo akutni podkozeni jater — na kolik se podilel
extrakt z vladtovi¢niku v Iberogastu, kozlik lékaFsky v Persenu, produkt z plodd ma-
labarského tamarindu v dopliiku stravy i zda spoluplsobilo i dlouhodobé uZivdni
statinu, inhibitoru protonové pumpy nebo metforminu. Vliv rostlinnych latek je vSak
prinejmensim pravdépodobny.

Druhd kazuistika, na kterou bychom chtéli upozornit, se tykd retence moce po kve-
tiapinu. Je vS8eobecné zndmo, Ze celd fada antipsychotik md anticholinergni Ucinky,
a tudiz mbZe zplsobit i retenci moce. Tento neZddouci Ucinek je viak mdlo pravdé-
podobny po dlouhodobém uzZivdni — v ndmi uvedeném pfipadu se jednalo dokonce
0 15 let léCby. Pokud se vSak jednd o velmi zdvazné zdravotni potizZe, jejichZ jinou
pric¢inu se nepodafi ani specializovanymi vySetfenimi zjistit, je tfeba pamatovat i na
méné pravdépodobny, aviak mozny neZddouci G¢inek. Pokud navic v kratsi dobé pred
rozvojem potizi doslo ke zvySeni ddvek léku, je tim i zvySena pravdépodobnost nezd-
douciho Ucinku. Jsme velmi rddi, Ze lékar nakonec zkusil sniZit ddvku kvetiapinu, coz
vedlo u pacientky k Uspésné obnové mikce po odstranéni permanentniho katetru.
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NAHLASILI JSTE NAM...

ROSTLINI:IE Pvﬁl’PRAng, POTRAVINOVE DOPLNKY
A AKUTNI POSKOZENI JATER

Hepatotoxicita se miZe objevit jako nd-
sledek pUsobeni fady Lékd (DILI — Drug In-
duced Liver Injury) a byvd pozorovdna i po
uzivdni bylinnych p¥ipravkd (HILI - Herbal
Induced Liver Injury). Svymi symptomy
mUZe pFipominat jak akutni, tak i chronic-
kd jaterni onemocnéni. Do soucasné doby
byla hepatotoxicita prokdzdna jiz u vice
neZ 1000 lé&ivych pFipravkd. Americky
ndrodni institut (NIH) vytvofil databdzi
€k arostlinnych pfipravkd, u kterych byla
identifikovéna hepatotoxicita (Livertox).
V této databdzi jsou zahrnuty jak Léky, tak
i rostlinné pfipravky a pravdépodobnost
rizika jejich hepatotoxicity je uvddéna po-
moci stupnice A-E, kdy A znaci nejvyssi jis-

totu a E nepravdépodobnou pficinu.

SUKL v leto$nim roce pfijal hlddeni akut-
niho jaterniho poskozeni u 69leté pacient-
ky, kterd uZivala rostlinné lécivé pripravky
Iberogast a Persen a potravinovy dopl-
nék Obezin 45+. Pripravek Persen uZivala
jiz vice neZ rok v ddvce 2 tablety 3x den-
né, Iberogast priblizné 3 roky pfi obtiZich
v ddvce 20 kapek 3x denné. Obezin 45+
pacientka zacala uzivat priblizné 14 dni
pred vznikem zdravotnich obtizi. Kromé
téchto rostlinnych pFipravkd pacientka
uzivala také dlouhodobé éc&ivé pripravky
Atoris 10mg, Letrox 50mg, Nolpaza 40mg,
a Stadamet 1000mg; navic také ostropes-
tfecovy olej.

Z dlivodu 2 tydny trvajici tupé bolesti v ob-
lasti pravého Zeberniho oblouku a v oblasti
pravé cdsti lumbdlni pdtere byla pacientka
hospitalizovdna cestou urgentniho pfijmu.
Negovala novou medikaci, nadmérné poZiti
alkoholu, konzumacihub ajinychrostlin. La-
boratorné byla u pacientky zfejmd hepato-
topatie—ALT 34,32 ukat/;AST 15,07 ukat/L;

GGT 4,95 pkat/L; ALP 3,45 pkat/L. CRP bylo
nizké (5 mg/l), pacientka neméla leuko-
cytézu, INR bylo lehce zvySené. ZvétSend
jdtra presahovala Zeberni oblouk, bylo
provedeno sonografické vySetfeni bficha
se zamé&Fenim na vena portae, kde byl pri-
tok v normé, CT bficha a jater neodhalilo
zddné loziskové zmény. VysSetfeni na in-
fekéni hepatitidy, EBV a CMV, parvovirus
B 19 a leptospiru byla negativni. V rdmci
dalsich vysetieni byl hrani¢ni F-aktin, elek-
troforéza bilkovin byla v normé&, pritoko-
vé cytoflowmetrie negativni, LDH a beta
2-mikroglobulin hraniéné pozitivni, C3
a C4 slozky komplementu v normé, kre-
tinkindza a myoglobin v normé. Z dalSich
vySetfeni CEA a AFP v normé. Rostlinné
LéCivé pripravky byly vysazeny a ndsledné
doslo k Upravé zdravotniho stavu pacient-
ky, vysledky posledni kontroly jaternich
testl v8ak bohuZel v souéasné dobé jesté
nejsou zndmé.

Vzhledem ke zndmé hepatotoxicité Ibero-
gastu bylo vysloveno podezieni na nezd-
douci ucinek tohoto pripravku v kombinaci
s pripravkem Persen. P¥i uzivdni LP Ibero-
gast byly hldSeny pripady poSkozeni jater
od zvy3eni jaternich enzymU aZ po pfipady
jaterniho selhdni. Tento pFipravek obsahuje
vlastovi¢nikovy extrakt, pro ktery je hepa-
totoxicita zndmd. Poskozeni jater se Zlou-
tenkou a stredné vysokym aZ vyraznym
zvySenim hladin sérovych aminotransferdz
obvykle vznikd po 1 aZ 6 mésicich uzivdni.
U pacientd mohou byt pfitomny autopro-
tildtky v nizkych aZ stfednich hladindch.
Po vysazeni obvykle rychle odezni. Oproti
Iberogastu neni u Persenu hepatotoxicita
ocekdvand. AvSak pripravek Persen obsa-
huje kozlik lékarsky, pro ktery databdze
Livertox klasifikuje riziko hepatotoxicity

jako ,C“ (pravdépodobnd pfi¢ina) a uvddi,
Ze v pripadech poskozenijater byl kozlik lé-
karsky obvykle poddvdn s jinymi rostlinami.
V publikovanych pfipadech se latence mezi
zaddtkem uzivdni a ndstupem onemocnéni
pohybovala od 3 do 12 tydn(. Podkozeni ja-
ter bylo obvykle mirné az stfedné zdvazné
s Ustupem do 2 aZ 4 mésicl od vysazeni.

Soucasné je tfeba mezi podezielé priprav-
ky zahrnout taktéZ potravinovy doplnék
Obezin 45+ a kromé toho také vzit v tva-
hu i mozné prispéni dlouhodobé medikace,
prestoze pacientka aZ do soucasné doby
7ddné zdravotni obtize neméla. Hepa-
totoxicita je ocekdvand u LP Stadamet,
Nolpaza i Atoris. Obezin 45+ obsahuje by-
linny produkt Garcinia cambogiea, ktery
se ziskdvd z plodd malabarského tama-
rindu. PouzZivd se jako konzervant, ochu-
covadlo a také v bylinnych produktech na
hubnuti. Livertox klasifikuje riziko hepato-
toxicity tohoto produktu jako ,B“ (vysoce
pravdépodobnd pficina) a popisuje, Ze si
v téchto pfipadech pacienti obvykle 1 az
4 tydny od zahdjenfi uzZivani bylinného pro-
duktu stéZuji na dnavu, nevolnost, zvySeni
hladin sérovych aminotransferdz a Zlou-
tenku, avsak latence miZe byt i delsi (3 az
12 mésicl). Zdvaznost jaterniho poskozenfi
se pohybuje od prechodného a mirného
zvy$eni hladin enzymd pfes symptomatic-
kou akutni hepatitidu aZ po akutni selhdnf
jater. Ve vé&t3in& pripadl jaterni poskozeni
odezni b&hem 1 aZ 3 mé&sicd od vysazeni.

Tato kazuistika poukazuje na skutecnost,
Ze i rostlinné Lé&ivé pripravky mohou zpQ-
sobit zdvazné neZddouci Gcinky, v tomto
pfipadé pravd&podobné zplsobily nebo
minimdlné prispély k rozvoji akutniho po-
Skozeni jater.
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KVETIAPIN A AKUTNIi RETENCE MOCE

Na oddéleni farmakovigilance SUKL
bylo pfijato hldseni souvisejici s lé€bou
kvetiapinem, kdy po zvySeni ddvky do-
Slo k rozvoji akutni retence moce s nut-
nosti zavést permanentni mocovy katetr
(PMK).

Toto hldSeni jsme vytvorili na zdkladé
primdrniho dotazu, ktery obsahoval jen
minimum Gdajd. Tazatelka se ptala, zda
je mozné, aby kvetiapin pri dlouhodobém
uZivani zpUsobil retenci mo&e. AZ pfi re-
akci na nasi odpovéd’ jsme se dozvédéli
daldi ddlezité ddaje: pacientka (41 let)
uzivala 15 let kvetiapin 100 mg s pro-
dlouZenym uvolfiovdnim bez potizi. Na
zac¢dtku roku 2025 ji zacala byt navySo-
vdna ddvka stfidavé na 400-600 mg/
den apo zhruba 6 mésicich této léCby do-
Slo k akutni retenci modi; t.&. uzivala 400
mg/den. Soubézné byl poddvdn escita-
lopram 15 mg/den. Kvili akutné vzniklé
retenci moce byla pacientce provedena
réznd diagnostickd vySetfeni (urologické,
neurologické, gynekologické), neodhali-
la vSak Zddnou moznou pFicinu. Psychiatr
vzhledem k dlouhodobému uzivdani popi-
ral mozny vliv kvetiapinu.

Na pdvodné poloZeny dotaz, kdy jsme
nevédéli, Ze ddvka kvetiapinu zacala byt
po letech lé¢by navySovdna, jsme odpo-
védéli, Ze vzhledem k jiz dlouho trvajici
léCbé je sice mdlo pravdépodobné, Ze
by v tomto pFipadu mohl kvetiapin zpa-
sobit akutni retenci moce, nicméné to
rozhodné nelze vyloudit, protoZe obec-
n& je zndmo, Ze kvetiapin kvali svym

anticholinergnim G&inkdm mdZe retenci
moce vyvoldvat.

Tazatelka se s nasi odpovédi obrdtila na
psychiatra, ktery ndsledné rozhodl o sni-
Zeni ddvky na 200 mg/den. Po konzultaci
s urologem byl poté odstranén PMK (za-
veden témér dva mésice) — snizeni ddvky
kvetiapinu a vyjmuti PMK probéhlo s od-
stupem né&kolika dnd. Podle zaslanych in-
formaci doslo po odstranéni PMK u paci-
entky po 3 hodindch k obnové spontdnni
mikce.

Podle SmPC Lé&ivych pFipravk( s obsa-
hem kvetiapinu se jednd o ocekdvanou
nezddouci reakci, kterd je popsdna jako
méné Castd (tj. s vyskytem u nékolika
z 1000 lécenych osob, ale méné nez
u 1/100 lé€enych). Toto riziko je popsd-
no v bodé 4.8 SmPC a zdroven je riziko
anticholinergniho  plsobeni popsdno
v bodé 4.4. Anticholinergni plsobeni kve-
tiapinu pFispivd k neZddoucim G&inkdm
odpovidajicim anticholinergnim G&inkim
pfi poddvdni kvetiapinu v doporucenych
ddvkdch, je-li pouZivdn soubézné s ji-
nymi léky s anticholinergnimi Ucinky,
a v pripadé preddvkovdni. Kvetiapin md
byt pouZivdn s opatrnosti u pacientd se
soucasnou diagndzou &i predchozi anam-
nézou retence moci, klinicky signifikantni
hypertrofie prostaty, obstrukce stfeva Ci
podobnych stavd, zvy$eného nitroo&niho
tlaku nebo glaukomu s tzkym tdhlem?.

V ¢éldnku Chua T. Y. et al (2023) jsou
popsdny anticholinergni  vlastnosti

ROSUVASTATIN A PISKANI V USICH

V uplynulych mésicich jsme obdrzeli
zajimavé hldSeni od lékare, ktery byl
v daném hld&Seni zdroven i pacientem,
popisujici problémy se zalehlyma usi-
ma a piskdnim v usich po uziti lécivé
ladtky rosuvastatin.

Z dbvodu hypercholesterolémie, kte-
rd byla idiopatickd a byla zachycena
v rdmci prevence, zacal 52lety pacient
12.06.2025 uzivat Llé¢ivou Lldtku ro-
suvastatin, a to v sile 20 mg 1x denné
vzdy navecer. PFiblizné do jednoho tyd-
ne od zacdtku uzivdni rosuvastatinu se
u pacienta objevilo piskdni v uSich bi-
laterdlné a pocit zalehlych usi. Obtize

progredovaly vzdy v odpolednich a ve-
¢ernich hodindch. Dne 26.06.2025
pacient rosuvastatin vysadil a zhruba
za 3-4 dny zacalo dochdzet k postup-
nému Ustupu reakce. NeZddouci reak-
ce samovolné zcela vymizela asi po
3 tydnech od vysazeni. U pacienta dle
jeho slov v dobé reakce nebyla pozo-
rovand zddnd alternativni pfic¢ina vzni-
ku obtizi, vySetfeni na otolaryngologii
v8ak neprobéhlo.

Dle Souhrnu udajd o pFipravku (tzn.
SmPC) vybranych Lé&ivych pFipravkl
s léc¢ivou ldtkou rosuvastatin nejsou
reakce piskdni v usSich ¢&i zalehlé usi

kvetiapinu jako ddvkové zdvislé. V zdvis-
losti na ddvce se mlZe objevit suchost
Vv puse, zdcpa nebo retence modiz

V Centrdlni databdzi nezddoucich G&ink{
z CR (CDNU) evidujeme do 17.09.2025
celkové 7 hléSeni podezreni na nezddouci
ucinek spojeny s retenci modi u antipsy-
chotik. Nejcastéji bylo nahldsSeno jako
podezielé léCivo kvetiapin (N=3), palipe-
ridon (N=2), olanzapin (N=1), haloperidol
(N=1), risperidon (N=1) a chlorpromazin
(N=1).

Tato kazuistika upozorfiuje na riziko an-
ticholinergnich neZddoucich G&inkd pfFi
lécbé kvetiapinem, které se mohou pro-
jevit i u pacientl dlouhodobé& lé&enych,
zejména po navyseni ddvky. V pripadé
Upravy ddvkovdni nebo pfi nasazovdni
dalsich écCiv s potencidlem anticholi-
nergniho Gcinku, ale i pfi Upravé Zivotniho
stylu (napf. vyrazné hubnuti) je vhodné
myslet na moZnou manifestaci neZzddou-
cich G&inkd.
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https://doi.org/10.4103/mjp.mjp_16_23

zmifiovdny mezi oclekdvanymi nezd-
doucimi Ucinky. Jakékoli nové udaje
o moznych neZddoucich G€incich v8ech
registrovanych Lé&ivych pFipravkd jsou
vS8ak priib&Zné& sledovdny a hodnoceny
za ucelem pozndvdni mozZnych novych
rizik, tedy neni vylouceno, Ze se tyto
reakce v textech v budoucnosti objevi.

V tomto pfipadé je zfejmd blizkd ca-
sovd souvislost a vzhledem k faktu,
Ze reakce po vysazeni léku vymizela
samovolné, bez pouziti jakékoliv nd-
pravné terapie, je souvislost mezi uzi-
vdnim rosuvastatinu a vyskytem da-
nych neZzddoucich G&inkl pfinejmensim
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moZnd. Podplrnym argumentem je
rovnéz skutecnost, Ze pripravky s Léci-
vou ldtkou atorvastatin, tedy ldtkou ze
stejné skupiny LéCiv s totoZnym mecha-
respektive tinitus, jako moZny neZd-
douci G&inek uvedeny. Je v3ak dlleZité
zminit, Ze i mezi jednotlivymi ldtkami

KAFTORY A ZMENY CHOVANI U DETi

Zajimavy pfipad zmény chovdni u 6leté
pacientky ndm byl nahldSen v cervnu
letoSniho roku. Pacientka byla nejprve
od 03/2020 lé¢ena monoterapii Kaly-
deco (ivakaftor) pro cystickou fibrézu.
Od 02/2024 bylo pacientce k léCivému
pfipravku (LP) Kalydeco pfiddna troj-
kombinace Kaftrio (ivakaftor, tezakaf-
tor, elexakaftor). PUl roku po zavedenf
této LéCby, tedy v 08/2024, se u paci-
entky objevil afektivni zdchvat. Stav byl
az hysteroidni, s promodrdnim a ztrdtou
védomi. Zdchvat spontdnné odeznél a jiz
se nezopakoval, nicméné se ve stejném
obdobi zacala projevovat zvySend agresi-
vita a emodnf labilita.

Z tohoto dlvodu byla v 09/2024 pa-
cientce sniZzena ddvka na polovinu do-
poru¢eného mnozstvi dle SmPC. Potize

ze stejné skupiny mOZeme pozorovat
urcité rozdily, tedy nelze s urcitosti Fici,
Ze pokud jednd ldtka néjaky nezddouci
uginek zplsobuje, tak ho samozfejmé&
bude zplsobovat i ldtka jind ze stejné
skupiny. Nicméné& podplrny argument
pfi hodnoceni mozZné souvislosti to za-
jisté je.

prechodné vymizely, avSak od 03/2025
se zacala projevovat anxiozita, plactivost
a depresivni ladéni. Po 3tydennim elimi-
naénim testu tyto potiZze zcela vymizely.

Kombinovand é¢ba LP Kaftrio a Kaly-
deco byla ukonéena a od 04/2025 byla
pacientce znovu nasazenda pouze mono-
terapie Kalydeco, pfi které se Zddné po-
tiZe neobjevily.

Dle SmPC se u LP Kalydeco mohou ob-
jevit deprese, a to predevSim v kombi-
novaném rezimu s ivakaftorem/tezakaf-
torem/elexakaftorem, coz byla terapie
pacientky v tomto pfipadé. V nékterych
pfipadech bylo pozorovdno zlepSeni pfi-
znakl po snizeni ddvky nebo preruseni
Lécby, av8ak zde se neZddouci reakce ob-
jevily i po sniZeni ddvky na polovinu.
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Uvidime tedy, zda se do budoucna na-
shromdzdi vice G4dajd o moZné souvis-
losti mezi rosuvastatinem a témito
nezddoucimi reakcemi a zda se v bu-
doucnu bude jednat o o¢ekdvané nezd-
douci Uc¢inky i pro rosuvastatin.

U LP Kaftrio jsou zmény chovdni u ma-
lych déti (ve véku 2-5 let) zndmou nezd-
douci reakci, kterd se obvykle projevuje
b&hem prvnich dvou mé&sicl od zahdjeni
LéCby. V naSem pfipadu se reakce projevi-
ly aZ po pUl roce, nicméné vzhledem k vy-
mizeni potizi po vysazeni léCby a absenci
potizi po opétovném nasazeni LP Kalyde-
co lze konstatovat, Ze neZddouci reakce
byla spojena s uzivdnim LP Kaftrio. Na zd-
vér pfipomindme, Ze je dlleZité, aby byli
pacienti (a jejich pe¢ovatelé) informovd-
ni, Ze se depresivni ndlady, sebevrazedné
mysSlenky a neobvyklé zmény ndlad mo-
hou pfi uzivdni kaftor( objevit, a Ze v ta-
kovych pripadech je nezbytné okamzité
konzultovat u lékare, ktery zvdzi Upravu
LéCby.



ANTIDEPRESIVA, ANTIPSYCHOTIKA

Za rok 2024 bylo pfijato 119 hlaseni, kterd
se tykala celkové 35 podezrelych léCivych
latek (LL) ze skupiny ATC NOSA (18; an-
tipsychotika) nebo NO6A (17; antidepre-
siva). Z tohoto podtu hldseni bylo 87 spon-
tdnnich hldSeni a 32 pochdzelo z literatury.
Jako zdvaznd bylo oznaceno 85 hldseni.

Ze skupiny antidepresiv byly nej¢astéji po-
dezfelé LL sertalin (N=14), escitalopram
(N=12), venlafaxin (N=12), trazodon (N=9),
mirtazapin (N=7) a vortioxetin (N=5).
V pfipadé antipsychotik to byly olanzapin
(N=11), klozapin (N=9), kvetiapin (N=9),
risperidon (N=8), aripiprazol (N=5), lura-
sidon (N=4) a amisulprid (N=4). Reakce
(=4), které byly nejcastéji spojovdny s té-
mito ATC skupinami, byly lékové interakce
(N=9), priijem, zvraceni (N=7) hyperhidré-
za (N=6), prodlouzeni QT intervalu (N=5),
zdvrat' (N=5), zvySend hmotnost (N=4),
hyperprolaktinémie (N=4), sedace (N=4),
somnolence (N=4) atd.

Z hldseni za lorisky rok vybirdme antide-
presivum escitalopram, které bylo v 10

hldsSenich oznaéeno jako jediné podezielé
LéCivo. Pro pfiklad uvddime reakci sexudlni
dysfunkce s blizkou ¢asovou souvislosti,
kterd se vyskytla u 46letého pacienta po
nasazeni escitalopramu 10 mg/den. Sou-
béZné pacient neuzival Zddné jiné Lécivé
pripravky. OkamZité po nasazeni escita-
lopramu doslo k sexudlni dysfunkci, kdy
pacient nemohl dosdhnou orgasmu. Po
dohodé s lékafem byla ddvka sniZena na
5 mg escitalopramu a pacient popisuje,
Ze doslo ke zlepSeni, presto problém zcela
nevymizel. Podle SmPC pro escitalopram
se jednd o olekdvany neZddouci ucinek
a sexudlni dysfunkce u muzd v podobé po-
ruchy ejakulace a impotence je popsdna
s frekvenci vyskytu ,Casto, tj. aZz u nékoli-
ka pacientl ze 100 (é&enych®.

Ddle vybirdme antipsychotikum kloza-
pin, které bylo v 5 pfipadech poddno jako
samostatné écivo. Jako priklad uvddime
reakci akutni pankreatitida u mladé paci-
entky (15 let) béhem up-titrace klozapinu.
SoubéZné pacientka dlouhodobé a bez
problému uzivala kariprazin, mirtazapin
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a venlafaxin. Do medikace byl nové pfiddn
klozapin, ktery byl titrovdn v reZimu 25
mg/tyden. Ve tfetim tydnu doslo k elevaci
CRP 150 mg/|, k elevaci jaternich enzymd,
ddle doslo k nechutenstvi, bolesti bficha
a dyspepsii. Stav byl vyhodnocen jako
akutni pankreatitida spojend s nasazenim
klozapinu. OSetfujici lékar klozapin vysa-
dil a stav pacientky se zacal lepsit. Podle
SmPC pro klozapin se jednd o o¢ekdvanou
reakci a tento neZddouci Gcinek je popsdn
jako vzdcny?2

LITERATURA:
1. SUKL. SmPC escitalopram [online]. Ci-

tovdno 15.09.2025. Dostupné na https://
prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/

2.SUKL. SmPC klozapin [online]. Cito-
vdno 15.09.2025. Dostupné na https://
prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/

NITRODELOZNI SYSTEMY S OBSAHEM LEVONORGESTRELU

V roce 2024 bylo na SUKL prijato celkem
60 hldseni tykajicich se podezfeni na ne-
zd&douci ucinky (NU) spojené s nitrodéloz-
nimi télisky s levonorgestrelem (LNG-I-
US). Po&et hldeni oproti minulym letdm
opét poklesl, i kdyZ ne tak vyrazné (v roce
2023 bylo prijato 83 hldseni, v roce 2022
bylo pfijato 200 hldseni).

Trend je obdobny jako v minulych letech,
polet spontdnnich hldseni zOstdvd témé¥
stejny. Z celkového poctu 60 hldSeni bylo
pouze 11 spontdnnich (LékafFi/jini zdravot-
nici - 5, pacienti - 6) a opét doslo k pokle-
su v poctu hlésenf pfijatych ze studif, 48
hldSeni ze studii — PSP1 a EURAS LCS2.
Pro srovndni v roce 2022 bylo z celkového

poctu 200 hldseni 28 spontdnnich a 172
ze studii*?, v roce 2023 bylo evidovdno 12
spontdnnich hldSeni a 71 ze studii*2.

Mezi nejcastéji hldSend podezieni na
NU v souvislosti s LNG-IUS pat¥i zndmé

NU vyskytujici se s frekvenci velmi cas-
té a cCasté, jednd se o krvdceni a bolesti
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Hldseni podezreni...

bficha. V roce 2024 bylo opét hldseno
nejvice pfipadl krvdceni — 17 (loni 47)
a bolest dolni poloviny bficha — 14 (loni
21) p¥ipadd.

V deviti pfipadech byla hldSena infeké-
ni onemocnéni v oblasti pdnve (metritis
2x/endometritis 2x, adnexitis 3x, infekce
zplsobend ureaplazma urealyticum, chla-
mydiovd infekce). Jednd se o olekdvané
nezddouci Ucinky vyskytujici se dle SPC
s frekvenci ,méné casté” (= 1/1000 a?
<1/100). JiZ pfi mirnych pfiznacich infekce
se doporucuje bakteriologické vySetreni
a dalsi sledovdni pacientky. Pokud Zena
trpi opakujici se endometritidou ¢i infek-
cemi v oblasti pdnve nebo pokud je akutni
infekce z4vaznd nebo se nedostavi v pri-
béhu nékolika dni reakce na LéCbu, je nut-
no LNG-IUS odstranit.

U LNG-IUS mUZe také dochdzet k jejich
nezddouci dislokaci, ¢dsteénému vypu-
zeni nebo Uplnému vypuzeni (expulzi).
V Sesti pfijatych hldSenich bylo uvedeno,
ze systém byl po dislokaci lékafem repo-
novdn. Stejné jako v €ldncich z minulych
let upozorfiujeme, Ze se jednd o off-label
postup, ktery neni v souladu s doporuce-
nymi postupy uvedenymi v SmPC. Dislo-
kované ¢i vypuzené LNG-IUD md byt vy-
ménéno za nové, nikoli reponovdno.

Pocet hldSeni obsahujicich reakce ,,per-
forace délohy“ nebo ,intraabdomindlni
migrace téliska“ také ddle poklesl — bylo
prijato celkem 5 hldSeni (minuly rok 7,
predminuly rok 16). Intraabdomindlni mi-
grace nitrodéloZniho téliska byla hldsena
2x, perforace délohy 3x. V jednom pfipa-
dé bylo LNG-IUD zavedeno 7 tydn( po

porodu. Upozorfiujeme, Ze zavedeni LNG-
-IUD do 36 tydnl po porodu je spojeno se
zvySenym rizikem perforace.

Zarok 2024 evidujeme 7 hldSeni obsahuji-
cich ,neucinnost nitrodélozniho systému
vedouci k ot&hotnéni“. V roce 2023 bylo
hldZeno 6 pfipadd, nejednd se tedy o vy-
znamné zvy$eni. Ze sedmi pFipadl byla ve
2 hldSena také dislokace systému/LNG-
-IUS nebylo na UZ nalezeno v déloze pfi
zjisténi téhotenstvi. Pfedpoklddd se tedy
sniZzend ucinnost systému. V ostatnich péti
pripadech doslo k otéhotnénii pres sprdav-
né zavedeny systém. Tri téhotenstvi byla
ukoncena interrupci, vjednom pfipadé do-
Slo k potratu a jedna Zena se rozhodla pro
pokracovdni téhotenstvi. V dalSich dvou
pfipadech Slo o téhotenstvi ektopickd,
kterd nakonec vedla k salpingektomii. Ab-
solutni riziko vzniku mimodéloZniho tého-
tenstvi u uZivatelek LNG-1US je nizké. Nic-
méné, pokud Zena otéhotni s LNG-IUS in
situ, pravdépodobnost vyskytu mimodé-
loZniho téhotenstvi se zvySuje a ektopické
téhotenstvi musi byt vzdy vylouceno. Ddle
md byt provedeno vyjmuti systému, nebot
pfi t&hotenstvi se zavedenym LNG-IUS
hrozi zvyS$ené riziko potratu &i pfedcas-
ného porodu. Také nelze vyloucit zvySené
riziko virilizaénich G€inkl na plody Zenské-
ho pohlavi vzhledem k intrauterinni expo-
zici levonorgestrelu. Byly zaznamendny
ojedinélé pfipady maskulinizace zevnich
genitdlii plodu Zenského pohlavi po lokdl-
ni expozici levonorgestrelu b&hem tého-
tenstvi se zavedenym LNG-IUS.

K LNG-IUS stdle existuje edukacni ma-
teridl urceny pro lékare, ktery je spo-
leCny pro vSechny LNG-IUS aktudlné
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obchodované v €R, jsou v ném piehledné
uvedeny informace o jednotlivych systé-
mech, zdGraznény rozdily mezi nimi a také
obsahuje vice informaci o ektopickém té-
hotenstvi. Kazdé baleni LNG-IUS je navic
vybaveno Kartou pacientky. Do Karty méd
lékaF uvést (mimo jiné) i nejzazsi datum
vyjmuti systému, aby bylo zajisténo, Ze
zena bude mit LNG-1US zaveden pouze po
maximdlni bezpecnou dobu, kterd je pro
dany typ aktudlné schvdlena a uvedena
v SmPC. Eduka¢ni materidl je dostupny na
novych webovych strdnkdch SUKL2. Opét
pripomindme probéhlé zmény tykajici se
maximdlni doby uc¢innosti v indikaci kon-
tracepce u n&kterych systéma*>.

1) Program péce o uZivatelky nitrodéloz-
nich systém0 jednoho z drZiteld rozhod-
nuti o registraci. Program probihd v CR jiz
nékolik let, umoZiiuje podrobné sledovdni
véech NU, které nastanou, a v&tina hld-
enf pFijatych na SUKL v souvislosti s LN-
G-IUS pochdzi z tohoto programu.

2)EURAS-LCS12 je aktudlné probihajici
prospektivni, kontrolovand, neintervenéni
kohortovd studie s aktivnim sledovdnim
se tfemi kohortami uzivateld: LCS12, Mire-
na a lUD s médi.

3)levonorgestrel — SUKL

4)Zména registrace é&ivého pripravku
MIRENA 52 mg intrauterinni inzert — SUKL

5)Zména registrace Lé&ivych pfFipravkd
LEVOSERT 20 mikrogram@/24 hodin in-
trauterinni _inzert a LEVOSERT SHI 20
mikrogram@/24 hodin intrauterinni inzert
- SUKL



https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/levonorgestrel/
https://sukl.gov.cz/registrace-leciv/informace-o-vyznamnych-zmenach-registrace/zmena-registrace-leciveho-pripravku-mirena-52-mg-intrauterinni-inzert/
https://sukl.gov.cz/registrace-leciv/informace-o-vyznamnych-zmenach-registrace/zmena-registrace-leciveho-pripravku-mirena-52-mg-intrauterinni-inzert/
https://sukl.gov.cz/registrace-leciv/informace-o-vyznamnych-zmenach-registrace/zmena-registrace-lecivych-pripravku-levosert-20-mikrogramu-24-hodin-intrauterinni-inzert-a-levosert-shi-20-mikrogramu-24-hodin-intrauterinni-inzert/
https://sukl.gov.cz/registrace-leciv/informace-o-vyznamnych-zmenach-registrace/zmena-registrace-lecivych-pripravku-levosert-20-mikrogramu-24-hodin-intrauterinni-inzert-a-levosert-shi-20-mikrogramu-24-hodin-intrauterinni-inzert/
https://sukl.gov.cz/registrace-leciv/informace-o-vyznamnych-zmenach-registrace/zmena-registrace-lecivych-pripravku-levosert-20-mikrogramu-24-hodin-intrauterinni-inzert-a-levosert-shi-20-mikrogramu-24-hodin-intrauterinni-inzert/
https://sukl.gov.cz/registrace-leciv/informace-o-vyznamnych-zmenach-registrace/zmena-registrace-lecivych-pripravku-levosert-20-mikrogramu-24-hodin-intrauterinni-inzert-a-levosert-shi-20-mikrogramu-24-hodin-intrauterinni-inzert/
https://sukl.gov.cz/registrace-leciv/informace-o-vyznamnych-zmenach-registrace/zmena-registrace-lecivych-pripravku-levosert-20-mikrogramu-24-hodin-intrauterinni-inzert-a-levosert-shi-20-mikrogramu-24-hodin-intrauterinni-inzert/

NEZADOUCIUCINKY LECIV - 03/2025

DULEZITE INFORMACE A UPOZORNENI
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Levamisol — zahdjeno evropské prehodnoceni

Lécivé pripravky obsahujici levamisol jsou
v souCasné dobé registrovdny ve ¢tyrech
¢lenskych stdtech EU (Madarsko, Litva,
Loty$sko a Rumunsko) pod obchodnimi
ndzvy Decaris a Levamisol Arena. V Ceské
republice nejsou Lécivé pfFipravky obsa-
hujici levamisol registrovdany.

Levamisol je antihelmintikum pouZivané
k Lé¢bé infekci zplsobenych paraziticky-
mi Cervy, jako jsou Ascaris lumbricoides,
Necator americanus, Ancylostoma duo-
denale, Strongyloides stercoralis a Tri-
chostrongylus colubriformis.

Farmakovigilanéni vybor pro posuzovdnf{
rizik Lé&ivych pFipravkd (PRAC) Evrop-
ské agentury pro Lécivé pripravky (EMA)
zahdjil pfehodnoceni na zdkladé obav
z mozného rizika leukoencefalopatie, zd-
vazného onemocnéni, které poskozuje bi-
lou hmotu mozkovou. Leukoencefalopatie
mUZe byt invalidizujici aZ Zivot ohroZujici,
zejména pokud nenfi véas diagnostikovdna
nebo lé¢ena. MlzZe se projevovat rlznymi
neurologickymi pfiznaky, jako jsou zmate-
nost, svalovd slabost, poruchy koordinace
pohyb(, poruchy Feli nebo zraku.

Leukoencefalopatie jiZ byla dfive identi-
fikovdna jako potencidlni riziko spojené
s levamisolem a v informacich o pfiprav-
ku je uveden obecny pojem encefalopatie
(souhrnné oznaceni pro poruchy mozko-
vych funkei).

Vybor PRAC EMA zhodnoti vSechny do-
stupné udaje o riziku leukoencefalopatie,
véetné& jeho vlivu na pomé&r pFinosl a rizik
léCby levamisolem. Ndsledné vydd dopo-
ruceni, zda maji byt registrace léc&ivych
pFipravkd obsahujicich levamisol zacho-
vdny, zménény, pozastaveny nebo zruseny.

Klozapin — upravend doporuceni pro rutin-
ni sledovdni krevniho obrazu.

Klozapin je atypické antipsychotikum in-
dikované pro lé&bu pacientd se schizofre-
nif rezistentni na lé€bu a pacientd se schi-
zofrenif, ktefi maji zdvazné, neléclitelné
neurologické neZddouci Ucinky po jinych
antipsychoticich, v€etné jinych atypickych
antipsychotik. Klozapin je také indikovdn
v pribé&hu Parkinsonovy choroby u pacien-
td s psychotickymi poruchami, u kterych
standardnfi lé¢ba selhala.

Je zndmo, Ze klozapin zvySuje riziko neu-
tropenie a agranulocytdzy, proto je nutné
pro minimalizaci rizika pravidelné sledo-
vat krevni obraz. Nové dikazy z védecké
literatury naznaduji, Ze ackoli se neutro-
penie vyvoland klozapinem mdZe objevit
kdykoli béhem Lécby, je pozorovdna pre-
vdzZné béhem prvniho roku s vrcholem inci-
dence v prvnich 18 tydnech léCby. Po dvou
letech lé&by se u pacientl bez pfedchozi
epizody neutropenie incidence neutrope-
nie ddle postupné sniZuje.

Vybor PRAC proto doporucuje méné cas-
té sledovdni krevniho obrazu. Ddle se nyni
doporucuje, aby se sledoval vyhradné
absolutni po€et neutrofild (ANC). To je
v souladu se sou&asnymi dikazy, Ze ANC
je specifictéjsi a klinicky relevantnéjsi
marker pro posouzeni rizika neutropenie.
Proto byl zruSen poZadavek na sledovdni
poctu bilych krvinek (WBC). Informace
o pFipravku vdech €kl obsahujicich klo-
zapin budou v souladu s témito poznatky
aktualizovdny a zdroven bude rozesldn
zdravotnickym pracovnikdm informaé&ni
dopis (DHPC). Vice v ¢ldnku zde.

Vakciny proti varicele (planym nes-
tovicim) — Zd4vér prehodnoceni rizika
encefalitidy.

Vybor PRAC uzavrel pfehodnoceni znd-
mého rizika encefalitidy (zdnétu mozku)
u vakcin proti varicele, Varilrix a Varivax.
Pfehodnoceni bylo spusténo pfipadem en-
cefalitidy s ndsledkem smrti po o¢kovdnf{
vakcinou Varilrix.

Po pellivém vyhodnoceni dostupnych di-
kazl z klinickych studii, v&decké literatury
a dat z obdobi po uvedeni vakcin na trh vy-
bor doporudil aktualizaci informaci o pfi-
pravku vakcin Varilrix a Varivax ve smyslu
dalsiho popsdni zdvaznosti rizika encefa-
litidy. Tyto dvé vakciny zlstdvaji kontrain-
dikovdny u imunokompromitovanych osob
a nejsou nutnd Z&ddnd dalsi opatfeni k mi-
nimalizaci rizik.

Vakciny proti varicele jsou také registro-
vdny jako sou¢dst MMRV vakcin (vakciny
proti spalni¢kdm, priusnicim, zardénkdm
a planym nestovicim), konkrétné se jednd
o vakciny Priorix Tetra a Proquad. Vybor
PRAC usoudil, Ze informace o pfiprav-
ku MMRV vakcin by mély byt v souladu
s vakcinami proti planym neStovicim také
aktualizovdny.

Doplnéné informace o pfipravku poskyt-
nou dalsi detaily o zndmém neZddoucim
ucinku encefalitidy, kterd byla u Zivych
atenuovanych vakcin proti planym nesto-
vicim pozorovdna, v€éetné nékolika pFipadd
s ndsledkem smrti.

OcZkované osoby by mély okamZité vyhle-
dat lékarskou pomoc, pokud se u nich ob-
jevi pfiznaky infekce nebo zédnétu mozku.

Na dzemi Ceské republiky do sou&asné
doby nebyl po vakcindch Varilrix a Vari-
vax hldsen Zadny pripad encefalitidy.

Informace o zahdjeni prehodnoceni jsme
publikovali zde.


https://sukl.gov.cz/farmakovigilance-cs/informacni-dopisy-zdravotnickym-pracovnikum/informacni-dopis-leponex-clozapin-desitin/
https://sukl.gov.cz/farmakovigilance-cs/dulezite-informace-a-upozorneni-k-bezpecnosti-leciv/klozapin-upravena-doporuceni-pro-rutinni-sledovani-krevniho-obraz
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/
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PREHLED INFORMACNICH DOPISU ZDRAVOTNICKYM

PRACOVNIKUM

Informacéni 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
urychlené& pfeddny nové, daleZité, 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

Cervenec—zdii 2025

Jsou rozesildny primo dotenym zdra-
votnickym pracovnikdm (po$tou 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

12.09.2025 finasterid, dutasterid Novd opatreni ke snizeni rizika sebevrazednych
myslenek. DHPC

08.09.2025 klozapin (Leponex, Clozapin Desitin) Aktualizovand doporuéeni pro rutinni sledovdni krevniho

obrazu s ohledem na riziko agranulocytézy. DHPC

PREHLED EDUKACNICH MATERIALU

Eduka¢ni materidly (EM) pro zdravotnické
pracovniky a pacienty obsahuji informace
dlleZité pro bezpelné pouZivdni Lé€ivych
pFipravkd a také k minimalizaci rizika vy-
plyvajiciho z charakteru, indikace a pouZitf
Lécivé Latky. Podrobnéji rozvddéji informace
uvedené v souhrnu Udajd o pFipravku a pFi-
balové informaci. V Zddném pfipadé nesmi
mit reklamni charakter. Tyto materidly
véetné zplsobu jejich distribuce jsou schvd-
leny Stdtnim dstavem pro kontrolu éciv
(SUKL) a jsou vidy stejn& ozna&eny v levém
hornim rohu na prvni strané ¢ervenym ndpi-
sem Edukaéni materidly.

Drzitelé rozhodnuti o registraci dotéenych
L&&ivych pFipravkd je doddvaji lékaflim nebo
Lékdrnikdm (postou, e-maily nebo pfimou
dondskou reprezentantem firmy, ¢asto vyu-
Zivaji k distribuci specializované agentury).
Eduka&ni materidly pro pacienty bud’ dostd-
vaji zdravotnici a maji je pfeddvat pacientim,
nebo mohou byt obsazeny v baleni kaZzdého
léCivého pripravku.

Schvdlené edukaéni materidly k pFipravkim,
pouzivanym v CR, jsou také zvefejfiovdny
v plném zn&ni na webovych strdnkdch SUKL
av systému eRecept. Ve chvili predepisovdni €i
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vydeje daného kédu HVLP se zobrazi informa-
ce otom, zdase k danému kddu vdzityto mate-
ridly, které sipo oznaenimuze léka¥ &i lékdrnik
zobrazit. Lékati a lékdrnikovi se zobrazuje i in-
formace uréend pro pacienta, aby ji mohl pa-
cientovi predat. Takovou informaci v8ak zob-
razuje i pacientskd aplikace, pokud md pacient
predepsdn ¢i vyddn kéd HVLP, na ktery je na-
vdzdna. Postupné budou do systému eRecept
nahrdny platné edukaéni materidly schvdlené
pred spusténim této nové funkcionality.

V8echny schvdlené edukaéni materidly jsou
dostupné na webu SUKL.

Datum Lécivd latka / ndzev pripravku / jméno drZitele / proklik na materidly
10.09.2025 Aktualizace: florbetaben (18F) / Neuraceq / Life Molecular Imaging GmbH / zde
10.09.2025  Aktualizace: pegcetakoplan / Aspaveli / Swedish Orphan Biovitrum AB / zde
10.09.2025 Aktualizace: zilucoplanum / Zilbrysq / UCB Pharma SA / zde
06.08.2025  Aktualizace: sutimlimab / Enjaymo / Recordati Rare Diseases / zde
06.08.2025  Aktualizace: iptakopan / Fabhalta / Novartis Europharm Limited / zde
04.08.2025 Aktualizace: denosumab / LéCivé pFipravky, pro které se drZitelé ucastnili spolecné tvorby a distribuce / Accord
Healthcare S.L.U., Amgen Europe B.V, Biosimilar Collaborations Ireland Limited., Celltrion Healthcare Hungary Kft.,
Gedeon Richter Plc., Samsung Bioepis NL B.V., Sandoz GmbH, Zentiva, k.s./ zde
31.07.2025 Aktualizace: tocilizumab / RoActemra, Tyenne, Tofidence, Avtozma / Roche, Fresenius Kabi, Biogen, Celltrion / zde
23.07.2025  Aktualizace: tremelimumab / Imjudo / AstraZeneca AB / zde
07.07.2025  Aktualizace: lutetii (177LU) oxodotreotidum / Lutathera / Advanced Accelerator Applications / zde


https://sukl.gov.cz/farmakovigilance-cs/informacni-dopisy-zdravotnickym-pracovnikum/informacni-dopis-finasterid-dutasterid/
https://sukl.gov.cz/farmakovigilance-cs/informacni-dopisy-zdravotnickym-pracovnikum/informacni-dopis-leponex-clozapin-desitin/
https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/farmakovigilance/informace-k-bezpecnosti-leciv/informacni-dopisy-zdravotnickym-pracovnikum/
https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/farmakovigilance/informace-k-bezpecnosti-leciv/edukacni-materialy-k-bezpecnemu-pouzivani-lecivych-pripravku/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/florbetaben-18f/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/pegcetakoplan/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/zilucoplanum
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/sutimlimab/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/iptakopan/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/denosumab/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/tocilizumab/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/tremelimumab/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/lutetii-177lu-oxodotreotidum/

