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UVOD - NOVA DOSTUPNOST
ZPRAVODAJE

S novym ro¢nikem informaéniho zpravodaje NeZddouci Ucinky LéCiv prichdzime i se zmé-
nou ve zplQsobu dostupnosti zpravodaje pro jeho &tendfe. Rddi bychom upravili nastaveni
tak, aby se informace dostaly ke &tendfdim, ktefi jej Etou se zdjmem, a sou€asné omezily
zahlcovdni e-mailovych schrdnek nevyZddanou komunikaci. Z nasi strany pUjde i o dileZité
sladéni s platnymi pravidly prdce s osobnimi ddaji. Prvni dvé ¢isla letoSniho informaéniho
zpravodaje NeZddouci G€inky Lé¢iv (pro rok 2026) budou jesté rozesldna podle stdvajicich
pravidel na e-mailové adresy, doprovodny e-mail i samotny informaéni zpravodaj budou
ale obsahovat informaci o pripravované zméné rozesildni.

Prosime vSechny zdjemce o zpravodaj, aby si aktivné nastavili jeho odbér v sekci
0Odbér novinek na webu SUKL, od druhé poloviny roku 2026 bude stdvajici zplsob rozesi-
ldni zpravodaje zrusen.

Odkaz pro nastaveni odbéru novinek je https://sukl.gov.cz/newsletter/. Volbou NeZddou-
cf U€inky Lé¢iv — Informaédni zpravodaj v ¢dsti Farmakovigilance (viz obrdzek na str. 2) pfi
zaddni své e-mailové adresy a nastaveni vlastni periodicity zasildni dostanete pfi kazdém
vyddni nového &isla informaé&niho zpravodaje e-mailem odkaz na zpravodaj na webu SUKL.
P¥i této pFileZitosti si pochopiteln& méZete zvolit i zasildni dalich informaci ze SUKL podle
oblasti Vaseho zdjmu.

Samoziejmé je moZné si zpravodaj vyhledat (v8echna &isla ve v8ech rocnicich) i na webové
strdnce zde.

Vérime, Ze touto zménou prejdeme ke vzdjemné transparentnéjsi komunikaci, a to bez
ztrdty &tendfl a viech, které oblast farmakovigilance zajimd. Dékujeme za pochopeni.
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NAHLASILI JSTE NAM...

SOMNAMBULISMUS A PORUCHY CHOVANI
VE SPANKU PO ZOLPIDEMU

V neddvné dobé jsme pfijali hléSeni od
25letého pacienta, ktery si stéZzoval na
zvySenou chut k jidlu béhem uzivdnizolpi-
demu. Po provedeni follow-up (zjistovdni
doplrujicich informaci) bylo upfesnéno,
Ze se zvySend chut k jidlu projevovala
nocnim jezenim, které si pacient rdno
nepamatoval, pouze jej na tuto ¢innost
upozornilo nalezeni prdzdnych obald
od sladkosti nebo peciva. Zolpidem byl
uzivdn v ddvkovdni 1 tableta 2-3x tyd-
né. Pacient soubé&Zné aplikoval inzulin
a uzival antidepresiva, konkrétni LéCivé
pfipravky vSak nebyly specifikovdny. Pa-
cient vyloudil, Ze by zvySend chut k jidlu
souvisela s hypoglykémii a zdroven vy-
loucil vliv antidepresiv, protoze tuto re-
akci pozoroval jiz pred jejich nasazenim.

Podle SmPC se jednd o ocekdvany nezd-
douci Ucinek, ktery je popsdn v bodé 4.8
jako ,méné Casty”. Tento nezddouci Ucinek
je ddle specifikovdn v bodé 4.4 s odkazem
nabod4.3a4.5.VSmPC je tento nezddou-
ci uc¢inek popsdn jako ,somnambulismus
a poruchy chovdni ve spdnku®, v zahranic¢-
ni literatufe je tato reakce popsdna jako
complex sleep behaviours (CSBs).

Somnambulismus a pridruzené chovdni
(jako ,Fizeni ve spdnku®, pfiprava a kon-
zumace jidla, telefonovdni nebo sexu-
dlni styk) spojené s amnézii na uddlost,
byly hldSeny u pacientd, ktefi uZili zolpi-
dem. Tyto poruchy se mohou objevit po
prvnim nebo jakémkoliv dalsim uZitf zol-
pidemu. V pfipadé, Ze pacient zazname-
nd poruchy chovdni ve spdnku, musi byt
léEba z dlvodu rizika pro pacienta i pro
okoli ihned ukonéena (viz bod 4.3 — kon-
traindikace v SmPC). UzZivdni alkoholu
a jinych Lékd tlumicich CNS spolu se
zolpidemem by pravdépodobné mohlo

zvySovat riziko takového chovdni. Podob-
né je tomu v pripadé uZiti vyssich neZ do-
poru¢enych maximdlnich ddvek. Pokud
se u pacientd vyskytne takové chovdni,
naléhavé se doporucuje lécbu zolpide-
mem ukondit (viz bod 4.4 a bod 4.8)%.

V kazuistice Hoque R. et al. byla popsdna
44letd pacientka, u které se po nékolika
tydnech uZivdni zolpidemu objevilo no¢ni
jezeni, no¢ni chozeni a jedna epizoda Fi-
zeni automobilu, kdy v auté ujela 10 mil
a byla nalezena policii spici za volantem.
Pacientka si Zddnou ¢&innost nepamato-
vala a povaZovala je za sen. V souvislosti
s témito reakcemi byl zolpidem vysazen
a doslo k iplnému vymizeni popisovanych
reakci2.

V roce 2019 bylo do US informace o pfi-
pravku pro zolpidem, zopiklon a zaleplon
pfiddno varovdni v rdmecku (tzv. box
warning) ohledné CSBs. Toto varovdnf
odkazuje na zdvaznd poranéni nebo smrt
u pacientl s CSBs, které se mlZe vyskyt-
nout i po poddni nejnizS§i doporucené
ddvky zolpidemu a zdroveri okamZité po
nasazeni. Z postmarketingovych pfipadd
vyplyvd, Ze se CSB mUZe objevit pFi poddni
zolpidemu samotného nebo v kombinaci
s alkoholem, v€etné dalSich léciv s poten-
cidlem tlumit CNS3.

V Centrdlni databdzi neZddoucich G&inki
z CR (CDNU) evidujeme do 15. 12. 2025
celkové 5 hldseni podezieni na neZzddouci
ucinek spojeny se somnambulismem po
zolpidemu. Ve 3 hldSenich byl poddn pou-
ze zolpidem a ve zbylych dvou byl zolpi-
dem poddn v kombinaci s dal$imi ldtkami
tlumicimi CNS (tj. mirtazapin, olanzapin).
V jednom hldSeni (pacient 36 let) je po-
psdna ndmési¢nost po uziti jedné tablety

zolpidemu a pacient v souvislosti s ndmé-
si¢nosti hldsi velké (blize nespecifikované)
Skody na majetku.

PrestoZe se jednd o ocekdvany neZzddou-
ci u¢inek a v nékterych ohledech moznd
i usmévny, nemél by byt predepisujicim
lékarem prehliZzen. Somnambulismus a pfi-
druZené chovdni mlZe ohrozit jak sa-
motného pacienta, tak dalsi osoby (napf.
autohavdrie). V pfipadé vyskytu tohoto
neZddouciho Ucinku je vhodné zhodnotit
potencidlni riziko pro samotného pacien-
ta a prehodnotit strategii léCby insomnie.
Zolpidem je uréeny pouze pro krdtkodobou
Lé¢bu insomnie a md byt poddvany v nejniz-
siucinné ddvce.
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Nahladasili jste nam...

VALPROAT A PANKREATITIDA

Na oddé&leni farmakovigilance SUKL bylo
pfijato hldSeni od lékafe — pediatra po-
pisujici podezifeni na nezddouci ucinek
akutni pankreatitida po uzivdni Léc¢ivého
pripravku obsahujiciho valprodt.

Pacient (adolescent, 16 let) s diagnézou
epilepsie uzival valprodt po dobu 2 let, asi
4 tydny pred ndstupem neZddouci reakce
mu byla neurologem zvySena ddvka Léku.
V poslednim tydnu chlapec pocitoval ob-
casné bolesti v epigastriu, den pred hospi-
talizaci se mu bolesti zhorsily, prestal jist
a zacal zvracet. P¥i prijeti k hospitalizaci
byl chlapec vyrazné algicky, nauzeozni,
dehydratovany, afebrilni. LékaF vyloucil
infekénf pFicinu, obstrukci Zlu€ovych cest,

trauma i alkoholovy nebo drogovy exces.
Laboratorni vySetreni prokdzalo zvySené
hladiny pankreatickych enzymg, na ultra-
zvuku byl patrny lehce zvétSeny pankreas.
Byla zahdjena intenzivni rehydrataéni te-
rapie, analgetizace, poddna antiemetika.
Valprodt byl vysazen a nahrazen jinym an-
tiepileptikem. Pacient byl po 8 dnech pro-
pustén do domdci péce v celkové dobrém
klinickém stavu.

Podle SmPC Lé&ivych pFipravkl s obsa-
hem valprodtu se jednd o ocekdvanou
reakci, kterd je popsdna jako méné castd
(tj- s vyskytem u nékolika z 1000 Lé¢enych
osob, ale méné nez u 1/100 Llé&enych).
Toto riziko je popsdno v bodé 4.8 SmPC
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a zdroven v bodé 4.4, kde je uvedeno, Ze
zvySené riziko pankreatitidy je u malych
déti a sniZuje se s rostoucim vékem. Paci-
enti s akutnimi bolestmi bficha by méli byt
ihned vySetfeni lékafem. V pfipadé rozvoje
pankreatitidy by lé¢ba valprodtem méla
byt ihned prerusena.

Tato kazuistika upozorfiuje na riziko pan-
kreatitidy pfi léCbé valprodtem, kterd se
mdZe projevit i po deldi dob& uZivdni, ze-
jména po navyseni ddvky.

LITERATURA:
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V roce 2025 SUKL pFijal celkem 3636
hldSeni, po odstran&ni vdech duplikdtl
SUKL eviduje 3181 unikdtnich hldseni. Za
duplikdty povaZujeme takovd hldseni, kdy
stejny pfipad byl nahldsen vicekrdt, napf.
pacientem a soucasné praktickym nebo
specializovanym lékafem, nebo je z jedno-
ho literdrniho ¢ldnku vytvoreno vice hlése-
ni nékolika drZiteli rozhodnuti o registraci.
Z celkového poctu 3181 hléseni bylo 1757
pfijato p¥imo na SUKL (tj. nahlddeno na
SUKL zdravotniky & pacienty) a 1424
bylo zasldno na SUKL driteli rozhodnuti
o registraci (tj. farmaceutickymi firma-
mi). Farmaceutické firmy vytvdii hléseni
z &lankd v odborné literatuFe, z rlznych
poregistra&nich studif, programd, registrd,
event. ze socidlnich siti, nebo se mohou
o podezrenich na neZddouci U¢inky dozvé-
dét i pfimo od zdravotnikl nebo pacientd.

Z celkového poctu hléseni bylo 554 na
vakciny a 2627 na ostatni léCiva.

Farmakovigilanéni systém je v CR zaji’-
tovdn a provozovdn Stdtnim Ustavem pro
kontrolu Lé&iv (SUKL). Toto je v souladu se
zdkonem o léCivech (zdkon &. 378/2007
Sb.), ktery uklddd povinnost shromaZdo-
vat a vyhodnocovat informace o rizicich
humdnnich Lé¢iv a ndsledné pfijimat opat-
feni ke snizovdni rizik. Ddle tento zdkon
uklddd povinnost umoznit hldsit podezie-
ni na neZddouci G€inky a &init podplrnd
opatfenim tim, Ze motivuje zdravotnické
pracovniky a pacienty k tomu, aby hldsili
podezieni na nezddouci G&inky na SUKL.

SUKL proto spravuje centrdlni databdzi
neZddoucich G&ink& (CDNU), kterd shro-
maZduje vSechna prijatd hldseni po poddnf
humdnnich (é&iv na SUKL. Tato databdze
je také vyuzivdna hodnotiteli pro zhod-
noceni pozorovanych rizik a indikuje, zda
je potieba pozorovand rizika adekvdtnim
zplisobem minimalizovat. Ceskd databdze
je propojena s databdzi evropskou (Eudra-
vigilance), ale i celosvétovou (VigiBase),

pri¢emzZ v rdmci celoevropskych prehod-
noceni rizik konkrétnich LéCivych Lldtek
jsou hlé8eni z Ceské republiky automatic-
ky zallenéna. Je ddleZité zminit, Ze pro ka-
Zdy registrovany lé&ivych pfipravek musi
dostupnd data jasné ukazovat prospés-
nost a vyssi pfinos pro pacienty, neZ jsou
jeho pozorovand rizika. Pokud se, mimo
jiné i na zdkladé nahldSenych podezieni
na nezddouci G&inky, pomé&r pfinosl a ri-
zik zméni, md SUKL a zdrovef i véechny
evropské lékové autority povinnost zasdh-
nout a bud' rliznymi opatfenimi minimali-
zovat rizika, nebo, neni-li to mozné, lécivy
pripravek stdhnout z trhu.
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HLASENI PODEZRENI
NA NEZADOUCI UCINKY
LECIVZ CRVR. 2025

Ve srovndni s minulymi lety je pocet hld-
a to i pokud se zaméfime na pocet hld-
Senf nahlddenych na SUKL od zdravotni-
kd a pacientd. Samozfejmé musime vzit
v potaz enormni ndrdst hlddeni v souvis-
losti s pandemii a rozsdhlym ockovdnim
proti onemocnéni covid 19 (v letech 2021
a 2022), ale presto, pokud se podivdme
jesté ddle do historie, konkrétné deset let
nazpét (do roku 2015), zjistime, Ze pouze
dvakrdt (v letech 2015 a 2020) bylo na
SUKL nahld&eno méné hldseni ne? v roce
2025. Celkovy vyvoj poctu hldseni je zob-
razen v grafu €. 1.

Graf ¢. 1 Po?::’ty hldseni podezfeni na nezdadouci tcinky léciv
z Ceské republiky v letech 2015-2025
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Hldseni podezreni...

Nahldsit podezreni na neZzddouci Gci-
nek lze nékolika zplsoby:
Nejéast&jsim zplsobem je nahldSeni
pres elektronicky formuld¥ dostupny
na webovych strdnkdch SUKL:
https://nezadouciucinky.sukl.cz/

Ddle lze poslat hldSeni postou:
Oddéleni farmakovigilance
Srobdrova 49/48

100 00 Praha 10

emailem:
farmakovigilance@sukl.gov.cz

nebo ndm mizZete také zatelefonovat:
sekretaridt Odboru farmakovigilance,
tel: 272 185 322, 272 185 274.

Tabulka €. 1 zobrazuje jakym zplsobem a jak
Zasto hldsitelé na SUKL hidsili minuly rok.

Zdkon o lécivech také uklddd povinnost
lékaFdm, farmaceutdim nebo jinym zdra-
votnickym pracovnikdm (nap¥. zdravotnim
sestrdm), ktefi zaznamenali podezfeni
na zdvazny nebo neoclekdvany nezddoucfi
ucinek nebo jiné skutecnosti souvisejici
s pouZitim humdnniho Lécivého pfipravku,
které jsou zdvazné pro zdravi pacientd, je
neprodlen& ozndmit Ustavu, a to i tehdy,
jestlize humdnni éCivy pfipravek nebyl
pouZit v souladu se souhrnem Gdajd o pFi-
pravku (SmPC) nebo byl zneuZit. Ddle
zdkon uklddd t&mto zdravotnikdim povin-
nost poskytnout soucinnost pfi ovérovdni
skutecnosti souvisejicich s podezfenim

Graf ¢.
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Tabulka &. 1 HldSeni pFijatd v SUKL podle typu hldSeni

Typ hlaseni pfijatych v SUKL Pocet hlaseni Podil v %
webovy formuldf 1541 87,71
e-mail 139 791
telefon 48 2,73
postou 16 0,91
ostatni 13 0,74

na neZddouci Ucinek a na vyZzdddni zpfi-
stupnit Ustavu pfisluinou dokumentaci,
véetné dokumentace obsahujici osobni
Udaje. Zdvazné neZddouci Ucinky jsou ta-
kové, které maji za ndsledek smrt, ohrozi
Zivot pacienta, vyZaduji hospitalizaci nebo
prodlouZeni probihajici hospitalizace, majf
za ndsledek trvalé &i vyznamné poskozeni
zdravi nebo omezeni schopnosti nebo se
projevi jako vrozend anomdlie &i vrozend
vada u potomkdl. Neo&ekdvané nezddouci
ucinky jsou takové, jejichZ povaha, zdvaz-
nost nebo disledek neodpovidaji informa-
cim uvedenym v souhrnu tdajd o pfipravku
pro dany Llécivy pfipravek. ZjednoduSené
feceno, nezddouci G¢inek je neolekdvany,
pokud neni uveden v b. 4.8 SmPC.

Rddi bychom zdlraznili, Ze hldsit je t¥e-
ba pouhé podezieni na neZdadouci uci-
nek, protoZe rozhodnout, zda existuje
kauzdlni vztah mezi neZddoucim Gc&in-
kem a poddnim léCivého pripravku je ve
vétSin& pFipadd velmi obtiZné. Je moZné,
Ze se se stejnou reakci setkali i jini zdra-
votnic¢ti pracovnici nebo pacienti a tuto
reakci nahldsili. Pravé kumulace pocd-
tecnich ,podezfeni“ ddvd v ¢ase vzniknout

farmakovigilanénimu signdlu. Pokud dalsi
ovéreni farmakovigilanéniho signdlu ukd-
Ze, Ze byl objeven mozny novy neZzddouci
ucinek Lécivého pripravku nebo Ze zndmy
nezddouci Ucinek je zavaznéjsi i Castéjsi,
nez bylo dosud zndmo, jsou aktualizovdny
texty doprovdzejici p¥ipravek (SmPC a pfi-
balovd informace).

Z celkového poctu hldseni byla vétSina
hldseni zdvaznych tj. 67,24 %, z nichZ bylo
22,26 % s hospitalizaci a 3,08 % hldse-
ni s Umrtim. Pfevlddajici pocet hldseni
podezfeni na zdvazné nezddouci Ucinky
odpovidd zdkonnému poZadavku hldsit
prdvé tyto pripady. Hldseni nezdvaznych
ocekdvanych reakci neni vyZadovdno, nenf
ani p¥inosné pro daldi hodnoceni. Cisel-
né zobrazeni pro toto rozdéleni zobrazuje
graf ¢.2. Je potfeba upozornit, Ze vétsina
hldseni s dmrtim byla u téZce nemocnych
pacientd s onkologickym onemocné&nim,
kde kauzdlni vztah k léCivému pripravku
zpravidla nebyl pravdépodobny. Upo-
zorfiujeme, Ze uvedené poclty hldSeni se
mohou mirné LliSit od aktudlniho stavu,
nebot databdze je pribé&Zné aktualizovd-
na. V disledku dopliiovdni informaci mdze

2 Pocet prijatych hlaseni na zdkladé zdvaznosti
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Hldseni podezreni...

u nékterych hldSeni dojit ke zméné jejich
vyznamu, pfipadné mohou byt oznaena
k tzv. nulifikaci. K nulifikaci dochdzi napfi-
klad tehdy, je li prokdzdno, Ze pozorovany
nezddouci Uc¢inek nebyl v Zddné souvislos-
ti s podanym LéCivym pripravkem.

V lofiském roce byla hldZeni na SUKL po-
sldna nejCastéji pacienty (863x), léka-
fi (722x) a nésledné farmaceuty (177x).
Tabulka €. 2 prehledné zobrazuje hldSeni
prijatd na SUKL dle hldsitele. P¥i zaddvé-
ni a vyhodnocovdni hldsenf je v nékterych
pfipadech nutné doplnit dalsi informace,
které v plvodnim hléSeni nebyly uvede-
ny. M{Ze se proto stdt, Ze se na Vds obrd-
ti farmakovigilaéni hodnotitel s prosbou
o doplnéni schdzejicich, avSak pro hod-
noceni didleZitych informaci (tzv. follow-
-up). V roce 2025 SUKL zaslal 348 ¥ddostf
o doplnéni schdzejicich informaci.

NejaktivnéjSimi hldsiteli v roce 2025 byli
tfi farmaceuti, ktefi nahldsili 38, 30 a 20
jednotlivych hld3eni. Z Fad lékafl byl nej-
aktivngj§im hldsitelem revmatolog s 14
hldSenimi. Nejaktivnéjsimi odbornostmi lé-
kafd, ktefi ndm hldsi, jsou pediatfi (celkem
200x), prakticti lékafi (74x), a kozni LékafFi
(46x). Tyto odbornosti se umistuji na pfed-
nich pfickdch kazdoro¢né. Nicméné vzhle-
dem k tomu, Ze pomérné vysoky pocet
lékaFl neuvddi svou odbornost je uvedené
poradi v tabulce €. 3 nespolehlivé.

Tabulka €. 3 Hldseni dle odbornosti lékare

Tabulka €. 2 HlaSeni podle typu hldsitele
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Typ hlasitele Pocet hldseni Podil v %
pacient 863 46,75
LékaF 722 39,11
farmaceut 177 9,59

jiny zdravotnik 91 4,93

Na zdvér bychom chtéli vdem hldsiteldm
velmi podékovat za spoluprdci pfi sledovd-
ni bezpecnosti LéCiv. Soucasné vyzyvdme
i ostatni, ktefi dosud nehldsili, ale pozoro-
vali mozny nezddouci G¢inek LéCivého pfi-
pravku, aby svd podezteni zaslali na SUKL.
KaZdé jednotlivé hldSeni pFedstavuje di-
lezity prvek farmakovigilanéniho systému,
jakousi kosti¢ku do mozaiky bezpecénos-
ti. Kazdému hléSeni je vénovdna pozor-
nost, prispivd k pribé&znému hodnoceni
bezpe&nosti léCiv a potazmo k pfijimdni
v€asnych opatfeni na ochranu pacientd.
Odbornd zkuSenost zdravotnickych pra-
covnikl a klinickd praxe jsou nenahra-
ditelnym zdrojem informaci, které nelze
ziskat jinym zplsobem. Hl&3eni podezieni
na nezddouci Uc€inky vyznamné prispivd
k identifikaci novych rizik, zpfesnéni bez-
pecnostniho profilu &Civ a ke zlepSeni
kvality poskytované péce. Prosime proto,
abyste i naddle vénovali pozornost pecli-
vému sledovdni reakce pacientl na é&bu

a kaZzdé podezfeni na neZddouci Uclinek
neprodlené nahldsili prostfednictvim do-
stupnych kandld (dali informace o hld-
Seni a vstup do webového formuldfe na
https://nezadouciucinky.sukl.cz/).

VaSe aktivni spoluprdce je zdsadni pro
ochranu zdravi verejnosti a predstavuje
nenahraditelny pfispévek k bezpecnému
pouZivdni l&&iv nejen v Ceské republice. Za
Vasi odbornou angaZovanost a zodpovéd-
ny pristup Vdm dékujeme.

Odbornost Pocty hlaseni
Pediatrie (LékaF pro déti a dorost) 200
Neuréeno 174
Prakticky léka¥ 74
KoZznfi 46
Neurologie 40
Revmatologie 26
Interni odd. 25
Hematologie a krevni transfuize 22
Infekéni odd. 15
Psychiatrie 14
Radiologie, rtg, CT, sono, zobrazovaci metody 10
O¢éni 9
Onkologie 8
Stomatologie 8
Gynekologie a porodnictvi 6
Urologie 6
Imunologie 5
ORL (usni, nosni, kréni), otorinolaryngologie 5


https://nezadouciucinky.sukl.cz/

V roce 2025 SUKL pFijal celkem 554 hlg-
eni podezieni na nezddouci téinek (NU)
po poddni vakcin, jde o podobny pocet
hldseni jako v roce 2024, kdy bylo na-
hlaSeno 574 pfipadt. Z celkového poétu
bylo 302 hldseni podezieni na zdavaz-
né NU, z nich bylo 209 hldeni pouze
lékaFsky vyznamnych, tzn. Ze v téchto
pripadech nebyly splnény podminky zd-
vaznosti dané zdkonem o lécivech. Jde
o reakce, které jsou vyznamné klinicky,
ale u pacienta nedoslo k umrti, hospi-
talizaci ¢i jejimu prodlouZeni, ohroZeni
Zivota, trvalému ¢i vyznamnému posko-
zeni zdravinebo k vrozené vyvojové vadé.
Zdravotnicti pracovnici zaslali 373 hldse-
ni, 181 hldseni bylo pfijato od pacientd,
z nich bylo 10 alespori ¢dstecné ovéfeno
lékaFem.

Pro uplnost kaZzdoro¢né uvddime pravi-
dla pro interpretaci hldseni. Tato pravi-
dla doporuéujeme &tendfaim preéist pred
vlastnim pfehledem, aby se vyvarovali

Spatné interpretace.

SUKL pfijimd hld&ent, kterd jsou pouze
podezienimi na neZddouci Ucinek, nikoli
prokdzanou pric¢innou souvislosti mezi
reakci a podezielym LéCivym pfiprav-
kem. To znamend, Ze pocty reakci ne-
lze jednoduse interpretovat tak, Ze lék
zpUsobil uvedeny pocet nahldSenych
reakci. PFi¢innou souvislost mezi reakcf
a lékem, zde vakcinou, se stanovuje na
zdkladé detailniho hodnoceni souboru
podobnych dobfe dokumentovanych
pFipadd. V jednotlivych pfipadech je az
na vyjimky mozné stanovit pouze uréitou
miru pravdépodobnosti kauzality.
Skutecnost, Ze vysoké procento nahld-
Senych podezieni na neZddouci tGc¢inek
je zdvaznych, odrdzi skutec¢nost, Ze zd-
kon o lécivech vyzaduje hldseni zdvaz-
nych nebo neolekdvanych nezddoucich
U¢inkd. Nezdvazné olekdvané reakce
neprindsi Zddnou vyznamnou bezpel-
nostni informaci, a proto nenf tfeba je
hldsit. V pfipadé, Ze by tyto reakce byly
rutinné hldseny, tvorily by naprostou
vétsinu prijatych hldseni. Jejich frekven-
ce i charakter jsou dobre popsané jiz
z klinickych hodnoceni pfipravkl a jsou
uvedeny v souhrnu Udajl o pfipravku
(SmPC) a pf¥ibalové informaci (PIL). Po-
sldnim farmakovigilance neni ovérovdni
frekvence ze spontdnnich hldseni, coz
ani neni mozné, protoZe nezndme pres-
ny pocet vSech ockovanych a nevime,
jak ¢asto se dané nezddouci Gcinky sku-
tecné vyskytly.

Zdvaznost je u vakcin posuzovdna jinak
nez u ostatnich LéCivych pfipravkd. Je
to z toho dlvodu, Ze vakciny jsou po-
ddvdny zdravym lidem jako prevence.
Proto jsou poZadavky na jejich bez-
pecnost prisnéjSi neZ na ostatni léky
a jako zdvazné se hldsi i reakce, které
jsou u jinych Lé&ivych pFipravkd klasifi-
kovdny jako nezdvazné, napt. horecka
nebo rozsdhlejsi reakce v misté aplika-
ce vakciny.

Pocet nahldSenych podezifeni na ne-
Zddouci ucinky kromé jiného souvisi
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HLASENA PODEZRENI
NA NEZADOUCI UCINKY
VAKCIiN ZA ROK 2025

s vysi spotifeb konkrétniho pfipravku.
Pfipravky s vysokymi spotfebami mi-
vaji zpravidla vyssi pocet nahldSenych
NU. Krom& vy&e spotFeb po&et hlddeni
u konkrétniho pfipravku zdvisi i na dal-
Sich faktorech. Néktefi hldsitelé hldsf
velké procento neZddoucich G&inkd,
které zaznamengji. Jini hldsitelé hldsi
mdlo nebo vibec ne. U viech é&ivych
pFipravkd, které jsou nov& na trhu, je
v prvnich letech pozorovdn vyssi po-
cet hldseni, lékafi byvaji pfi pouzivdni
novych pfFipravkd ostraZit&jsi. Velkou
roli v hldSeni hraje i medidlni zdjem.
Ddle je tfeba si uvédomit, Ze na zdkla-
dé porovndni pouhého poctu hldseni
a ndzv( reakei bez detailnich informaci
neni mozné provddét zdvéry ohledné
bezpe&nosti. Z tohoto dlivodu nezvefej-
fiujeme Udaje o konkrétnich vakcindch
ale pouze souhrnné o typech vakcin.
Uvedeni poctu hldSenych neZddoucich
G¢€inkd na jednotlivé pFipravky by mohlo
vést k mylnému zdvéru, Ze je jeden z pfi-
P¥i ¢tenfi pfehledu je tfeba brdt v dvahu,
Ze jedno hldseni zpravidla obsahuje vice
reakci. Takové hldsenf je tedy zahrnuto
v nékolika kategoriich uvedenych v ta-
bulce a soucet poctu hldsenych reakci
uvedenych v jednotlivych kategoriich
mUZe byt z tohoto dlivodu vys$i neZ uve-
deny celkovy pocet hldseni.

V pfehledu uvddime pouze ty typy vak-
cin, u nichZ bylo za rok pfijato minimdl-
né 30 hléseni.

V tabulkdch uvedenych u konkrétnich
typl vakcein jsou uvedeny pouze ty t¥idy
orgdnovych systémd (SOC), pro které
byly nahldSeny alespori 3 reakce. Kon-
krétni reakce jsou uvedeny v pfipadé,
Ze byly nahldSeny minimdlné ve 3 pfi-
padech. Pfehled tedy neni vylerpdvaji-
cim vy¢tem vSech nahldSenych reakci.
Vzhledem k tomu, Ze 1 hldSeni mlZe ob-
sahovat vice reakci z vice orgdnovych
systém0, mdZe jedno hldSeni figurovat
v nékolika skupindch.
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Tabulka 1 - Pocet hldSeni pro jednotlivé typy vakcin

Celkovy pocet hldseni/z toho zdvaznd

Poéet hldSeni od zdravotnickych pracovniki/od pacientt

554/302

373/181

Typ vakciny Pocet hlaseni
Hexavalentni vakciny 89
Vakciny proti meningokokovym onemocnénim 75
Vakciny proti pneumokokovym onemocnénim 63
Vakciny proti spalni¢kdm, zardénkdm a pfiusnicim 59
Vakciny proti klistové encefalitidé 43
Vakciny proti onemocnéni covid-19 36
Vakciny proti difterii, tetanu a pertusi 36
Vakciny proti difterii, tetanu, pertusi a poliomyelitidé 30

HEXAVALENTNI VAKCINY

V roce 2025 SUKL prijal 89 hléseni po-
dezfeni na neZddouci U&inek po aplikaci
hexavalentnich vakein.

Hexavalentni vakcina byla nahldsena jako
podezield bez soucasné podezrelé vakci-
ny proti pneumokokovym onemocnénim
v 78 pripadech, v 11 pfipadech byly jako
podezielé nahldSeny obé vakciny.

HEXAVALENTNI
VAKCINA NAHLASENA
JAKO PODEZRELA BEZ
SOUCASNE PODEZRELE
VAKCINY PROTI
PNEUMOKOKOVYM
ONEMOCNENIM

V roce 2025 SUKL pfijal 78 hldSeni po-
dezfeni na nezddouci Ucinek po aplikaci
hexavalentnich vakcin bez soucasné po-
dezfelé vakciny proti pneumokokovym
onemocnénim. V 1 pfipadé byla jako sou-
¢asné podezield nahldSena vakcina proti
rotavirovym onemocnénim.

Zdravotnicti pracovnici zaslali 38 hldseni,
40 hldseni bylo zasldno pacienty, z nich
byla 3 hldseni alespor ¢dstecné ovérena
lékafem. 49 pFipadd bylo zhodnoceno jako
zdvaznych, z toho bylo 38 pfipadl lékaF-
sky vyznamnych.

NahldSené reakce spliujici kritéria pro
zvefejnéni jsou uvedeny v tabulce 2.

Nejcastéji byly hldSeny reakce ze SOC
(System Organ Class) Celkové poruchy
areakce v misté aplikace. Tyto reakce jsou

zpravidla identifikované jiz v prdbéhu kli-
nickych studif pfi registraci vakcin. Vétsina
nahléSenych reakci patfi mezi o¢ekdvané
nezddouci G¢inky alespor jedné z vakcin,
které jsou jiZz v souCasné dobé uvedené
v SmPC a PIL nebo jejich vznik s jiZz ocekd-
vanymi reakcemi souvisf.

Neocekdvané reakce, které byly nahldse-
ny minimdlné 3krdt, byly naruseni psycho-
motorického vyvoje v&. naruseni (vyvoje)
feli, nespavost, popf. naruseni spdnku,
apatie a ekzém.

Naruseni psychomotorického vyvoje Vv&.
naruseni (vyvoje) fei bylo v roce 2025 na-
hldSeno celkem v 6 pfipadech. V 1 pfipadé
rodi¢ nahldsil poruchu fedi v souvislosti se
zhorSenim sluchu u pacienta s kochledr-
nim implantdtem. 1 pfipad u ditéte s mirné
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V tabulce 1 je uveden celkovy pocet hld-
Seni a prehled vakcin, na které bylo v roce
2025 prijato alespori 30 hldsenf

opozdénym vyvojem v anamnéze byl na-
hldSen zdravotnickym pracovnikem, Slo
vSak o zastupujiciho lékafe a detaily vy-
Setfeni nejsou k dispozici. V 1 pfipadé rodi¢
nahldsil zastaveni a regres psychomo-
torického vyvoje ditéte, av8ak prakticky
lékaf nebyl ohledné reakce kontaktovdn
a nemohl se tedy k reakcim ddle vyjddfit.
V dalSich 3 pfipadech si hldsitelé nepfdli
kontaktovat oSetfujiciho lékare. V 1 pfipa-
dé rodi¢ nahldsil ztrdtu dfive naucenych
slov u 15mési¢niho ditéte a podezreni na
ADHD. V 1 pfipadé rodi¢ nahldsil absenci
brbldni, hyperaktivitu a opozdéni psycho-
motorického vyvoje. V poslednim pfipa-
dé rodi¢ nahldsil regres ve vyvoji u ditéte
s anamnézou kiss syndromu.

Naruseni psychomotorického vyvoje je re-
akci, kterd je v CR hlddena vyrazné Zastdji

Tabulka 2 — Reakce nahlasené po poddani hexavalentnich vakcin

T¥ida orgdnovych systémti (SOC)

Pocty hldseni Reakce

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Poruchy nervového systému

Psychiatrické poruchy

Poruchy kiZe a podkoZni tkdn&
Gastrointestindlni poruchy

Cévni poruchy

Horecka, pld¢, podrdZzdénost,
reakce v misté vakcinace
— erytém, bolest, edém v¢.

62 rozsdhlého otoku ockované
koncetiny, indurace nebo
zvysend teplota
Naruseni psychomotorického

16 vyvoje, porucha fedi/porucha
vyvoje feci, somnolence/
zvySend spavost
Nespavost/naruseni spdnku,

16 ; ;
neklid, apatie

13 Ekzém

5 Zvraceni

3 Bledost
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ne? v ostatnich zemich EU. Hldseni z R
tvofi téméF 90 % vSech hldSeni, kterd
byla pfijata do databdze EudraVigilan-
ce, kam jsou pfijimdna hldseni z celé EU
a ddle také zdvaznd hldseni z tfetich zemi.
SUKL dosud obdrzel tém&F 300 hldgeni
této reakce po poddni rlznych schémat
obsahujicich hexavalentni vakcinu. Naru-
Seni psychomotorického vyvoje je typicky
popisované jako doasnd zména v psy-
chomotorickém vyvoji ¢i v feci ve smyslu
zpomaleni nebo regresu. Vyznamnd cdst
hiédeni z CR byla nahlddena pacienty,
z toho vé&tSina pFipadl neni lékaFsky ové-
fend. Vysokd &dst hldseni od zdravot-
nickych pracovnikd je pouze z nékolika
konkrétnich pracovist. Pomérné &asto je
pozorovdno nahld3eni reakce lékafem, kdy
v8ak jde pouze o referovdni reakci, které
mu byly nahldSeny zpétné rodici, aniz by
je mohl lékafF potvrdit. V nékterych pripa-
dech nejsou dostupné vysledky neurolo-
gického vySetfeni, neurologické vySetreni
reakci nepotvrdilo nebo nelze zcela jed-
noznacné odlisit, zda se drobné odchylky
ve vyvoji nevyskytovaly jiZz prfed ockovd-
nim. U nékterych hldSeni je uvedeno al-
ternativni vysvétleni vzniku reakce. Pouze
u omezeného po&tu pfipadd byla kauza-
lita hodnocena jako pravdépodobnd. P¥i
hodnoceni moZné kauzality mezi reakcf
a lékem/vakcinou je kromé ostatnich fak-
torll hodnoceno také riziko zkresleni, na
které je pomysleno zejména v pfipadech,
kdy je naprostd vétdina pfipadl nahldSena
z jednoho & né&kolika mdlo stdtl bez toho,
aby pro to existovaly oddvodnéné pFiciny.
Takové zkresleni mlZe byt zplsobeno rliz-
nymi faktory specifickymi pro danou zemi.
SUKL hldZeni narudeni psychomotorického

vyvoje dlouhodobé& monitoruje, soucasné
byla tato reakce v minulosti pfehodnoce-
na i na celoevropské Urovni. Na zdkladé
dostupnych dat dosud nebyla kauzalita
potvrzena.

Dalsi neocekdvanou reakci je apatie, kterd
byla nahléSena ve 3 pfipadech. V 1 paci-
entském hldSeni bylo soucasné nahldseno
naruseni psychomotorického vyvoje, 1 pa-
cientské hléSeni obsahuje pouze omeze-
né informace. V poslednim pfipadé byla
apatie nahldSena v souvislosti se sepsi
a meningitidou zplsobenou Haemophilus
influenzae typu b. Tento pfipad byl nahld-
Sen z odborné literatury.

Ekzém byl nahldsen ve 4 pripadech, vSech-
na hldseni byla pacientskd, ve vSech pfipa-
dech si hldsitelé neprdli kontaktovat ékare.

V soucasné dobé neni podezfeni, Ze u né-
které z neocekdvanych reakci existuje pri-

¢innd souvislost s podanou vakcinou.

Ostatnireakce byly hldSeny pouze ojedinéle.
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HEXAVALENTNi VAKCINA
NAHLASENA JAKO
PODEZRELA SPOLECNE
S VAKCINOU PROTI
PNEUMOKOKOVYM
ONEMOCNENIM

V roce 2025 SUKL prijal 11 hldSeni pode-
zfeni na nezddouci G&inek, kde byla jako
podezield nahldSena hexavalentnivakcina
spole&né s vakcinou proti pneumokokdm.

Zdravotnic¢ti pracovnici zaslali 7 hldseni,
4 hldseni byla zasldna pacienty, z nich bylo
1 hldseni alespori ¢dstecné ovéreno léka-
fem. VSech 11 hldSeni bylo zhodnoceno
jako zdvaZznd, z toho ve 3 pfipadech se jed-
nalo o hldSenfi lékarsky vyznamnd.

Nahldsené reakce spliiujici kritéria pro zve-
fejnéni jsou uvedeny v tabulce 3.

VSechny reakce, které byly nahldseny ale-
sponi ve 3 pfipadech patii mezi oekdvané
neZddouci U&inky, které jsou jiz v sou¢asné
dobé uvedené v SmPC a PIL nebo jejich
vznik s jiz oCekdvanymi reakcemi souvisi.
Ostatni reakce byly hldSeny ojedinéle.

Tabulka 3 — Reakce nahldsené po poddni hexavalentnich vakcin a vakcin proti

pneumokokovym onemocnénim

T¥ida orgdnovych systémti (SOC)

Pocty hldseni Reakce

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Psychiatrické poruchy

VAKCINY PROTI PNEUMOKVOKOVV\’/M
ONEMOCNENIM (BEZ SOUCASNE

PODEZRELE HEXAVALENTNI VAKCINY)

V roce 2025 SUKL pfijal 63 hldSeni pode-
zfeni na nezddouci Ucinek po aplikaci vak-
cin proti pneumokokovym onemocnénim.

Z celkového poctu byla v 52 pfipadech
nahldSena jako podezfeld vakcina proti
pneumokokim bez soulasné& podezfe-
lé hexavalentni vakciny. Z toho ve 2 pfi-
padech byla nahldSena jako soucasné
podezfeld vakcina proti meningokokdm
skupiny B, v 1 pfipadé vakcina proti Ha-
emophilus influenzae typu b, v 1 pfipadé
vakcina proti tetanu a ve 2 pripadech ro-
tavirovd vakeina.

Zdravotnicti pracovnici zaslali 43 hldse-
ni, 9 hldSeni bylo zasldno pacienty, z nich
nebylo Zddné ovéFeno lékafem. 37 pFipadd
bylo zhodnoceno jako zdvaZnych, z toho
ve 25 pripadech se jednalo o hldseni Lé-
kafsky vyznamnd.

V roce 2025 doslo k preventivnimu po-
zastaveni distribuce, vydeje a léCebného
pouZivdni jedné SarZe vakciny Prevenar
20 v souvislosti s podezifenim na zdvaznou
reakci s ndsledkem smrti u ditéte béhem
prvniho tydne po vakcinaci. K pozastaveni
Sarze v téchto pfipadech dochdzi z Cisté

Horecka, Otok v misté
10 vakcinace véetné rozsdhlého
otoku koncetiny

4 Nespavost

preventivnich ddvodd, aby kromé& jiného
byla vylouéena i pfipadnd zdvada v jakos-
ti SarZe, prestoze riziko zdvady v jakosti je
velice malé. V tomto pfipadé doslo béhem
nékolika dni po vakcinaci k oéekdvanym
nezddoucim G&inkdm (horecka, Fidké stoli-
ce) a ndsledné k Umrti mimo zdravotnické
zafizeni za nevyjasnénych okolnosti. Pres
opakované urgence SUKL bohuZel dosud
neobdrzel vysledky pitvy. Vzhledem k ve-
lice omezenym informacim o klinickém
stavu pacienta proto pfipad zastdvd stdle
nejasny.
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Hldseni podezreni...

NahldSené reakce spliujici kritéria pro
zverejnéni jsou uvedeny v tabulce 4.

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

Selhdni vakcinace neni pfimo o¢ekdvanou
reakci, avSak soucasné je vieobecné znd-
mo, Ze zddnd z vakcin neochrdni vSechny
ockované jedince. Z 5 nahldSenych pfipa-
dd se ve 2 pfipadech jednalo o sérotyp
3, v 1 pripadé o sérotyp 14 a 19. Posledni
pfipad byl nahldSen na zdkladé kazuistiky
v odborné literature, sérotyp nebyl uve-
den. Konkrétni infekce (pneumokokovd
pneumonie) byvd hldSena spole¢né s re-
akciselhdnivakcinace, ale v nékterych pfi-
padech také samostatné, a to v situacich,
kdy nebylo poddno celé olkovaci schéma,

VAKCINY PROTI
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Tabulka 4 — Reakce, nahlasené po poddni vakcin proti pneumokokovym onemocnénim

T¥ida orgdnovych systémti (SOC)

Pocty hldseni Reakce

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Infekce a infestace
Poruchy nervového systému

Gastrointestindlni poruchy
Cévni poruchy

Poruchy kiiZe a podkozni tkdn&

neni zndmo, zda bylo poddno, nebo napfr.
doslo k infekci sérotypem, ktery neni ob-
sazeny ve vakciné.

MENINGOKOKOVYM ONEMOCNENIM

Po aplikaci vakciny proti meningokoko-
vym onemocné&nim SUKL v roce 2025 pfi-
jal celkem 75 hld3eni.

VAKCINY PROTI
MENINGOKOKUM SKUPINY B

Po aplikaci vakciny proti meningokokdm
skupiny B SUKL v roce 2025 prijal celkem
63 hldSeni. Ve 2 pripadech byla jako sou-
¢asné podezield nahldSena vakcina proti
pneumokokdm, v 1 pFipadé vakcina proti
HPV, ve 2 pfipadech vakcina proti menin-
gokoklm skupiny A, C, W-135, Y a v 1 pfi-
padé humdnni monoklondlni protildtka
uré¢end k prevenci onemocnéni RSV.

Zdravotnicti pracovnici zaslali 50 hldsent,
13 hldé8eni bylo zasldno pacienty, z nich
bylo 1 hldSeni alespori ¢dstecné ovéreno
lékafem. 33 pFipadl bylo zhodnoceno jako
zdvaznych, z toho ve 23 pfipadech se jed-
nalo o hldseni lékaFsky vyznamnd.

NahldSené reakce spliujici kritéria pro
zvefejnéni jsou uvedeny v tabulce 5.

VétSina nahldSenych reakci patfi mezi
ocekdvané neZddouci Ucinky alespon jed-
né z vakcin, které jsou jiZz v sou¢asné dobé
uvedené v SmPC a PIL nebo jejich vznik
s jiz o¢ekdvanymi reakcemi souvisi. Ostat-
ni reakce byly hldSeny ojedinéle.

Horecka, selhdni vakcinace/
neudinnost, pléé, lokdlni
reakce v misté vakcinace —

40 zarudnuti, otok v¢. rozsdhlého
otoku vakcinované koncetiny,
bolest, zvySend teplota

12 Pneumokokovd pneumonie

1 Hypotonicko-hyporeaktivn{
epizoda

6 Préjem

4 Bledost

4 Vyrdzka

Ostatnireakce byly hldSeny pouze ojedinéle.

Tabulka 5 — Reakce nahldsené po poddni vakciny proti meningokoktim skupiny B

T¥ida orgdnovych systémti (SOC)

Pocty hldseni Reakce

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Poruchy nervového systému

Poruchy kiZe a podkoZni tkdné&

Gastrointestindlni poruchy
Psychiatrické poruchy

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové
tkdné

Cévni poruchy
Poruchy metabolismu a vyZivy

VysSetreni

VAKCINY PROTI
MENINGOKOKUM

SKUPINY A, C, W-135,Y

Po aplikaci vakciny proti, meningokok{m
skupiny A, C, W-135, Y SUKL v roce 2025

prijal celkem 14 hldseni. Ve 2 pfipadech byla
jako soucasné podezield nahldSena vakcina

Horecka v¢. hyperpyrexie,
pld&, reakce v misté
vakcinace — zarudnuti,

45 otok v&. rozsdhlého otoku
ockované koncetiny, bolest,
zvySend teplota

15 Bolest hlavy, presynkopa/
synkopa

12 Vyrdzka

11 Nevolnost, zvraceni, prijem

10 Neklid, naruseni spdnku/
nespavost

8 Bolest v koncetiné

4 Bledost

4 SniZend chut k jidlu

3 Zvysend télesnd teplota

proti meningokokdm skupiny B a v 1 pfipadé&
vakeina proti klistové encefalitidé.

Zdravotniti pracovnici zaslali 12 hldSeni,
2 hldseni byla zasldna pacienty, ani jedno
z nich nebylo ové&fené lékafem. 7 pfipadd
bylo zhodnoceno jako zdvaznych, z toho Slo
v 5 pfipadech o hlds$eni lékaFsky vyznamnd.
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Hldseni podezreni...

NahldSené reakce spliujici kritéria pro
zverejnéni jsou uvedeny v tabulce 6.

VétSina nahldSenych reakci patfi mezi
ocekdvané neZddouci Ucinky alespori jed-
né z vakcin, které jsou jiz v sou¢asné dobé
uvedené v SmPC a PIL nebo jejich vznik
s jiz o¢ekdvanymi reakcemi souvisi. Ostat-
ni reakce byly hldSeny ojedinéle.
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Tabulka 6 — Reakce nahld$ené po poddni vakciny proti meningokoktim

skupiny A, C, W-135, Y

T¥ida orgdnovych systémti (SOC)

Pocty hldseni Reakce

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové
tkdané

Reakce v misté vakcinace —
zarudnuti, otok v&.

11
rozsdhlého otoku ockované
koncetiny, zvy$end teplota
4 Bolest o¢kované kondetiny/

kloubd/zad

VAKCINY PROTI SPALNICKAM, ZARDENKAM

A PRIUSNICIM

Po aplikaci vakciny proti spalni¢ckdm
zard&nkdm a p¥fudnicim SUKL v roce 2025
prijal celkem 59 hldseni. V 1 pfipadé byla
jako soucasné podezreld nahldSena vakei-
na proti zdskrtu, tetanu a ¢ernému kasli,
v 1 pfipadé vakcina proti z&3krtu, tetanu,
¢ernému kasli a détské obrné a v 1pfipadé

MMRYV vakeina spole¢né s vakcinou proti
planym nestovicim.

Zdravotnicti pracovnici zaslali 36 hldsent,
23 hldseni bylo zasldno pacienty, z nich 2
byla alespon cdstecné ovérena lékafem.
35 pfipadd bylo zhodnoceno jako zdvaz-
nych, z toho ve 29 pfipadech se jednalo
o hldseni lékafsky vyznamnd.

NahldSené reakce spliujici kritéria pro
zverejnéni jsou uvedeny v tabulce 7.

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

Selhdni vakcinace neni o¢ekdvanym nezd-
doucim ucinkem, aviak jak je jiz uvedeno
vy3e, je zndmo, Ze Zddnd z vakcin neochrd-
ni v8echny o¢kované jedince. V roce 2025

SUKL pfijal 7 hldgeni selhdni vakcinace.
V 1 pfipadé dosSlo k onemocnéni planymi
neStovicemi, v 6 pripadech byly nahlé&se-
ny spalni¢ky. V8echny pfipady spalnicek
jsou pfipady nahld$ené z odborné litera-
tury. PFipad planych nestovic byl nahldsen
u dospivajiciho pacienta, ktery byl v mi-
nulosti okovany MMRV vakcinou a vak-
cinou proti planym nesStovicim. HLl&seni

konkrétnich infekci (spalni¢ky) miZe byt
spojeno s hldSenim selhdni vakcinace,
nebo mohou byt hldSeny i samostatné.
Kromé 6 pfipadd selhdni vakcinace byly
v 1 pfipadu nahldseny Koplikovy skvrny,
které v MedDRA terminologii spadaji pod
termin spalnicky.

Ostatni reakce byly hldSeny ojedinéle.

Tabulka 7 — Reakce nahldsené po poddni vakciny proti spalnickdm, zardénkdm

a priusnicim

T¥ida orgdnovych systémti (SOC)

Pocty hlaSeni Reakce

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Poruchy kiZe a podkoZni tkdné&
Gastrointestindlni poruchy
Infekce ainfestace

Poruchy nervového systému
Psychiatrické poruchy

Respiracni, hrudni a mediastindlni poruchy
Poruchy metabolismu a vyZivy

Vysetreni

Horecka, selhdnfi vakcinace,
40 Unava, reakce v misté
vakcinace - zarudnuti, bolest

25 Vyrdzka

13 Zvracenf, prijem

13 Spalni¢ky

11 Febrilni kfe¢

11 Podrdidénost/mr%utost/
vztek, porucha spdnku

10 Ryma, kasel

6 SniZend chut k jidlu

3 ZvySend télesnd teplota

VAKCINY PROTI KLISTOVE ENCEFALITIDE

Po aplikaci vakciny proti klisStové ence-
falitidé SUKL v roce 2025 prijal celkem
43 hldSeni. V 1 pfipadé byla jako soulas-
né podezield nahldSena vakcina proti
hepatitidé B a hormondlni antikoncepce,
v 1 pfipadé vakcina proti horecce dengue,
v 1 pfipadé vakcina proti meningokokdim

skupiny A, C, W-135, Y a v 1 pfipadé vak-
cina proti hepatitidé A a B.

Zdravotnicti pracovnici zaslali 34 hldse-
ni, 9 hldseni bylo zasldno pacienty, z nich
74ddné nebylo ovéFena lékaFfem. 24 pFipadd
bylo zhodnoceno jako zdvaZznych, z toho

v 16 pfipadech se jednalo o hl&Seni lékar-
sky vyznamnd.
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Hldseni podezreni...

NahldSené reakce spliujici kritéria pro
zverejnéni jsou uvedeny v tabulce 8.

VétSina nahldSenych reakci patfi mezi
ocekdvané nezddouci Ucinky alespon jed-
né z vakcin, které jsou jiZz v soucasné dobé
uvedené v SmPC a PIL nebo jejich vznik s jiz
ocekdvanymi reakcemi souvisi.

Selhdni vakcinace bylo nahldSeno ve 3 pri-
padech. HldSeni konkrétni infekce (kliStovd
encefalitida) mGZe byt spojeno s hldSenim se-
Lhdni vakcinace, nebo mdZe byt hldSeno i sa-
mostatné napf. v situacich, kdy neni zndmo,
zda bylo poddno celé ockovaci schéma.

Ostatnireakce byly hldSeny pouze ojedinéle.
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Tabulka 8 — Reakce nahldsené po poddni vakciny proti klistové encefalitidé

T¥ida orgdnovych systémii (SOC)

Pocty hldseni Reakce

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Poruchy nervového systému
Infekce a infestace

Poruchy kiiZe a podkoZni tkdn&

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové
tkdné

Gastrointestindlni poruchy

Respiracni, hrudni a mediastindlni poruchy

Horeéka, inava, selhdni
vakcinace, reakce v misté
vakcinace jako edém

2 v¢. rozsdhlého otoku
vakcinované kondetiny
abolest

20 Bolest hlavy, parestezie
Virovd encefalitida

8 Ay
prenddend klistaty

7 Vyrdzka

7 Artralgie

6 Zvracenf

4 Dyspnoe

VAKCINY PROTI ONEMOCNENI COVID-19

Po aplikaci vakciny proti onemocnéni co-
vid-19 SUKL v roce 2025 prijal celkem
36 hldseni. Ve 2 pripadech byla jako sou-
Casné podezreld nahld$ena vakcina proti
chfipce a v 1 pfipadé bisoprolol.

34 hldseni bylo zasldno na mRNA vakcinu,
z nichZ v 1 pfipadé je sou€asné jako pode-
zfeld uvedena vektorovd vakcina. 1 hlé-
Seni bylo zasldno na vektorovou vakcinu
a1 hléSeni na proteinovou vakcinu.

Zdravotnicti pracovnici zaslali 13 hldsent,
23 hldSeni bylo zasldno pacienty, z nich
byla 3 hldSeni alespor ¢dstecné ovérena
lékaFem. 24 pFipadd bylo zhodnoceno jako
zdvaznych, z toho v 10 pfipadech se jed-
nalo o hldsenfi lékaFsky vyznamnd.

Nahldgené NU spliiujici kritéria pro zvetej-
néni jsou uvedeny v tabulce 9.

Selhdnivakcinace bylo nahld$eno ve 3 pri-
padech, z nichZ jeden byl zhodnoceny jako
zdvazny, klinicky vyznamny, zbylé 2 pfi-
pady byly nezdvazné. HldSeni konkrétni
infekce (onemocné&ni covid-19) miZe byt
spojeno s hldSenim selhdni vakcinace,
nebo mdZe byt hlddeno i samostatn& napf.
pokud nedoslo k poddni celého olkovaci-
ho schématu/nedoslo k poddni posilujici
ddvky.

HldSené reakce dysartrie, porucha Fedi,
afdzie, facidlni spasmus, obrna licniho
nervu/paréza n. hypoglossus, hemiparéza
byly vSechny nahldseny v rdmci 1 pFipadu

Tabulka 9 — Reakce nahldsené po poddni vakciny proti onemocnéni covid-19

Trida orgdnovych systémt (SOC)

Pocty hlaseni Reakce

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Poruchy nervového systému

Infekce a infestace

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové
tkdné

Respiraéni, hrudni a mediastindlni poruchy
Poruchy ucha a labyrintu

Srdeéni poruchy

19 Selhdni vakcinace, horecka,
bolest v misté vpichu
Bolest hlavy, dysartrie/
porucha feci/afdzie,

14 facidlni spasmus/obrna
licniho nervu/paréza n.
hypoglossus/hemiparéza

7 Onemocnénf covid-19
7 Artralgie

6 Dusnost

5 Vertigo

3 Palpitace

u pacienta, u kterého doslo s ¢asovym od-
stupem po vakcinaci ke vzniku amyotro-
fické laterdlni sklerézy. SUKL dosud pfijal
celkem 4 hldseni této reakce po ockovdni
proti covidu-19. Amyotrofickd laterdlni
skleréza (ALS) je zdvazné neurodegene-
rativni  onemocnéni, charakterizované
progresivni ztrdtou mozkovych a/ nebo
minich motoneurond. Dle literdrnich
zdrojd je v Evropé incidence ALS 2,16/100
000 obyvatel a rok. 5-10 % pFipadl je
familidrnich®. Prevalence ALS ¢&ini kolem
6:100 000, v Cesku je ro&¢né diagnosti-
kovdno okolo 800 pfipadi? 2 hldseni byla
zasldna zdravotnickymi pracovniky, 2 hld-
Zeni byla od pacientd. Data, kterd jsou do
soucasné doby dostupnd nenaznaduji kau-
zdlni vztah mezi timto onemocnéni a vak-
cinami proti onemocnéni covid-19.

LITERATURA:

1. VIckovd E. Amyotrofickd laterdlni
skleréza. Neurol. praxi 2016; 17(6):
362-365

2. 3 vzdcnd neurologickd onemocné-
ni — v€asny zdchyt a lé¢ba jako kli¢
k lep$imu osudu nemocnych [Internet].
proLékare.cz; 2025 Sep 29. Dostupné
z: https://www.prolekare.cz/z-medici-
ny/3-vzacna-neurologicka-onemocne-
ni-vcasny-zachyt-a-lecba-jako-klic-k-
-lepsimu-osodu-nemocnych-141810
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Hldseni podezreni...

VAKCINA PROTI DIFTERII, TETANU A PERTUSI

Po aplikaci vakciny proti zdSkrtu, tetanu
a &ernému kadli SUKL v roce 2025 pijal
celkem 36 hldseni. Ve 2 pripadech byla
jako soucasné podezreld nahldSena vak-
cina proti spalni¢kdm, zardénkdm a pFius-
nicim, v 1 pfipadé vakciny proti horecce
dengue a proti bfisnimu tyfu.

Zdravotnicti pracovnici zaslali 25 hlé&Se-
ni, 11 hldseni bylo zasldno pacienty, Zddné
z nich nebylo ové&feno lékafem. 13 pfipadd
bylo zhodnoceno jako zdvaznych, z toho
v 8 pfipadech se jednalo o hldSeni lékaFsky
vyznamnd.

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

VétSina nahldSenych reakci patfi mezi
olekdvané neZddouci Ucinky alespon jed-
né z vakcin, které jsou jiZ v soucasné dobé
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uvedené v SmPC a PIL nebo jejich vznik s jiZ
ocekdvanymi reakcemi souvisi. Ostatni re-
akce byly hldSeny ojedinéle.

Tabulka 10 — Reakce nahldsené po poddni vakciny proti difterii, tetanu a pertusi

T¥ida orgdnovych systémti (SOC) Pocty hldSeni Reakce
Horecka, tfesavka, tnava,
reakce v misté vakcinace —

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace 23 zarudnutf, bolest, otok v¢.
rozsdhlého otoku koncetiny,
indurace

Poruchy kiZe a podkoZni tkdn& 9 Vyrézka

Po!'ushy svalové a kosterni soustavy a pojivové 7 Bolest v kon&eting

tkdné

Gastrointestindlni poruchy 6 Préjem, zvraceni

Poruchy nervového systému 6 Bolest hlavy

VAKCINA PROTI DIFTERII, TETANU
A PERTUSI A POLIOMYELITIDE

Po aplikaci vakciny proti zdskrtu, tetanu,
gernému kasli a détské obrné& SUKL v roce
2025 pfijal celkem 30 hldseni. V 1 pripadé
byla jako soucasné podezield nahldse-
na vakcina proti spalni¢kdm, zardénkdm
a priudnicim.

Zdravotnicti pracovnici zaslali 24 hldseni,
6 hldsenfi bylo zasldno pacienty, z nich Zdd-
né nebylo ové&Feno lékaFem. 9 pFipadd bylo
zhodnoceno jako zdvaznych, vSechny byly
lékarsky vyznamné.

Nahldgené NU spliujici kritéria pro zvetej-
néni jsou uvedeny v tabulce 11.

ZAVER

V roce 2025 byl nahldSen srovnatelny po-
Cet hldseni jako za pfedchozi rok 2024. Po
letech, kdy poctu hldseni dominovaly pfipa-
dy po o&kovdni proti covidu-19, SUKL op&t
prijimd nejvyssi pocet hldSeni na vakciny po-
ddvané v détském véku. To je v souladu se
skute€nosti, Ze prdvé u téchto vakcin je po-
dany nejvyssi pocet ddvek. Pfevdznd vétsina
reakci, které byly po aplikaci vakcin nahld-
Seny v roce 2025, patfila mezi ocekdvané

nezddouciucinky. Neolekdvané reakce, kte-
ré byly nahldseny, nevedly ke vzniku nového

Vétsina nahldsenych reakci patfi mezi oCe-
kdvané nezddouci Ucinky alespori jedné
z vakein, které jsou jiz v sou¢asné dobé

uvedené v SmPC a PIL nebo jejich vznik s jiz
ocekdvanymi reakcemi souvisi. Ostatni re-
akce byly hldSeny ojedinéle.

Tabulka 11 — Reakce nahlasené po poddni vakciny proti difterii, tetanu, pertusi

a poliomyelitidé

Trida orgdnovych systémti (SOC)

Pocty hldseni Reakce

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Poruchy nervového systému
Gastrointestindlni poruchy

Poruchy ucha a labyrintu

farmakovigilanéniho signdlu. Neocekdvané
reakce jsou systematicky monitorované
a hodnocené v rdmci celé EU, nejprve na
ndrodni a poté na celoevropské drovni. Far-
makovigilance identifikuje nové neZzddouci
ucinky pro Lécivou ldtku na zdkladé souboru
hldseni stejné nebo podobné reakce. V kon-
krétnich pfipadech jde v naprosté vétsiné
pFipadl stanovit pouze uréitou miru pravdé-
podobnosti, Ze se jednd o nezddouci Ucinek,
dany konkrétni pripad je vSak ddle nutné
zhodnotit v kontextu ostatnich pFipadd

Horeéka, Unava, reakce
v misté vakcinace — erytém,

29 bolest, otok v&. rozsdhlého
otoku koncetiny

8 Bolest hlavy

7 Bolest bficha, nevolnost

4 Vertigo

aincidence daného onemocnéni v populaci.
Je tedy rozdil mezi zdvérem klinického Lé-
kafe, ktery do zdvéru vklddd i svdj odborny
ndzor, a mezi zdvérem hodnoceni farmako-
vigilance, kterd stanovuje zdvéry vyhradné
na zdkladé dostupnych dat.

Chtéli bychom velmi podékovat viem hldsi-
teldm za spoluprdci p¥i hldSeni i doplXovdni
dalgich dlleZitych informaci k jednotlivym
pFipadim.
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NEZADOUCI{UCINKY LECIV - 01/2026

\' DULEZITE INFORMACE

\ A UPOZORNENI
N O BEZPEEGNOSTI LECIV

Levamisol — zruSenf registrace v EU — le-
ukoencefalopatie potvrzena jako zdvazny
neZddouci G¢inek levamisolu.

SUKL informuje, e Farmakovigilanéni vy-
bor pro posuzovdni rizik Lé&ivych pfipravkd
(PRAC) dospél na zdkladé celoevropského
prehodnoceni k zdvéru, Ze rizika lécivych
pfipravkd s obsahem levamisolu uréenych
k lé¢bé parazitdrnich infekci prevaZuji nad
jejich pFinosy, a doporudil zrusenf jejich re-
gistrace v EU.

Béhem prehodnoceni byl potvrzen vzdcny,
ale zdvazny neZddouci ucinek levamisolu —
leukoencefalopatie (poskozeni bilé hmoty
mozku), kterd se mlZe objevit jiZ po po-
ddni jediné ddvky nebo se mdZe vyvijet az
b&hem mésicl po ukonéeni éEby. Nebyly
identifikovdny Zddné rizikové faktory pro
vznik leukoencefalopatie, ani opatfeni,
kterd by mohla toto riziko omezit.

Lécivé pripravky obsahujici levamisol byly
aZz dosud registrovdny pouze ve Ctyfech
¢lenskych stdtech EU (Litva, Loty3sko, Ma-
darsko, Rumunsko) pod obchodnimi ndzvy
Decaris a Levamisol Arena. V Ceské repub-
lice neni registrovdn zdadny Lécivy pfipra-
vek s obsahem levamisolu od r. 2004.

Levamisol je anthelmintikum pouZivané
k lé&bé infekci zplsobenych paraziticky-
mi Cervy, jako jsou Ascaris lumbricoides,
Necator americanus, Ancylostoma duo-
denale, Strongyloides stercoralis a Tri-
chostrongylus colubriformis. V. EU jsou
pro léCbu parazitdrnich infekci k dispozici
ucinné terapeutické alternativy.
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NEZADOUCI{UCINKY LECIV - 01/2026

\' PREHLED INFORMACNICH

Ny DOPISU ZDRAVOTNICKYM
N PRACOVNIKUM

Informaéni dopisy zdravotnickym pracov-
nikdim, tzv. Direct Healthcare Professional
Communication (DHPC), jsou informaénf
dopisy zasilané drzZiteli rozhodnuti o re-
gistraci zdravotnickym pracovnikim pfi-
slusné odbornosti v pfipadé zjisténi nové,
dlleZité bezpel&nosti informace. Tyto do-
pisy jsou schvdleny Stdtnim Ustavem pro
kontrolu léCiv a jsou vZdy stejné oznaleny
v zdhlavi ¢ervenym ndpisem CAVE!

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

Jsou rozesildny pfimo dotéenym zdravot-
nickym pracovnikim (po3tou nebo e-mai-
lem) a jsou také zvefejiiovdny v plném znéni

na webovych strdnkdch SUKL a v systému
eRecept. Ve chvili pfedepisovdni ¢i vydeje
daného kédu HVLP dodd software infor-
maci o tom, zda se k danému kédu vdzZe in-
formaéni dopis, ktery si po ozna&eni mlze
lékafF &i lékdrnik zobrazit po dobu 6 mésicl
od jeho zverejnéni.

Informadni dopisy zdravotnickym
pracovnikiim

Prosinec 2025-unor 2026

20.02.2026  perordlni semaglutid/Rybelsus

17.02.2026 infli.ximub/Remsimo 40mg/ml konc.
pro inf.

11.12.2025 kyselina tranexamovd /Exacyl

riziko vzniku chyb v medikaci v disledku
zavedeni nové lékové formy se zvySenou
biologickou dostupnosti DHPC

riziko vézného poskozeni metabolismu
u pacientl s hereditdrni intoleranci
fruktézy DHPC

riziko fatdlnich neZddoucich G&inkd pFi
nesprdvném poddni i.v. formy pfipravku.
DHPC
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https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/farmakovigilance/informace-k-bezpecnosti-leciv/informacni-dopisy-zdravotnickym-pracovnikum/?%3Ar1%3A-page=1
https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/farmakovigilance/informace-k-bezpecnosti-leciv/informacni-dopisy-zdravotnickym-pracovnikum/?%3Ar1%3A-page=1
https://sukl.gov.cz/farmakovigilance-cs/informacni-dopisy-zdravotnickym-pracovnikum/informacni-dopis-peroralni-semaglutid/
https://sukl.gov.cz/farmakovigilance-cs/informacni-dopisy-zdravotnickym-pracovnikum/informacni-dopis-infliximab/
https://sukl.gov.cz/farmakovigilance-cs/informacni-dopisy-zdravotnickym-pracovnikum/informacni-dopis-kyselina-tranexamova/

S

\ PREHLED EDUKACNICH

Ny MATERIALD

INKY LECIV - 01/2026

Eduka¢ni materidly (EM) pro zdravotnické
pracovniky a pacienty obsahuji informace
ddleZité pro bezpe&né pouZivdni LéCivych
pFipravkd a také k minimalizaci rizika vy-

Listopad 2025 -tunor 2026

Nové zverejnéné

sugemalimab /Cejemly /CStone Pharmaceuticals Ireland Limited /zde
marstacimab /Hympavzi/Pfizer Europe MA EEIG/zde
sparsentan/Filspari/Vifor France/zde

beremagen geperpavek/Vyjuvek/Krystal Biotech Netherlands, B.V./zde

koncizumab /Alhemo /Novo Nordisk /zde

Aktualizace

plyvajiciho z charakteru, indikace a pouziti 03.02.2026
Lécivé latky. Podrobnéji rozvddéji informa- 02.02.2026
ce uvedené v souhrnu Udajd o pfipravku

a pribalové informaci. V Zddném pfripadé ELOLebes
nesmi mit reklamni charakter. Tyto mate- 12.01.2026
ridly v€etné& zplsobu jejich distribuce jsou

schvdleny Stdtnim dstavem pro kontrolu bt
LéCiv a jsou vzdy stejné oznaceny v levém

hornim rohu na prvni strané ¢ervenym nd-

pisem Edukaéni materidly. 17.02.2026
DrZitelé rozhodnuti o registraci dotéenych 01.02.2026
LéCivych pFipravkd je doddvaji lékaFdm nebo

lékdrnikdm (podtou, e-maily nebo p¥imou 30.01.2026
dondskou reprezentantem firmy, casto vy-

uzivaji k distribuci specializované agentury). 30.01.2026
Edukacni materidly pro pacienty bud do-

stdvaji zdravotnici a maji je preddvat paci- 30.01.2026
entdm, nebo mohou byt obsaZeny v baleni

kaZdého LéCivého pripravku. 23.01.2026
Si:hvdlen;él edl{kaéni mgteric’lly ,k pFl’pr.'?v- s
kdm, pouZivanym v CR, jsou také zvefejfio-

vc'llny v plném znéni na webovych strdnkdch 14.01.2026
SUKL a v systému eRecept. Ve chvili pre-

depisovdni &i vydeje daného kédu HVLP se 07.01.2026
zobrazi informace o tom, zda se k danému

kédu vdzi tyto materidly, ktery si po ozna- 31.12.2025

Ceni mlzZe LékaF &i lékdrnik zobrazit. Lékafi

a lékdrnikovi se zobrazuje i informace ur- 28112025
¢end pro pacienta, aby ji mohl pacientovi

predat. Takovou informaci vSak zobrazuje

i pacientskd aplikace, pokud md pacient 28.11.2025

predepsdn ¢&i vyddn kéd HVLP, na ktery

je navdzdna. Postupné budou do systému

eRecept nahrdny platné edukalni mate-

ridly schvdlené pred spusténim této nové 28.11.2025
funkcionality.

VSechny schvdlené edukacni materidly jsou

dostupné na webu SUKL 20.11.2025
Edukaéni materidly k bezpe€nému pouzi- 12.11.2025

vdni Llé&ivych pfipravkd

Aktualizace: normdlni lidsky immunoglobulin k subkut. poddni
(SClg) /HyQvia/Baxalta Innovations GmbH /zde

Aktualizace: siponimod /Mayzent /Novartis Europharm Limited /zde
Aktualizace: fentanyl citrdt /Lunaldin/Grinenthal GmbH /zde

Aktualizace: idekabtagen vikleucel /Abecma/Bristol-Myers Squibb Pharma
EEIG/zde

Aktualizace: lisokabtagen maraleucel /Breyanzi/Bristol-Myers Squibb Pharma
EEIG/zde

Aktualizace: autologni buriky CD34+ transdukované pro expresi
ADA /Strimvelis/GlaxoSmithKline s.r.0./zde

Aktualizace: cemiplimab /Libtayo /Regeneron Ireland Designated Activity
Company/zde

Aktualizace: avelumab /Bavencio/Merck Europe B.V./zde

Aktualizace: dostarlimab /Jemperli/ GlaxoSmithKline Trading Services
Limited/zde

Aktualizace: dexametazon/Ozurdex/AbbVie/zde
Aktualizace: blinatumomab /Blincyto/Amgen Europe B.V./zde

Aktualizace: deferasirox/Deferasirox AUXpharma, DEFERASIROX AUROVITAS,
DEFERASIROX ACCORD, DEFERASIROX GLENMARK, EXJADE, DEFERASIROX
SANDOZ, EXFERANA, DEFERASIROX MSN, DEFERASIROX ZENTIVA,
DEFERASIROX TEVA/AUXpharma s.r.o, AUROVITAS, spol. s r.o.,,Accord
Healthcare S.L.U.,Glenmark Pharmaceuticals Distribution s.r.o.,Novartis
s.r.0.,Sandoz s.r.o.,Vipharm Slovakia s.r.o.Vivanta Generics s.r.0.,ZENTIVA, k.s./zde

Aktualizace: pomalidomid/1é&ivé pFipravky obsahujici pomalidomid drZiteld, ktefi
se Ucastnili spole¢né tvorby a distribuce /drZitelé rozhodnuti o registraci, ktefi se
Ucastnili spole¢né tvorby a distribuce /zde

Aktualizace: aflibercept/Eyleq, Afglir, Ahzantive, Baiama, Eydenzelt, Mynzepli,
Opuviz, Vgenfli, Yesafili/Bayer AG, Advanz Pharma Limited, Biosimilar Collaborations
Ireland Limited, Celltrion Healthcare Hungary Kft., Formycon AG, Samsung Bioepis NL
B.V, Sandoz GmbH, Zaklady Farmaceutyczne Polpharma SA/zde

Aktualizace: filgotinib /Jyseleca/Alfasigma S.p.A./zde
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https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/farmakovigilance/informace-k-bezpecnosti-leciv/edukacni-materialy-k-bezpecnemu-pouzivani-lecivych-pripravku/?%3Ar1%3A-page=1&%3Ar1%3A-order=%7B%22column%22%3A%22iq_active_ingredient%22%2C%22direction%22%3A%22asc%22%7D
https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/farmakovigilance/informace-k-bezpecnosti-leciv/edukacni-materialy-k-bezpecnemu-pouzivani-lecivych-pripravku/?%3Ar1%3A-page=1&%3Ar1%3A-order=%7B%22column%22%3A%22iq_active_ingredient%22%2C%22direction%22%3A%22asc%22%7D
https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/farmakovigilance/informace-k-bezpecnosti-leciv/edukacni-materialy-k-bezpecnemu-pouzivani-lecivych-pripravku/?%3Ar1%3A-page=1&%3Ar1%3A-order=%7B%22column%22%3A%22iq_active_ingredient%22%2C%22direction%22%3A%22asc%22%7D
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/sugemalimab/
file:///.///s-share/data/FV/Zpravodaj/2026_no1/marstacimab	Hympavzi	Pfizer Europe MA EEIG
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/sparsentan/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/beremagen-geperpavek/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/koncizumab/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/normalni-lidsky-immunoglobulin/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/siponimod/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/fentanyl-citrat-lunaldin/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/idekabtagen-vikleucel/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/lisokabtagen-maraleucel/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/autologni-bunky-cd34/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/cemiplimab/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/avelumab/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/dostarlimab/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/dexametazon/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/blinatumomab/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/deferasirox/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/pomalidomid/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/aflibercept/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/filgotinib/
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