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V tomto ¢isle zpravodaje bychom rddi upo-
zornili na zajimavou kazuistiku v rubrice
Nahldsili jste nédm — fotosensitivita po ome-
prazolu. Lécivé pripravky s obsahem inhibi-
tor( protonové pumpy patii mezi velmi Easto
uzivand Léciva. Pro omeprazol i nékteré dalsi
PPIs je fotosensitivita zndmym nezddoucim
ucinkem, popsanym v SmPC. Mdlokdo viak
na ni pomysli, také se vyskytuje jen vzdcné.
U lé€enych osob byly na mistech, kde je kiize
vystavena sluneénim paprskdim, velmi vzéc-
né pozorovdny i pfiznaky subakutniho koz-
niho lupus erythematodes. | kdyZ se jednd
o fidce se vyskytujici neZddouci ucinky, jsou
klinicky velmi nepfijemné a pfi moZnych pfi-
znacich, zejména v nastdvajicim slune¢ném
obdobi, je potfeba na né pamatovat a event.
Lé¢bu véas vysadit.



NEZADOUCIUCINKY LECIV - 02/2026

NAHLASILI JSTE NAM...

OMEPRAZOL A FOTOSENZITIVNIi REAKCE

Na oddéleni farmakovigilance SUKL bylo
v neddvné dobé prijato hldSeni od zdravot-
nického pracovnika popisujici podezieni na
nezddouci Ucinek fotosenzitivita po uzivani
lécivého pripravku obsahujiciho omeprazol.

Pacient (muz, 50 let) zadal uZivat omepra-
zol v ddvce 20 mg dvakrdt denné. Po 7 dnech
LéCby odjel na dovolenou do Mexika, kde po
pfiblizné 45minutové expozici slune¢nimu
zéreni doslo k vyrazné, neadekvdtni koznf
fotoreakci. Pacient uvddi, Ze v minulosti ve
srovnatelnych zemépisnych Sitkdch ve stej-
ném ro¢nim obdobi nikdy nedoslo k takto
zdvaznému spdleni kdZe. KoZni ndlez, kte-
ry byl zpocdtku bolestivy i na lehky dotek,
se b&hem dvou dnl zménil na intenzivn&
svédivou exantematdzni vyrdzku. V dalSim
prib&hu se pacient zdrZoval prevdzné v in-
teriéru a byl plné chrdnén odévem, pres-
to dochdzelo po dobu ndsledujicich 7 dnd
k progresi obtizi se zvétSovdnim postizené
plochy. Omeprazol byl vysazen 13. den od
zahdjeni écby, pricemZz béhem ndsleduji-
cich 3 dnl do3lo k postupnému zklidné&ni

koZniho ndlezu a ndsledné k jeho komplet-
nimu vymizenf.

Podle souhrnu udajd o p¥ipravku (SmPC)
se jednd o ocekdvany neZddouci Ucinek,
ktery je popsdn u omeprazolu jako vzdcny.
U ostatnich é&ivych pfipravkd ze skupiny
inhibitord protonové pumpy (PPI) je foto-
senzitivita popsdna rovnéZ u esomeprazolu
(vzdcny NU), pantoprazolu (NU s frekvenci
vyskytu nenizndmo) a lansoprazolu (vzdcny
NU):.

Soucasnd odbornd literatura ukazuje, Ze
fotosenzitivni reakce indukované PPI jsou
vzdcné, aviak klinicky vyznamné, s varia-
bilnim fenotypem zahrnujicim fototoxicitu
i imunitné zprostredkované projevy, a s po-
tencidlné dlouhou latenci od zahdjeni léCby.
Podle studie Butt et al. (2022) predstavuji
PPI reverzibilni pfic¢inu fotosenzitivity, pri-
&emz ve sledovaném souboru pacientl do-
minovaly projevy léky indukovaného lupus
erythematodes, fototoxicity a soldrni urti-
karie. V uvedené studii byla fotosenzitivita

nejcastéji vyvoldna UVA zdfenim a viditel-
nym svétlem aklinické projevy se objevovaly
prevdzné na fotoexponovanych oblastech.
Autofi soucasné upozorriuji, Ze latence mezi
zahdjenim é€by a vznikem potizi miZe do-
sahovat nékolika let, coZ komplikuje identi-
fikaci kauzdlniho [é&ivaz
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KOMBINOVANA ANTIKONCEPCE V PERIMENOPAUZE

A ZILNi TROMBOZA

V neddvné dobé bylo prijato hldsSeni od
lékare popisujici vznik hluboké Zilni trom-
bdzy 5 mésich po nasazeni pFipravku kom-
binované hormondlni antikoncepce (CHC)
v perimenopauze u 45leté Zeny s celkem
Sesti rizikovymi faktory pro vendzni trom-
boembolismus (VTE).

Zen& (45 let) L&&ici se s diabetem a s vy-
sokou nadvdhou (BMI 44,2) byl lékarem

predepsdn pripravek CHC obsahujici dro-
spirenon/estetrol v indikaci terapie ne-
pravidelného krvdceni v perimenopauze.
V tomto pripadé se jednalo o preskripci
léCivého pfipravku (LP) off-label, jelikoZ
pripravek je dle SmPC! indikovén pouze
jako antikoncepce. Dle Gdajd v hlddeni
Zena v minulosti podstoupila laparosko-
pickou sterilizaci. V klinické praxi se pfi-
pravky CHC bézné pouZivaji i pro regulaci

nepravidelného krvdceni v obdobi perime-
nopauzy u Zen vyssiho reprodukéniho véku,
které si preji tento druh antikoncepce.
U zminéné Zeny byly pro obtiZze spojené
s pokracujici perimenopauzou a pro nepra-
videlné krvdceni nejprve predepsdny gest-
ageny, které vSak nemély dostatecny efekt
a lékar ndsledné rozhodl o predepsdni pri-

pravku CHC.
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Nahladasili jste nam...

Pfipad se stal jiz dfive — LP byl predepsdn
v Cervnu roku 2024 a o 5 mésicl pozdéji
v listopadu 2024 byla u Zeny zjisténa hlu-
bokd Zilni trombdza pravé dolni koncetiny.
Pfipravek byl okamZzité vysazen a Zena byla
odesldna na genetické vysetreni, které po-
tvrdilo Leidenskou mutaci (heterozygot).
Dle Udajd doplnénych do hldSeni v rdmci
follow-up bylo ddle zjisténo, Ze matka Zeny
prodélala vendznii arteridlni tromboembo-
lickou pfihodu. Z anamnestickych ddajd je
ddle zajimavé, Ze Zena méla za sebou dvé
téhotenstvi a dva porody, které probéhly
bez obtiZi, v minulosti uzivala jiny pfipravek
CHC obsahujici kombinaci ethinylestra-
diol/gestoden bez problémd. Zvy3ujici se
vék a postupujici perimenopauza tedy zrej-
mé hrdly vyznamnou roli pfi rozvoji VTE.
Pro nemoZnost dalsi hormondlni écby

a pokradujici perimeopauzdlni obtize byla
u Zeny nakonec provedena hysterektomie.

V souvislosti s timto pfipadem bychom rdadi
opé&t upozornili na dileZitost zvdZen indi-
vidudlnich rizikovych faktort VTE u kaz-
dé Zeny pfed nasazenim CHC i pFipravkd
hormondlni substituce (HRT), a také na
dlleZitost jejich pribézného prehodno-
covdni. U Zeny v popisovaném hldseni Slo
o vysokou nadvdhu, diabetes mellitus a pe-
rimenopauzdlni obdobfi, vék 45 let, pozi-
tivni rodinnou anamnézu a pokud by bylo
provedeno genetické vySetfeni mutace F5
pred prvnim nebo druhym nasazenim CHC,
byla by zjisténa Leidenskd mutace (hetero-
zygot). Diabetes a obdobi perimenopauzy
u Zen jsou povazovdny za rizikové faktory
VTE dle rozsdhlé studie?, kterd prokdzala,
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Ze riziko VTE je u diabetikd 1,4x vy33i neZ
u kontrolni populace, je vyraznéjsi u zen
(OR =152, 95% Cl 1.46-1.58, p < 0.001)
a prudce stoupd po 40. roce véku s kulmi-
naci mezi 50-59 lety, tedy typicky v obdobfi
perimenopauzy.
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DEXKETOPROFEN A AKUTNIi RENALNIi SELHANI

SUKL obdrZel hlddeni ptipadu rendlniho
selhdni u 19letého pacienta v souvislosti
s dlouhodobym uZivdnim nesteroidnich an-
tirevmatik (NSAIDs) k lé€bé bolesti.

Pacient zacal uzivat k léEbé pourazové bo-
lesti kolena nejdfive LéCivy pripravek s ob-
sahem tramadolu a ketoprofenu (75mg
+ 25 mg v jednotlivé ddvce, 2x denné). Po
14 dnech uZivdni se poprvé objevila hema-
turie a denni ddvka pfipravku byla snizend
(1x denné) a naddle uZivéna dalsich 14 dni.
Hematurie pretrvdvala a objevily se modfi-
ny. Pfipravek s obsahem tramadolu/keto-
profenu byl poté vysazen a pacient uZival
k lé€bé bolesti dalsi 4 tydny pripravek ob-
sahujici ibuprofen 400 mg 1x denné. Nadd-
le se vyskytovala hematurie a modfiny.

Po cca 8 tydnech celkové doby uzZivdani
NSAID se ndhle objevila krutd bolest zad,
zvraceni, zvySend teplota, pocit dechové
nedostatecnosti a zdcpa. V laborator-
nich vySetfenich pfi pfijmu byly jiz patrné
zndmky rendlniho selhdni s nefrotickym
syndromem (proteinurie 2,21 g, kreatinin
592 mol/l, kalium 5,1 mmol/L, zvySend tep-
lota 37,5, sniZeni saturace O2).

V rdmci fyzikdlniho ndlezu bylo zjiSténo
pouze palpacné difuzné staciondrni boles-
tivé bricho, ale volné prohmatné a aperito-
nedlni. V8echna ostatnf fyzikdlni vySetfeni
(v€etné tapotmentu bilaterdlné) byla bez
patologického ndlezu.

EKG neprokdzalo zndmky ischemie myo-
kardu. RTG hrudniku neprokdzal patologic-
ké zmény na plicich, srdci a v dutiné hrudnf.

Ndlez na RTG bricha byl popsdn jako stav
bez zndmek pneumoperitonea, bez pa-
trné dilatace strevnich klicek a bez hla-
din. Ultrazvukové vysetreni ledvin rovnéz
s pfimérenym ndlezem, bez arteriovendzni
fistuly, bez hromadéni tekutiny v ledviné.
V opakovanych podrobnéjsich vySettfenich
krve a moci zaméfenych na rendlni para-
metry v pr@ib&hu hospitalizace bylo prokd-
zdno: V krvi zndmky metabolické aciddzy
(pH 7,37, pCO2 4,07, pO2 7,09; HCO3 19,1,
BE — 6,4); dalsiho sniZovdni saturace O2
(88,8%), hraniéni kalemie az hyperkalemie
pfi soulasné acidéze- (5,0 mmol/l), urea
14,6 mmol/l, kreatinin 685 mol/l ; sniZzeni
celkové bilkoviny v krvi (54,9 g/1). Odhad fil-
traéni schopnosti ledvin se sniZil (CKD-epi
0,152), coz odpovidd selhdni ledvin. V krev-
nim obraze bylo nalezeno mirné sniZenf
erytrocytd (3,79x 1012/1), hemoglobinu 116
g/l a hematokritu 0,334, v bilém krevnim
obraze byl posun lymfocytl (sniZzeni rela-
tivniho po&tu — 0,183) a monocytl (zvySeni
relativniho poc¢tu — 0,130). Ddle v krvi byly
prokdzdny zndmky zvySené koagulopatie
(APTT pomér snizeny 0,77) a nebyla potvr-
zena pritomnost ANCA protildtek.

Mikrobiologickd vySetreni byla provede-
na kultivaci vytéru z laryngu (Klebsiella
pneumonie po pomnoZeni), mo¢i (Kleb-
siella species a E. coli z primokultury),
z hemokultivace (opakované negativni).
Ddle byla provedena virologickd vySetien{
(neprokdzdny protildtky proti hepatitidé
ani EBV a CMV prlikaz), PCR (leptospira
neprokdzdna). Byla nasazena antibiotickd
Lé¢ba dle citlivosti.

Pro klinické a laboratorni zndmky ledvi-
nového selhdni nezndmé etiologie byla
indikovdna biopsie ledviny, kde dominoval
obraz rozvinuté tubuldrni nekrézy a pfi-
tomnosti zrnitych vdlcd. A&koli byl mor-
fologicky obraz nepriznaény, bez edému
stromatu a jen s pritomnosti zcela ojedi-
nélych eozinofil{, lze pFipustit, Ze se z kli-
nického hlediska jednalo o intersticidlni
polékovou nefritidu a akutni selhdni ledvin
11l st. podle AKIN klasifikace.

Pacientovi byla nasazena imunosupre-
sivni lé¢ba (prednison), znemocnice pro-
pustén s ddvkou 20 mg/den do domdcfi
lécby. Soubéznd medikace pro domdci
lé¢bu ddle obsahovala: pantoprazol,
vitamin D, blokdtor kalciového kandlu,
amlodipin.

P¥i kontrole v nefrologické ambulanci po
14 dnech v domdcim oSetfovdni byl paci-
ent bez obtiZi a citil se dobte. Laboratorni
ndlezy prokdzaly normalizaci ledvinovych
funkci (urea 5,8 mmol/l, kreatinin 83

mol/l, celkovd bilkovina 79,0 g/l, CKD-
epi 1,944) a absenci proteinurie. Mirnd
hyperkalcemie vedla ke sniZeni aZ po-
stupnému vysazeni substituce cholekal-
ciferolu. Ddle zacala deeskalace ddvky
kortikosteroidd aZ k Gplnému vysazeni,
spolu s tim i postupné vysazeni pantopra-
zolu. Pacient byl pfeddn do péce praktic-
kého lékare a bylo doporuceno sledovdni
rendlnich funkci 1x ro¢né. Ddle byl pa-
cient upozornén, Ze nikdy nesmi uZivat
pfipravek s obsahem dexketoprofen/tra-
madol a md se vyhnout uzivdni i dalSich
NSAIDs.
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ANTIMIGRENIKA

Za rok 2025 bylo pfijato 20 hldSeni pode-
zfeni na neZzddouci Ucinky, kterd se tykala
celkové 7 léCivych latek ze skupiny ATC
NO2C (antimigrenika). Z tohoto poctu
hldSeni byla 3 hl&Seni z literatury a zbytek
zahrnoval spontdnni hldSeni. ZdvaZnych
hldseni bylo 10.

Ze skupiny antimigrenik byly nejcastéji
podezielé (N=3) LéCivé ldtky sumatriptan
(N=7), fremanezumab (N=5), erenumab
(N=3) a atogepant (N=3). Nejc¢asté&ji byly
hldSeny reakce jako zvySend hmotnost
(N=6), sedace (N=6), insomnie (N=4), lé-
kovd interakce (N=3) a sniZend pohybli-
vost (N=3).

Jako priklad uvddime hldSeni od Llékare
tykajici se lé¢ivé ldtky atogepant 60 mg

poddvany 52leté pacientce, kterd méla
po poddni opakujici se bolest Zaludku,
vyrazny jicnovy reflux, nevolnost a do-
Slo u ni ke sniZeni télesné hmotnosti o 6
kg. Atogepant byl poddvén v indikaci
migrény bez aury s MMD 8 (podet mig-
rendznich dnd v mésici). Podle hldsitele
se reakce vyskytly hned druhy den po
nasazeni a stdle pFetrvdvaji (cca 2,5 mé-
sice v dobé hldsenf), pfestoZe pacientka
uzivd lék vzdy po jidle. Pfes tyto nezd-
douci ucinky je atogepant stdle podd-
vdn, protoze md dobry efekt na migrénu.
Pacientka je objedndna na gastrosko-
pické vysetfeni. Pacientka v dobé hld-
Seni neuzivala zddné jiné léky, v osobni
anamnéze md mirny gastroezofagedlni
reflux, se kterym byla pfed 10-15 lety na
gastroskopii.

ANTIDEPRESIVA, ANTIPSYCHOTIKA

Za rok 2025 bylo pfijato 93 hldseni, kte-
rd se tykala celkové 28 podezrelych lé-
Civych ldtek (LL) ze skupiny ATC NOSA
(13; antipsychotika) nebo NO6A (15; an-
tidepresiva). Z tohoto poctu hldsenfi bylo
64 spontdnnich hldSeni a 29 pochdzelo
z literatury. Jako zdvaznd bylo oznaceno
59 hldseni.

Ze skupiny antidepresiv byly nejcastéji
podeztelé LL venlafaxin (N=11), sertra-
lin (N=9), trazodon (N=8), escitalopram
(N=6), bupropion (N=4), amitriptylin (N=3)
a esketamin (N=3). V pfipadé antipsycho-
tik to byly olanzapin (N=19), risperidon
(N=7), klozapin (N=6), aripiprazol (N=6),
paliperidon (N=4), kariprazin (N=4), kve-
tiapin (N=3) a amisulprid (N=3). Reakce

(=5), které byly nejcastéji spojovdny s té-
mito ATC skupinami, byly nevolnost (N=9),
neudinnost léku (N=7), inava (N=6), seda-
ce (N=6), vertigo (N=6), insomnie (N=6),
zvy$end hmotnost (N=6), lékovd interakce
(N=5), prGjem (N=5), somnolence (N=5)
a dalsi.

Z hldseni za lorisky rok vybirdme antide-
presivum trazodon, které bylo v7 hldSenich
oznadeno jako jediné podezielé léCivo. Pro
priklad uvddime reakci ,nasdlni kongesce”
s blizkou Casovou souvislosti k zahdjeni
LéCby, kterd se vyskytla u 53letého paci-
enta po nasazeni trazodonu 1/3 tbl u sily
75 mg. Soubézné pacient uZival ginkgo bi-
lobu, cetrizin, latanoprost gtt, gabapentin
a levothyroxin. Pacient popisuje, Ze Ctvrty
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HLASENI PODEZRENI
NA NEZADOUCI UCINKY
LECIVZCRVR.2025-1. CAST

Atogepant je antagonista receptoru pro
CGRP urcéeny k profylaxi migrény u do-
spélych, ktefi mivaji nejméné 4 dny s mi-
grénou za mésic. Ddvkovdni atogepantu
registrovaného v CR je 1x denné& perordl-
né. Podle SmPC jsou nauzeq, snizend chut
k jidlu a dbytek télesné hmotnosti popsa-
né nezddouci Ucinky. Gastroezofagedlni
reflux dosud nebyl popsdn jako neZddouci
ucinek, v nasem pfipadé vSak nelze plné
vyloucit vliv zdkladniho onemocnéni.
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den po nasazeni doslo k otoku nosnf slizni-
ce a znemoznéni dychdni nosem. Ve spdn-
ku mél pacient pocit dusnosti a lapdni po
dechu. Vysledek reakce ani skutecnost,
zda byl trazodon vysazen, nejsou zndmy.
Podle SmPC pro trazodon se jednd o oce-
kdvany nezddouci ucinek, frekvence vy-
skytu neni zndma®.

Ddle vybirdme antipsychotikum klozapin,
jako priklad uvddime reakci ,akutni myo-
karditida“, kterd se vyskytla u pacienta
(45 let) bé&hem zvySeni ddvky klozapi-
nu. SoubéZné pacient uzival olanzapin
10 mg/den, valprodt 800 mg/den a aripi-
prazol 10 mg/den. Pacientovi byl nasazen
klozapin 25 mg/den pro léCbu rezistent-
ni formy paranoidni schizofrenie. Takto
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pacient uZival klozapin 10 dnd a ndsledné&
byla ddvka zvySena o 100 mg, tj. celkové
125 mg/den. Po 5 dnech do3lo k rozvoji
akutni myokarditidy s laboratornim ndle-
zem CRP 116 mg/l a hsTnl 1012 ng/L. Klo-
zapin byl z medikace vysazen a pacient byl
preloZen na monitorované Lazko JIP. Dle
hldsitele doslo ke zlepSeni stavu pacienta.

Podle SmPC pro klozapin se jednd o oce-
kdvanou reakci a tento neZddouci Gcinek
je popsdn jako vzdcny. Myokarditida se
mUZe objevit zejména b&hem prvnich dvou
mésiclh éCby, ale nejen b&hem nich. N&-
které pripady myokarditidy byly fatdlnf.
Vyskyt myokarditidy nebo kardiomyopa-
tie lze oekdvat u pacientd s pFetrvdvajici
klidovou tachykardii, predevsim v prvnich
dvou mésicich lé¢by, a/nebo s palpitacemi,
arytmiemi, bolesti na hrudi a dalSimi zndm-
kami a pfiznaky srde¢niho selhdni (napt.
nevysvétlitelnd unava, dusnost, zrychlené
dychdni) nebo pfiznaky imitujicimi infarkt
myokardu. Kromé& vy3e uvedenych pfiznak
se mohou objevit i dalsi pfiznaky podobné
chfipce. V pfipadé podezieni na myokardi-
tidu nebo kardiomyopatii musi byt écba
klozapinem okamZité ukoncéena a pacient
neprodlené odesldn na kardiologii2.

NITRODELOZNi SYSTEMY S OBSAHEM

KLOZAPIN A AKTUALIZACE
TEXTU SMPC A PIL V ROCE
2025

V minulém roce bylo ukonceno jednotné
hodnoceni pravidelné aktualizovanych
zprdv o bezpeénosti (PSUSA) a farmako-
vigilanéni signdl ke klozapinu®**. Obé tyto
procedury vedly k pomérné rozsdhlé aktu-
alizaci textd, tj. SmPC a PIL, a na zdkladé
farmakovigilanéniho signdlu byl distribu-
ovdn Informacdni dopis pro zdravotnické
pracovniky®. Pro pfipomenuti nize prikld-
ddme struény prehled diskutovanych ri-
zik, kterd vedla ke zmé&ndm v SmPC a PIL.
Podrobnosti k témto zméndm naleznete
v odkazech v pouzité literature3#s.

PSUSA3

— Riziko hematologickych malignit

— Riziko DRESS syndromu

— Riziko apendicitidy

— Lékovd interakce mezi
a valprodtem

klozapinem

INFORMACNI DOPIS®

— Aktualizace prahovych hodnot ab-
solutniho po&tu neutrofiltd (ANC) pro
pravidelné sledovdni krevniho obrazu

— Aktualizace poZadavk( na monitoro-
véni ANC

LEVONORGESTRELU

B&hem roku 2025 bylo na SUKL pfijato
celkem 68 hldaseni podezieni na neZzddou-
ci tginky (NU) spojenych s nitrodélozni-
mi systémy obsahujicimi levonorgestrel
(LNG-IUD). Polet hldseni od roku 2022,
kdy bylo pfijato celkem 200 hldseni, kle-
sl a posledni dva roky je priblizné stej-
ny (v roce 2023 bylo prfijato 83 hldseni,
v roce 2024 celkem 60 hldsent).

Také polet spontdnnich hldSeni zlstdvd
posledni tFi roky pfiblizné stejny, za rok
2025 evidujeme 9 spontdnnich hléseni
(5 od pacient(, 4 od lékard), minuly rok
to bylo 11 spontdnnich hlédseni a v roce
2023 celkem 12. Zbytek z celkového po-
¢tu za rok 2025 (57 hléseni) tvori hldseni
z probihajicich poregistracnich studii PSP?
a EURAS LCS? a k poklesu doslo oproti
roku 2022 opét prdavé v poctu téchto hld-
Seni (pro srovndni v roce 2022 bylo z cel-
kového poctu 200 hldSeni 28 spontdnnich
a 172 ze zminénych studif).

Mezi nej¢astéji hlddend podezieni na NU
v souvislosti s LNG-IUD patfi zndmé NU
vyskytujici se s frekvencivelmi&asté a &as-
té, jednd se o krvdceni a bolesti bficha.
V roce 2025 bylo opét hldSeno nejvice pfi-
padd krvdceni — 20 (loni 17) a bolest dolni
poloviny bficha — 19 (loni 14) pfipadd.

U LNG-IUD mdZe dochdzet k jejich ne-
Zddouci dislokaci, ¢dste€nému vypuzeni
nebo Uplnému vypuzeni (expulzi). Opét
bychom rddi upozornili, Ze po dislokaci/
¢dstecném vypuzeni md byt LNG-IUD vy-
jmuto a pokud si Zena preje, md byt nahra-
zeno novym systémem. Béhem roku 2025
bylo celkem ve 13 hldSenich uvedeno,
Ze doSlo k repozici ¢dstec¢né vypuzené-
ho LNG-IUD (nékdy byl ten samy systém
reponovdn vicekrdt), ve dvou pfipadech
v celkové anestezii za hospitalizace. Tento
postup neni v souladu s doporu¢enymi po-
stupy uvedenymi v SPC3,

V Informaénim zpravodaji NeZddouci G¢in-
ky LéCiv2/2025%jsme popisovali kazuistiku
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— Aktualizace opatfeni, kterd je tre-
ba provést v zdvislosti na hodnotdch
ANC

— Aktualizace doporuéeni pro monitoro-
vdni ANC pfi obnoveni lé¢by klozapinem
po preruseni léCby z nehematologic-
kych dévodd
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ojedinélého a neocekdvaného neZddou-
ciho u&inku rozvoj venézniho trombo-
embolismu (VTE) v neobvyklé lokalizaci
(v.subclavia) u 38leté Zeny s dvéma riziko-
vymi faktory (vék nad 35 let a Leidenskd
mutace faktoru V). Zhruba 5 mésicl po
zavedeni LNG-IUD byla Zena hospitalizo-
vdna a byla ji diagnostikovdna trombdéza
levé podkli¢kové zily s plicni embolizaci.
P¥i vy$etfovdni rizikovych faktord VTE u ni
byla zjiSténa heterozygotni forma Leiden-
ské mutace. Na doporuéeni internistl bylo
LNG-IUD vyjmuto. V rdmci zjiStovdni dopl-
fujicich informaci k hldSeni jsme ovéfili, ze
u Zeny nebyly zjiStény zddné dalsi riziko-
vé faktory VTE. Zena mé&la v anamnéze 2
téhotenstvi, kterd jakoZto prokoagulaéni
stavy ale probé&hla bez problémd. Zatimco
kombinovand hormondlni antikoncepce
obsahujici estrogen je jednoznacné spo-
jena se zvySenym rizikem VTE, dostupnd
data ukazuji, Ze LNG IUD toto riziko ne-
zvySuji a absolutni incidence VTE u LNG
IUD se v populaénich studiich pohybuje
okolo 2 pfipadd na 10 000 Zen rokd, coz
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odpovidd béZznému populaénimu riziku
u Zen fertilniho véku®. V tomto pripadé ne-
lze jednoznaéné potvrdit mozny kauzdlni
vztah LNG-IUD a VTE, nelze jej vSak ani
vyloudit, jednd se o neolekdvany nezd-
douci Ucinek.

SPC3 upozorfiuje na moznou perforaci
nebo penetraci do délozniho téla nebo
hrdla, ke kterym mUZe dojit b&hem zavd-
déni LNG-IUD. Poc&et hldSeni obsahujici
reakce ,perforace délohy“ a ,intraabdo-
mindlni migrace téliska®“ v roce 2025 mir-
né vzrostl — evidujeme 8 takovych hlésenf
(vroce 2024 to bylo 5 hldseni, vroce 2023
celkem 7). Z osmi pfipadd bylo télisko za-
vedeno 1x v Sestinedéli a 2x v obdobi ko-
jeni, v jednom z téchto pfipadl méla Zena
retroverzi délohy. Jak kojeni v dobé zave-
deni, tak zavedeni do 36 tydnd po porodu
jsou dle Udajl v SPC3 spojené se zvySe-
nym rizikem perforace stejné jako u Zen
s délohou fixovanou v retroverzi.

Za rok 2025 jsme prijali celkem 8 hléSeni
na ,,neucinnost nitrodélozniho systému
vedouci k ot&hotnéni“ (v roce 2024 bylo
evidovdno 7 hldseni). Jedno hldSeni ob-
sahovalo velmi mdlo informaci k vyhod-
noceni a dosud se nepoddafilo potfebné
informace ziskat. V péti dalSich pfipa-
dech Slo o potvrzené téhotenstvi v dé-
loze a ve dvou zbyvajicich o ektopické

(tubdrni) téhotenstvi. V jednom pfipadé
musela byt Zené provedena salpinge-
ktomie. Pouze v jednom pfipadé z vySe
uvedenych péti bylo LNG-IUD v déloze
dislokovdno a v disledku toho mohlo do-
jit ke sniZzeni G¢innosti. Ve zbyvajicich ¢ty-
fech pfipadech doslo k otéhotnéni Zeny
v intervalech 5 mésicl aZ 2 roky po zave-
deni systému. Ve vSech pfipadech doslo
k ukonceni téhotenstvi.

PFipomindme existenci edukaéniho ma-
teridlu uréeného lékaFim, ktery je do-
stupny na novych webovych strdnkdch
SUKLS® a je spoleény pro vSechny LNG-
-IUD aktudln& obchodované v CR. V ma-
teridlu jsou pfehledné uvedeny informace
o jednotlivych systémech, jsou zdlrazné-
ny rozdily mezi nimi jak ve vzhledu a vidi-
telnosti na ultrazvukovém vysSetfeni, tak
i v indikacich a maximdlni dobé Gcinnos-
ti v indikaci kontracepce. Materidl ddle
podrobnéji informuje o riziku ektopické-
ho téhotenstvi. KaZzdé baleni LNG-IUD
je také vybaveno Kartou pacientky. Do
Karty md predepisujici lékaF uvést (mimo
jiné) i nejzazsi datum vyjmuti systému,
aby bylo zaqjisténo, Ze Zena bude mit
LNG-IUD zaveden pouze po maximdlnf
bezpeénou dobu, kterd je pro dany typ
aktudlné schvdlena a uvedena v SPC.
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Q PREHLED INFORMACNICH
N DOPISU ZDRAVOTNICKYM
S PRACOVNIKUM

Informaéni dopisy zdravotnickym pracov-
nik&m, 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 bezpe&nostni informace. Tyto do-
pisy jsou schvdleny Stdtnim Ustavem pro
kontrolu léCiv a jsou vZdy stejné oznaleny
v zdhlavi ¢ervenym ndpisem CAVEL!

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 zdra-
votnickym pracovniklim (po3tou nebo
e-mailem) a jsou také zvefejiiovdny

v plném znéni na webovych strdnkdch
SUKL a v systému eRecept. Ve chvili pie-
depisovdni ¢i vydeje daného kédu HVLP
dodd software informaci o tom, zda se
k danému kédu vdZe informaéni dopis,
ktery si po oznadeni mlZe lékaF &i lékdr-
nik zobrazit po dobu 6 mésicl od jeho
zverfejnéni.

Informadni dopisy zdravotnickym
pracovnikim

Bfezen 2026-kvéten 2026

12.5.2026 cenobamdt/Ontozry

nové pozadavky na monitorovdni funkce
jater DHPC
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\
N PREHLED EDUKAENICH
“amm MATERIALO

Edukaéni materidly (EM) pro zdravotnické Listopad 2025 -tnor 2026

pracovniky a pacienty obsahuji informace
ddleZité pro bezpe&né pouZivdni LéCivych
pFipravkd a také k minimalizaci rizika vy-

Nové zverejnéné

plyvajiciho z charakteru, indikace a pouZiti 26.05.2026 macitentan / Macitentan Teva / Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0., Praha

LéCivé Latky. Podrobngji rozvddéji informa- 26.05.2026  belantamab mafodotin / Blenrep / GlaxoSmithKline Trading Services Limited

ce uvedené v souhrnu Udajd o pfipravku ) o

a pFibalové informaci. V ¥ddném pripadé 22.05.2026 donanemab / Kisunla / Eli Lilly Nederland B.V.

nesmi mit reklamnf charakter. Tyto mate- ' . selexipag / Selexipag Accord, Uptravi/ ACCORD HEALTHCARE POLSKA Sp.

ridly v€etné zplsobu jejich distribuce jsou o z0.0.; Janssen-Cilag International N.V.

schvdleny Stdtnim dstavem pro kontrolu 155, 5656  teplizumab / Teizeild / Sanof Winthrop Industrie

LéCiv a jsou vZdy stejné oznaleny v levém

hornim rohu na prvni strané ¢ervenym nd- 07.04.206 retifanlimab / Zynyz / Incyte Biosciences Distribution B.V.

pisem Edukacni materidly. 12.03.2026 nirogacestat / Ogsiveo / SpringWorks Therapeutics Ireland Limited

Drzitelé rozhodnuti o registraci dotéenych 06.03.2026  ciltakaptagen autoleucel / Carvykti / Janssen-Cilag International N.V.

l.eICI)/yclhoprlprClv‘I’(u Je dOdGV'GJI l.ekclrumvtlebo 28.02.2026 klaskoteron / Winlevi / Cassiopea S.p.A., Lainate

lékdrnikm (poStou, e-maily nebo p¥imou

dond8kou reprezentantem firmy, asto vy- Aktualizace

UZIVGJI‘[( (?IStrlbU(_:IISPGCIGUZOVFme ogent’ury). 12.05.2026 Aktualizace (po Unoru 2026): normdlni lidsky imunoglobulin pro subkutdnni

Edukacni materidly pro pacienty bud do- e poddni / HyQvia Baxalta Innovations GmbH

stdvaji zdravotnici a maji je preddvat paci-

entim. nebo mohou byt obsaZeny v balenf 30.04.2026 Aktualizace: pegunigalsiddza alfa / Elfabrio / Chiesi Farmaceutici S.p.A.

kaZdého Lé&ivého pFipravku. 27.04.2026  Aktualizace: satralizumab / Enspryng / Roche Registration GmbH

Schvdlené eduka&ni materidly k pFiprav- 21.04.2026 Aktualizace: mecasermin / Increlex / Esteve Pharmaceuticals S.A.

klim, pouZivanym v CR, jsou také zvetejtio- 14.04.2026  Aktualizace: ambrisentan / Volibris / GlaxoSmithKLline (Ireland) Limited

vdny v plném znéni na webovych strdnkdch ) ) L ) o o

SUKL a v systému eRecept. Ve chvili pre- 02.04.2026 A’ktuullgaceo. vul’proot / spolecné EM pro vice drziteld a vice LP / spole¢né EM pro
X Lo . , vice drZitell a vice LP

depisovdni ¢i vydeje daného kédu HVLP se

zobrazi informace o tom, zda se k danému 30.03.2026  Aktualizace: roztoky pro peritonedlni dialyzu / Extraneal / Vantive s.r.o.

IdeE'l V?EI ty,to ‘I:ngtelrICEly,lktery s! Po olanlv—' 25.03.2026  Aktualizace: abakavir / Ziagen, Kivexa, Triumeq / ViiV Healthcare B.V.

Ceni muze Lékar &i lékdrnik zobrazit. Lékafri

a lékdrnikovi se zobrazuje i informace ur- 13.03.2026 Aktualizace — zruSeny EM: flutemetamol (18F) / Vizamyl / GE Healthcare AS

Csnd pro paCIent.U’ aby ji m?’hl pGCIentOYI 02.03.2026  Aktualizace: kladribin / Mavenclad / Merck Europe B.V.

predat. Takovou informaci vSak zobrazuje

i pacientskd aplikace, pokud md pacient 28.02.2026  Aktualizace: tisagenlekleucel / Kymriah / Novartis Europharm Limited

predepsdn i vyddn kéd HVLP, na ktery 27.02.2026  Aktualizace: inebilizumab / Uplizna / Amgen Europe B.V.

je navdzdna. Postupné budou do systému
eRecept nahrdny platné edukaéni mate-
ridly schvdlené pred spusténim této nové
funkcionality.

VSechny schvdlené edukacni materidly jsou
dostupné na webu SUKL

Edukacéni materidly k bezpeénému pouZi-
vdni Llé&ivych pfipravkd



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/macitentan-2/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/belantamab-mafodotin/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/donanemab/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/selexipag-2/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/selexipag-2/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/teplizumab/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/retifanlimab/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/nirogacestat/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/ciltakaptagen-autoleucel/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/klaskoteron/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/normalni-lidsky-immunoglobulin/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/normalni-lidsky-immunoglobulin/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/pegunigalsidaza-alfa/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/satralizumab/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/mecasermin/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/ambrisentan-2/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/valproat/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/valproat/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/roztoky-pro-peritonealni-dialyzu/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/abacavir/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/flutemetamol-18f/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/cladribinum/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/tisagenlecleucel/
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/inebilizumab/
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