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Jak jsme upozortiovali ve dvou pfedchozich &islech zpravodaje, timto ¢islem pocinaje uz
naddle nebude zpravodaj zasildn osobnim e-mailingem z odboru farmakovigilance. Pro-
to si vSichni zdjemci o zpravodaj musi aktivné nastavit jeho odbér v sekci Odbér novinek
na webu SUKL. Na odkazu v sekci Farmakovigilance je tfeba zagkrtnout predposledni
odrdZzku — NeZddouci tG€inky Lé€iv — informaéni zpravodaj. Samoziejmé si mlZete za-
Skrtnout i dalsi poloZky, o které mdte zdjem. Kazdé nové &islo zpravodaje (4x do roka)
Vd&m bude ndsledné chodit na Vdmi zadany e-mail.

V tomto Cisle zpravodaje upozoriiujeme na kazuistiku akutni pankreatitidy s fatdlnim
koncem u pacienta lé¢eného semaglutidem, kterd je uvedena v sekci Nahldsili jste ndm.
Akutni pankreatitida je zndmym neZddoucim G&inkem agonistd receptoru GLP-1. V uve-
dené kazuistice s velmi t&Zkym priib&hem je podezieni, Ze na vzniku nezddouciho G&inku
se mohl spolupodilet i sou¢asné uzivany sitagliptin. Analoga GLP-1 byla pivodné uréena
k Llé¢bé diabetes mellitus, postupné vzristd jejich pouZivdni v indikaci redukce hmotnos-
ti. Upozoriiujeme, Ze Lécivé pripravky indikované k lé¢bé obezity, event. nadvdhy, maji
tuto indikaci pfesné definovanou. Je tfeba pamatovat, Ze tato lé¢ba mizZe mit kromé
velmi &astych zejména gastrointestindlnich neZddoucich G€ink{ i nékteré méné Casté aZ
velmi vzdcné zdvazné nezddouci Ucinky.

V bilanci hldgeni podezfeni na nezddouci G&inky Lé&iv, kterd SUKL prijal béhem r. 2025,
pokracujeme s informacemi o antibiotikdch, antikoagulanciich a antitrombotikdch a hy-
polipidemikdch. Informace o hldsenich na dalsi skupiny léciv budou pokracovat i v pFis-
tim ¢&isle zpravodaje.
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SEMAGLUTID A AKUTNi PANKREATITIDA

Obdrzeli jsme hldseni od zdravotnického
pracovnika tykajici se 68letého pacienta
s centrdlni obezitou, diabetem mellitus
2. typu lé¢enym perordlnimi antidiabetiky
a ischemickou chorobou dolnich konéetin,
u kterého doslo po zahdjeni lé¢by sema-
glutidem k rozvoji akutni pankreatitidy
s ndslednym Umrtim.

V prosinci minulého roku byla pacientovi
zahdjena lé¢ba semaglutidem za ucelem
redukce télesné hmotnosti. Ddvka byla
postupné titrovdna z 0,25 mg na 1 mg jed-
nou tydné.

V Unoru tohoto roku byl pacient pfijat na
interni jednotku intenzivni metabolické
péce pro akutni edematdzni pankreatitidu.
P¥i prijeti mél silné bolesti bficha a opa-
kované zvraceni. CT vySetfeni potvrdilo
edematdzni pankreatitidu, trombus trun-
cus coeliacus s dobrym perifernim plné-
nim a akutni poSkozeni ledvin na podkladé
pravdépodobného chronického rendlniho
onemocnéni. Stav vyZadoval opioidni anal-
gezii, béhem hospitalizace se rozvinulo
delirium a pro intoleranci enterdlni vyzZivy
byla zahdjena parenterdlni vyZiva.

Kontrolni CT vySetfeni ndsledné prokdza-
lo progresi do tézké nekrotizujici pankre-
atitidy (CT Severity Index 9) s nekrdzou
vétsSiny pankreatu a peripankreatického
tuku. Pozdéji doslo k progresi zdnétlivych
parametrd a rozvoji bakteriemie zplsobe-
né Escherichia coli, proto byla zahdjena
antibiotickd é¢ba. Navzdory intenzivni
terapii pretrvdvaly vyrazné bolesti a dalsi
CT vysetreni prokdzalo zndmky infikované
pankreatické nekrézy (CT Severity Index
10) a nové také infarkt sleziny. Chirur-
gové naddle doporucovali konzervativni
postup.

V daldim prib&hu doslo k vyraznému
zhorSeni klinického stavu s rozvojem ta-
chyarytmické fibrilace sini, obéhové ne-
stability, oligurie a respira¢niho selhdni,
coz vedlo k intubaci, umélé plicni ventilaci
a prekladu na oddélenfi intenzivni medici-
ny. Rozvinul se septicky Sok s progresiv-
nim multiorgdnovym selhdnim vyZadujicf
vysoké ddvky vazopresorl a kontinudlni
venovendzni hemodialyzu. Pfes opakované
konzultace gastroenterologl a chirurgd
nebyl nalezen vykon, ktery by mohl stav
pacienta zlepsit.

Pfes maximdlni intenzivni lé¢bu dochdzelo
k dalsi progresi multiorgdnové dysfunkce,
rozvoji jaterniho selhdni a zhorSovdni me-
tabolického stavu. Vzhledem k nemoZnos-
ti chirurgické intervence a absenci dalSich
lé¢ebnych moznosti byla dalsi kurativnf
lé¢ba vyhodnocena jako marnd a pacient
byl pfeveden na termindlni paliativni péci.
Pacient zemrel 22. den hospitalizace.

Pitva prokdzala jako bezprostiedni pri¢inu
smrti septicky Sok pfi kombinaci akutniho
zdnétu slinivky briSni a zdnétu pobfisni-
ce. Mezi vyznamné vedlejsi ndlezy patfila
obezita Ill. stupné (BMI 43,8), generalizo-
vand ateroskleréza stredniho az nejvyssiho
stupné, pokrodild skleréza ledvin, neuskfi-
nutd pupedni kyla, vyraznd dilatace a hy-
pertrofie levého srdce (620 g), zndmky
vyrazného méstndni krve v orgdnech a va-
zivovd prestavba jater odpovidajici chro-
nické hepatitidé C.

Pacientova osobni anamnéza zahrnovala
fibrilaci sini lé¢enou apixabanem, diabetes
mellitus 2. typu, chronickou hepatitidu C,
arteridlni hypertenzi, ischemickou cho-
robu dolnich koncetin, generalizovanou
aterosklerézu po oboustranné perkutdnni
translumindlni angioplastice arteria ilia-
ca communis se zavedenim stentl v roce

2012, dyslipidemii a centrdlni obezitu.
Soucasné uZival fadu chronickych Léciv
véetné antidiabetik, antihypertenziv, an-
tikoagulaéni lé€by, hypolipidemik a dalsi
podpidrné medikace.

Akutni pankreatitida je zndmou neZddouci
reakci semaglutidu. S ohledem na ¢asovou
souvislost mezi zahdjenim lé¢by semag-
lutidem a vznikem pankreatitidy je sou-
vislost se semaglutidem povazovdna za
pravdépodobnou. Vzhledem k pfitomnosti
dal3ich rizikovych faktorl v8ak nelze po-
dil dalsich faktorl na vzniku pankreatitidy
vyloucit.

KOMBINACE SITAGLIPTINU
A SEMAGLUTIDU

Pacient soucasné uzival sitagliptin, ktery
jeindikovdn ke zlepSeni kontroly glykemie.
U sitagliptinu je akutni pankreatitida rov-
néZ popsanou neZzddouci reakci. Nabizi se
proto otdzka, zda soucasné poddvdni se-
maglutidu a sitagliptinu mohlo prispét ke
zvySeni rizika vzniku akutni pankreatitidy.

Dostupnd data i odbornd doporuceni se
shoduji, Ze soufasné poddvdni agonistl
receptoru GLP-1 (GLP-1 RA) a inhibitord
DPP-4 nepfindsi vyznamny klinicky pfinos.
Ve studii hodnotici tuto kombinaci u paci-
entl s diabetem 2. typu vedla lé€ba pouze
k mirnému zlepSeni glykemické kompen-
zace da minimdlnimu Ubytku hmotnosti,
prficemz Zddny pacient nedosdhl cilové
hodnoty HbAlc < 7 %. Nejcasté&jSimi ne-
Zddoucimi Ucinky byly gastrointestindlni
potize a symptomy hypoglykémie. Autofi
uzavreli, Ze kombinace nevykazuje vy-
znamny synergicky efekt a jeji ic¢innost je
srovnatelnd s monoterapii.

Tyto zdvéry jsou v souladu s doporuceni-
mi FDA, American Diabetes Association
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(ADA) a American Association of Clini-
cal Endocrinology (AACE), které soucas-
né poddvdni agonistd GLP-1 a inhibitord
DPP-4 nedoporuduji2* Kombinace nepo-
skytuje dodatecny terapeuticky benefit
oproti samotné léc¢bé agonistou GLP-1,
naopak méZe zvy$ovat lékovou z4téZ, ng-
klady na lé&bu i riziko neZddoucich G4&inka,
v€etné gastrointestindlnich obtiZi a pan-
kreatitidy. U pacientd lé&enych obé&ma
pripravky je proto doporuceno vysazeni
inhibitoru DPP-4 a pokracovdni v tera-
pii agonistou GLP-1, ktery vykazuje vyssi
ucinnost v kontrole glykemie, podporuje

redukci hmotnosti a prindsi kardiovasku-
Ldrni'i rendlni benefity.

Retrospektivni analyza databdze FAERS
(FDA Adverse Event Reporting System)
zahrnujici 2 313 hldSeni pankreatitidy z let
2019 az 2021 prokdzala bezpecnostni
signdl pro pankreatitidu jak u agonistd
receptoru GLP-1, tak u inhibitord DPP-4,
pricemzZ nejsilnéjSi asociace byla zjiSténa
u inhibitord DPP-4. Nejvice pFipadd bylo

hldSeno v souvislosti s agonisty GLP-1
(70,2 %) a nejéastéji byli postiZzeni paci-
enti stardi 50 let. Autofi uzavreli, ze léEba
agonisty GLP-1 i inhibitory DPP-4 mUzZe
byt spojena se zvySenym rizikem vzniku
pankreatitidy.4

V pripadé tohoto pacienta byl semaglu-
tid nasazen za uUcelem redukce télesné
hmotnosti. Nelze vyloudit, Ze soucasné
poddvdni semaglutidu a sitagliptinu moh-
lo prispét ke zvySeni rizika rozvoje akutnf
pankreatitidy.

PFi indikaci kombinované éCby u pacien-
td s diabetem 2. typu a obezitou je proto
vhodné postupovat v souladu s doporu-
¢enymi postupy a peclivé hodnotit pomér
oCekdvaného prinosu a potencidlnich ri-
zik, zejména s ohledem na moznost vzni-
ku pankreatitidy i dalSich neZddoucich
ucinka.
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ACIKLOVIR A NEUROTOXICITA

Osmilety pacient uZival aciklovir k post-
expozi¢ni profylaxi infekce virem varice-
lla-zoster (VZV) po kontaktu s osobou
s aktivni infekci. Chlapec v minulosti vari-
cellu neprodélal a nebyl proti ni ockovdn.
Po transplantaci srdce ve véku dvou let
dlouhodobé uzivd imunosupresivni tera-
pii mykofenoldtem a takrolimem, ddle
ivabradin.

Aciklovir byl pfedepsdn na 14 dni v ddv-
ce 400 mg ctyrikrdt denné v priblizné
¢tyrhodinovych intervalech. Postexpo-
ziéni profylaxe VZV predstavuje off-label
pouZiti acikloviru, které je v8ak dobre za-
vedené v klinické praxi, zejména u imu-
nokompromitovanych pacient, pro které
neni o¢kovdni Zivou atenuovanou vakcinou
vhodné.

Po 5 az 6 dnech lé¢by se u pacienta ob-
jevilo slinéni a zhorSend artikulace. Matka
uvedla, Ze chlapci bylo hdfe rozumét. Sou-
Casné se vyskytly prdjmy. V no&nich hodi-
ndch vyrazné chrdpal a matka pozorovala
zhorSené dychdni.

Po tydnu lécCby se objevily opary na dol-
nim rtu, coZ lze hodnotit jako prilomovou
infekci virem herpes simplex (HSV) na-
vzdory soucasné expozici acikloviru v do-
statecné ddvce pro profylaxi HSV infekci.
Po konzultaci s lékafem bylo doporuceno
doplnit lé¢bu o topicky aciklovir. Opary
ustoupily b&éhem Sesti dng.

Poddvdni acikloviru bylo dokonéeno v pld-
nované délce 14 dnl. V prib&hu terapie
neprobéhla konzultace s lékafem ohledné
neZddoucich reakci. Neurologické vySetien(
nebylo provedeno z dlvodu dlouhych ob-
jednacich Lh{t. Slinéni i zhor8end artikulace
vymizely priblizné 10 dni po ukonceni léCby.

Popsané neurologické projevy mohou od-
povidat neurotoxicité acikloviru. Riziko neu-
rologickych neZddoucich G&inkd je zvysené
zejména u pacientl s poruchou rendlnich
funkci. PFi poddvdni vysSich perordlnich dd-
vek acikloviru se proto doporucuje dbdt na
priméfenou hydrataci. U pacienta nebyla
v prib&hu obtiZi provedena laboratorni vy-
Setreni a stav rendlnich funkci neni zndm.
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Vzhledem k soubézné Lé¢bé imunosupre-
sivy je tfeba zvdzit také moznost lékovych
interakci. Soucasné poddvdni acikloviru
a takrolimu mdZe zvySovat riziko nefro-
toxickych nebo neurotoxickych G&inkd
takrolimu. Popsdna je také farmakokine-
tickd interakce mezi aciklovirem a druhym
uzivanym imunosupresivem mykofenold-
tem, ktery zvySuje hladiny acikloviru.
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LINEZOLID - MYELOSUPRESE A NEUROLOGICKE
NEZADOUCI UCINKY

Klinickd farmaceutka nahldsila Gtlum krev-
nich fad a neurologické neZddouci ucinky
(neuropatie, kie¢e) u 72leté pacientky jako
suspektni nezddouci Ucinek linezolidu. Pa-
cientka uZivala antibiotikum linezolid po
totdlni endoprotéze levé kycle po dobu 35
dni. V osobni anamnéze ddle méla arteri-
dlni hypertenzi a diabetes mellitus, které
byly dlouhodobé kompenzovdny.

V prib&hu LéEby se pacientka zalala ci-
tit unavend, podklesdvaly ji horni i dolni
koncetiny, kolisal krevni tlak a byla hod-
né spavd. Jeji stav se postupné zhorSoval.
Pacientka byla pFijata k hospitalizaci, kde
byla vstupné zjisténa trombocytopenie
(91 x 10°/l), zdSkuby koncetin a pares-
tézie. Linezolid byl vysazen, nicméné kli-
nicky stav ddle progredoval. Rozvinuly se
myoklonie a kvalitativni i kvantitativni
poruchy védomi. Podle neurologa moh-
ly byt neurologické pFiznaky zpUsobeny
uzivdnim linezolidu. To je v souladu s né-
kterymi jeho zndmymi nezddoucimi Gcin-
ky, mezi néZ patfi periferni neuropatie ci
konvulze.

Ddle byl zaznamendn vzestup hodnot CRP
a prokalcitoninu. V krevnim obraze byla
pfitomna leukocytopenie (2,03 x 10°%/l)
s neméritelnymi neutrofily. Pacientka byla
lé€ena antibiotiky s kontinudlné poddva-
nym klonazepamem na oddélenfi intenziv-
ni péce.

Myelosuprese (v€etné anemie, leukope-
nie, pancytopenie a trombocytopenie) je
popsanym rizikem LéCby linezolidem, pfi-
¢emz riziko jejiho vzniku se zvySuje s dél-
kou léCby. PYi léCbé trvajici déle nez 10
az 14 dni je proto doporuéeno pravidelné
monitorovdni krevniho obrazu. V popsa-
ném pripadé uZivala pacientka linezolid
35 dni, coZ predstavuje vyznamny rizikovy
faktor pro rozvoj hematologické toxicity
a zdUrazfiuje potfebu pravidelného labo-
ratorniho monitorovdni.

LITERATURA:

SUKL - linezolid [online] — souhrny tdajt
o pripravku. Citovdno 27.7.2026. Dostup-
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ANTIBIOTIKA

V roce 2025 bylo na SUKL nahld3eno cel-
kem 197 podezieni na neZddouci Gcinky
v souvislosti s poddnim systémovych an-
tibakteridlnich Lé¢iv (ATC JO1), coZ pred-
stavuje pokles v porovndni s roky 2023
a 2024 (279, resp. 252 hldSeni) a ndvrat
k poctu hldseni, kterd jsme vidali béhem
covidovych rokd 2020-2022 (139 aZ
193 hldsenf za rok). Stejné jako v minulém
roce mirné prevazovala hldseni podand
pacienty (64 % vs. 36 % hlé$eni podanych
zdravotniky).

Jako jiz tradi¢né bylo nejcastéji hldseno
podezfeni na nezddouci ucinky poten-
covaného amoxicilinu (36 pfipadd), kla-
rithromycinu (31 pfipadd) a kotrimoxazolu
(20 pfipadd), coZ souvisi s jejich Sirokym
pouZivdnim v klinické praxi. Ndsleduji nit-
rofurantoin se 17 hldSenimi, ciprofloxacin
a klindamycin kazdy s 13 hlédSenimi a ce-
furoxim s 11 hléSenimi. Vice neZz 5 hldSeni
bylo zaznamendno také po doxycyklinu,
amoxicilinu, fenoxymethylpenicilinu (u ka-
Zdého 9 pfipadd), po ceftriaxonu (7 pfipa-
dd) a po azithromycinu (6 pFipadd). HldSeni
na dalsi antibiotika byla pouze v jednot-
kdch p¥ipadd.

Co se tyce typu nahldSenych reakcf, u vét-
Siny antibiotik jako vZdy jednoznacné
prevlddaly exantémy a gastrointestindlni
nezddouci Ucinky. Vyjimku z tohoto pra-
vidla tvofi fluorochinolonovd antibiotika,
po jejichZ expozici bylo nej¢astéji hldSeno
postizeni pohybového, pfipadné nervo-
vého systému a makrolidovd antibiotika,
kde byla hldena $irdi paleta rlznych re-
akcf, v€éetné psychiatrickych nezddoucich
G&inkd a synkop ziejmé& v disledku srde&ni
arytmie.

Po amoxicilinu a potencovaném amoxi-
cilinu bylo nahldSeno celkem 45 reakci
(36 po amoxicilinu potencovaném kyselinou

klavulanovou a 9 po samotném amoxicili-
nu). Vlbec nejéastéji se jednalo o hyper-
senzitivni reakci s projevy izolovanymi na
kGZi (22 pfipadl), 4 z nich si ale vyZddaly
hospitalizaci pacienta. U jednoho z téch-
to 4 pfipadd se oviem pozd&ji ukdzalo, Ze
pfic¢inou vyrdzky u ¢tyfletého chlapce byla
Kawasakiho choroba a nikoli amoxicilin/
klavulandt nebo dalsi zprvu podezirand
antibiotika (klarithromycin, klindamycin
a metronidazol). Ve dvou dalSich pfipa-
dech byla polékovd vyrdzka doprovdzena
dusnosti, zvySenou teplotou nebo horec-
kou a bolesti kloubd a v jednom pFipadé se
jednalo o anafylaktickou reakci ohroZujici
pacienta na Zivoté. Tato reakce se dosta-
vila u pacienta bez alergické anamnézy
15 minut po uZiti prvni tablety amoxicilin/
klavulandtu a vyZddala si pfijezd RZS, apli-
kaci adrenalinu a sledovdni pacienta na
JIP do druhého dne, kdy reakce odeznéla
a pacient mohl byt propus$té&n. 14 pFipadd
uvddélo rlzné gastrointestindlni, ve vét-
§iné pfipadd nezdvazné reakce jako jsou
nevolnost, zvraceni, bolesti bficha a pri-
jem. Tfi pfipady uvedly bolest hlavy a dalsf
t¥i poSkozeni zubl. V jednom z t&chto pFi-
padd 3lo o zvySenou kazivost zubd, kterd
ovSem pravdépodobné zadala jesté pred
poddnim antibiotika a ve dvou pfipadech
lo 0 zménu barvy zubd, pfi¢emzZ v jednom
pfipadé se jednalo o izolovanou zménu
barvy jednoho zubu, coZ naznaduje jinou
pri¢inu neZ predchozi uZivdni antibioti-
ka. Dva pfipady popisovaly neocekdva-
nou reakci tzv. flu-like syndrom, pficemz
v jednom z téchto pfipadd byla popsdna
pozitivni rechallenge, vyskyt stejného ne-
Zddouciho uginku po poddvdni jiného pfi-
pravku s obsahem amoxicilin/klavulandtu
v minulosti. Dva pfipady popisovaly také
tinnitus a toc¢eni hlavy a jeden pfipad po-
pisoval trombocytopenii komplikovanou
vyskytem hemoragickych sufuzi a hema-
turie. Ke kauzdlni souvislosti s poddvdnim
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amoxicilin/klavulandtu se nemdZeme bli-
Ze vyjddrit s ohledem na minimum nahld-
Senych informaci nebo moznost vyskytu
reakce v souvislosti s lé¢enym onemocné-
nim. lzolované byly nahldSeny také pfipad
vagindlni a pravdépodobné i andlni kan-
diddzy, kde souvislost s predchozi lé¢bou
pfedpokldddme, a pfipad zdufeni a boles-
tivosti prsnich bradavek, kde je souvislost
s poddvdnim amoxicilin/klavulandtu z na-
Seho pohledu spornd.

Po klarithromycinu a azithromycinu bylo
nahld$eno celkem 37 hldseni (31 po kla-
rithromycinu a 6 po azithromycinu) a hld-
Seny byly rozmanité reakce a Casto reakce
postihujici nékolik riznych orgdnovych sys-
tém0 u jednoho pacienta. Vibec nejéastéji
se jednalo o nezdvaZné gastrointestindlni
reakce (14 pfipadd, které popisovaly boles-
ti nebo kiece Zaludku a bricha, nevolnost,
zvraceni nebo prljem) a hofkou chut nebo
pachut v dstech (11 pfipadd). V 6 pfipadech
byla hldSena hypersenzitivni reakce posti-
hujici kGZi, v€etné& jednoho vy3e popsaného
zdvazného pripadu, kde byla pFi¢inou vyrdz-
ky Kawasakiho choroba. 5 pFipadl uvddélo
poruchu spdnku, ve 4 pfipadech $lo o blize
nespecifikovanou nespavost a v jednom
pripadé o opakované noéni probouzeni.
3 pfipady uvddély bolesti hlavy a 3 pfi-
pady rGzné psychiatrické reakce. Jeden
z t&chto pFipadd byl literdrni kazuistika
tykajici se klarithromycinem indukované
mdnie, v literdrnim &ldnku oviem nebyly
poskytnuty Zddné podrobnosti o tom-
to pfipadu. Ve druhém pfipadé nahldsila
pacientka apatii, depresivni ndladu, be-
znadéj a sebevraZzedné myslenky, které
samovolné odeznély za 3 tydny i bez vy-
hleddni lékarské pomoci. Pacientka vSak
méla v osobni anamnéze depresivni ataku,
kterd si v minulosti vyZddala lé¢bu antide-
presivy. Ve tfetim z té&chto pFipadd byla
hldSena mdnie, deprese, depersonalizace,
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dezorientace a halucinace spolu s fadou
daldich neZddoucich U&inkd postihujicich
jiné orgdnové systémy. K tomuto hldSeni
go, palpitace, synkopa a ztrdta chuti
a Cichu byly hldseny ve dvou pfipadech.
Ztrdta chuti a Cichu byly pfechodné nebo
mohly souviset s lé¢enym onemocnénim
(infekce dychacich cest). Synkopa byla
v jednom z pfipadd pravdépodobné di-
sledkem lékové interakce mezi klarithro-
mycinem a escitalopramem, kterd mohla
spolu s hypomagezémii pacienta predis-
ponovat k prodlouZeni QT intervalu, co? je
rizikovy faktor pro rozvoj srde¢nich arytmif
typu torsades de pointes. | ve druhém pfi-
padé se domnivdme, Ze opakovand syn-
kopa krdtce po douZivdni azithromycinu
mohla byt u pacienta zplsobena prodlou-
Zenim QT intervalu a krdtkodobou srde&ni
arytmii, ale bohuZel se ndm nepodafilo
ziskat informace od oSetfujiciho lékare,
abychom si tuto domnénku potvrdili. Dal-
8i reakce byly hldSeny pouze jednotlivé
a s ohledem na minimum dostupnych in-
formaci nestoji za dalsi zminku.

Po kotrimoxazolu dominovaly koZni aler-
gické reakce (16 pFipadd), které byly ve vét-
$in& pfipadd nezdvazné (12 nezdvaznych,
4 zdvazné pripady). Zdvazné pripady byly
komplikovdny hore¢kou, trombocytope-
nii, kterd byla ale pravdépodobné parain-
fekéni etiologie, akutni rendlni insuficienci
a posledni pfipad byl komplikovdn sepsi, na
které se ale pravdépodobné podilel pred-
chozi operacni zdkrok u pacientky. Gastro-
intestindlni nezddouci ucinky byly hldSeny
ve tfech pfipadech (nechut k jidlu, pocit na
zvraceni nebo oboji zminéné). Dva pacienti
uddvali také bolest hlavy a jeden pacient
hldsil vedle gastrointestindlni reakce také
bolest kloubu a kasel. Jiny pfipad uvddél
jako dalsi reakci po kotrimoxazolu poruchu
spdnku, kterd souvisela s vyskytem nocnich
mUr a no&niho poceni, oboji po ukonéeni
léCby vymizelo. V jednom pfipadé si paci-
entka stéZovala na kiece v lytkdch. Jeden
pfipad uvdd&l dmrti pacienta v ddsledku
septického Soku, na kterém se pravdépo-
dobné podilel dtlum krvetvorby navozeny
uZivédnim kombinace |é&ivych pfipravkd,
které mohou krvetvorbu ovliviiovat (vedle
kotrimoxazolu byl poddvdn methotrexdt,
metamizol a ciprofloxacin).

Po nitrofurantoinu byla nejastéji hldse-
na gastrointestindlni nesndsenlivost, kte-
rd se projevovala jako nevolnost, bolest
zaludku nebo bficha, ztrdta chuti k jidlu
a zvraceni (9 pfipadd). V jednom pfipadé
byla gastrointestindlni reakce doprovd-
zena vyznamnou slabosti a neschopnosti
sezeni a chlize u pacienta. Po ziskdni do-
dateénych informaci od lékafe se vSak
ukdzalo, Ze na viné nebyl nitrofurantoin,

ale urosepse, kterd se u kifehkého pacienta
vysokého véku i pres lé¢bu nitrofuranto-
inem rozvinula. Druhou nejcastéji hldSe-
nou reakci po nitrofurantoinu byly koZni
alergické reakce projevujici se jako rlizné
lokalizované exantémy (5 pfipadd). V 1 pfi-
padé se jednalo o zdvaznou reakci, kterd
vedla k hospitalizaci pacienta a v 1 jiném
pripadé byla tato reakce spojena s akut-
ni respiraéni poruchou a rozvojem kasle,
které ale ve chvili nahld3eni jiz odezniva-
ly. Ve 4 pripadech byla nahldSena bolest
hlavy, ve tfech pripadech porucha spdnku
(potiZe s usindnim v 1 pfipadé a nespavost
ve 2 pfipadech) a také horecka. V jednom
pfipadé byla zaznamendna bolest v kon-
Cetiné a slabost hornich koncetin, cozZ je
reakce, kterd mohla potencidlné souviset
s poskozenim periferniho nervového sys-
tému. Pacientce byla doporuc¢ena vyména
LéCby, ale vice jsme se o tomto pfipadu
bohuZel nedozvédéli. Obdobné nemdme
blizSi informace o dvou pfipadech, kte-
ré uvddély neocekdvané reakce, levo-
strannou vestibuldrni poruchu s vertigem
a tinnitem a synkopu u druhého p¥ipadu.
K souvislosti téchto reakci s nitrofuranto-
inem se tedy nemGZeme vyjddfFit.

Po fluorochinolonech bylo nahldSeno cel-
kem 14 pfipadd (13 po ciprofloxacinual po
norfloxacinu), nejéastéji bylo hldseno posti-
Zeni pohybového nebo nervového systému.
Jednalo se 0 11 hldSeni z 14 obdrZenych are-
akce aZ na vyjimky odpovidaly o¢ekdvanym
reakcim a zahrnovaly bolesti svald, kloubd
a Slach, brnéni a mravenceni v konéetindch,
celkovou slabost a Unavu, emodni labilitu,
v&. ruptury Slachy a neschopnosti chlize.
Neocekdvanou reakci predstavovala poru-
cha ejakulace u jednoho pacienta, nicméné
dle vyjddreni urologa se mohlo spiSe jednat
o dlsledek pacientovi diagnézy (karcinom
prostaty) a podstoupené biopsie. Co se
tyce trvdni téchto reakci, ve 4 pfipadech
pretrvdvaly vice neZ 30 dni, ve dvou pfipa-
dech trvaly asi mésic, ve tfech pfipadech
trvaly 3-8 dni a ve dvou pfipadech délku
trvdéni nezndme. Ve 4 pfipadech byly re-
akce natolik zdvazné, Ze pacienti uvddéli
invaliditu. V jednom z t&chto pfipadd na-
hldSené reakce pretrvdvaly vice nez 2 roky,
ale o pripadu jsme se vice nedozvédéli,
jelikoZ pacientka nebyla schopna ddle
komunikovat. Podobné to bylo i u dalSich
dvou pFipadd, i kdyZ u jednoho z nich jsme
se dozvédéli, Ze u pacientky byla diagnos-
tikovdna fibromyalgie. Posledni pfipad,
ktery hldsil invaliditu, mé&l jiny prib&h
a dosledované zlepSeni stavu pacientky.
31letd pacientka nahldsila 4 tydny trvajici
nesobéstalnost z dlvodu poruchy chlze
v disledku otokl a bolesti v dolnich kon-
Cetindch poté co uZivala norfloxacin na
suspektni cystitidu. Po mésici se jeji stav
upravil diky uZivéni vitaminG a minerdld
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a otoky a bolesti témér ustoupily, pretrvd-
valo jiz jen mravenéeni v kon&etindch, kte-
ré ale pacientku vyraznéji neomezovalo.
U tohoto pfipadu je vhodné pfipomenout,
Ze fluorochinolonovd antibiotika nemaji
byt v indikaci nekomplikované cystitidy
predepisovdna, pokud je mozné volit ji-
nou lécbu. Mezi dalsi nahldSené reakce
po fluorochinolonech patfily dva pripady
hypersenzitivnich reakcfi, z nich jeden byl
doprovdzen hypotenzi, duSnosti a snize-
nou saturaci kyslikem a druhy byl nezd-
vazny a doprovdzeny gastrointestindlnimi
reakcemi. Jedno hldSeni pochdzejici z lite-
rdrni kazuistiky se tykalo interakce cipro-
floxacinu s klozapinem vedouci ke zvySeni
plazmatické hladiny klozapinu a ndsledné
sedaci pacienta.

Po klindamycinu bylo nahldSeno 6 pfi-
padl hypersenzitivnich reakci s projevy
izolovanymi na kdZ%i. V 5 pfipadech 3lo
o nezdvazné reakce, 1 jiZz vySe zminény pfi-
pad byl zdvazny, ale pficinou vyrdzky byla
Kawasakiho choroba. V 5 pfipadech byly
nahldSeny nezdvazné gastrointestindlni
reakce jako nechut k jidlu, zvraceni, boles-
ti nebo kie€e bficha a prijem. Ve 2 pfipa-
dech byla hld$ena nespavost a v 1 pfipadé
neucinnost a zhorseni neutropenie. Jeden
jiny zajimavy pripad uvddél u klindamycinu
zatim neocekdvané psychiatrické reakce
charakteru mdnie, bludl, depersonaliza-
ce a umyslného sebeposkozovdni v dobé
trvdni 3 dni (do vysazeni klindamycinu),
nicméné svou roli v tomto pfipadé mohla
sehrdt hrani¢ni porucha osobnosti paci-
entky a uZivdni kombinace antipsychotik
a antidepresiv.

Po cefalosporinech bylo nahldSeno cel-
kem 23 pFipadd (11 po cefuroximu, 7 po
ceftriaxonu, 4 po cefotaximu a1 po cefpro-
zilu). Ve vét3iné pfipadl se jednalo o hy-
persenzitivni reakce, v 9 prfipadech Slo
o vétSinou nezdvazné reakce izolované na
kUZi (exantém, otok, svédéni), ve tfech pfi-
padech byly tyto reakce ddle doprovdzeny
horeckou a ve dvou dalSich pfipadech také
dusnosti. Gastrointestindlni reakce byly
hldSeny v 6 pfipadech, 4 pfipady uvddély
bolest hlavy, 3 netcinnost léCby, 2 zdvrat
a jeden pfipad uvddél poskozeni krvetvor-
by po ceftriaxonu, konkrétné byla hldsena
neutropenie a leukopenie.
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ANTIKOAGULANCIA A ANTITROMBOTIKA

Vroce 2025 obdrzel SUKL celkem 87 hld&e-
ni podezieni na neZddouci Ucinky LéCivych
pFipravkd z ATC skupiny BOI1 — antikoagu-
lancia a antitrombotika. Ve srovndni s ro-
kem 2024 se pocet prijatych hldSenfi pro
tuto ATC skupinu zvysil pfiblizné o tretinu.
Nejvyssipocet hldSeni jsme obdrzZeli pro lé-
Civé Latky ze skupiny heparind (25 pfipadd),
antiagregancia vyjma heparinu (19 pfipa-
dd), pfimé inhibitory faktoru Xa (16 pfipa-
dd), pfimé inhibitory trombinu (11 pfipadd),
enzymy (9 pfipadl) a antagonisty vitaminu
K (4 pfipady). Pro skupinu ,jind antikoagu-
lancia a antitrombotika“ jsme obdrZeli cel-
kem 3 hldseni.

Pro LéCivé Latky ze skupiny heparin bylo
hldSeno celkem 25 pFipadd. Nejvy3si po-
Cet hldseni se tykal enoxaparinu (8 hld-
$eni), nadroparinu (7 hldsenf), sulodexidu
(5 hld$eni) a nefrakcionovaného hepari-
nu (4 pfipady). Z celkového poctu hldse-
ni pro tuto skupinu Lé&iv nejvice pFipadl
(celkem 9) popisovalo hypersenzitivni
reakce. Ddle bylo hldSeno 8 pFipadd he-
moragickych komplikaci, z toho 4 pfipady
se tykaly hldseni z literdrni publikace?,
v niZ byl heparin indikovdn pacientdm se
zdvaznym prGb&hem COVID-19 na ex-
trakorpordlni membrdnové oxygenaci
(ECMO). Ve tfech pfipadech byly hldseny
lokdlni reakce v souvislosti s aplikaci he-
parinovych Lé&ivych pfipravkd. Hypersen-
zitivni reakce, krvdceni i lokdlni reakce
patfi mezi oekdvané nezddouci reakce
heparinu a nizkomolekuldrnich heparing.

Na antiagregancia s vyjimkou heparinujsme
pfijali celkem 19 hld3eni. Z toho 11 p¥ipadd
se tykalo poddni kyseliny acetylsalicylové,
at uz samotné, nebo v kombinaci s jinymi
antiagregancii (ticagrelor, clopidogrel).
Po tfech pfipadech bylo hldseno pro tre-
prostinil a selexipag a dva pfipady pro
samotny clopidogrel. Z celkového poctu
hldseni 7 souviselo s hemoragickymi kom-
plikacemi a 5 s hypersenzitivnimi reakce-
mi, coZ jsou olekdvdné neZddouci Ucinky
antiagregancii. Ostatni nezddouci Ucinky
byly hld8eny pouze v jednotkdch pFipadd.

Z celkového poctu 16 hldseni na LéCivé
pfipravky ze skupiny inhibitort faktoru
Xa se 9 tykalo apixabanu a 7 rivaroxa-
banu. | v této skupiné pfipravkld vétsina
hldSeni souvisela s olekdvanymi hemo-
ragickymi komplikacemi, véetné krvdcenf
z gastrointestindlniho traktu, intrakrani-
dlniho krvdceni &i hematurie (9 pfipadd)
a hypersenzitivnimi reakcemi (3 p¥ipady).
Ve tfech pfipadech byla hldSena bolest
hlavy a rovnéZ otok konc&etin, které patff
mezi zndmé neZzddouci G&inky inhibitor{
faktoru Xa.

Pro pfimé inhibitory trombinu jsme z cel-
kového poctu 11 hldseni obdrZeli 7 hldse-
ni na dabigatran-etexilat a 4 hldSeni na
argatroban. Pfevdznd vétdina pripadd
(celkem 9) se tykala krvdcivych kompli-
kaci, které jsou oCekdvané. V péti z téch-
to pfipadl bylo hldSeno off-label poddni
pfipravku, pficemzZ 4 souvisely s literdrni
publikaci®, v niZ byl argatroban poddn
spoleéné& s heparinem u pacientl se zd-
vaznym prib&hem COVID-19 na ECMO.

Obdrzeli jsme také 9 hldSeni na enzymy,
z toho 7 na tenektepldzu a 2 na altepld-
zu. Celkem 5 hldseni se tykalo krvdcivych
komplikaci a 2 z pfijatych hldSeni popiso-
vala hypersenzitivni reakce. Opét se jednd
o ocekdvané neZddouci Ucinky.

Z celkového poctu 4 hldSenina antagonisty
vitaminu K, konkrétné warfarin, se 3 tykala
olekdvanych hemoragickych komplika-
ci a v 1 pripadé byla hldSena kalcifylaxe,
kterd rovnéz patfi mezi zndmé neZddoucf
ucinky warfarinu. Kalcifylaxe je vzdcny Zi-
vot ohroZujici stav, kdy v dlsledku kalcifi-
kace malych a stfedné velkych cév dochdzf
k rozvojiischemie a bolestivych koZnich lézf
charakteru livedo reticularis. V pozdéjsich
stadiich dochdzi k exulceracim a nekréze.
Kalcifylaxe nastdvd zejména u pacientl
s rendlnim onemocnénim v kone¢ném sta-
diu vyZadujicim dialyzu nebo u pacientd
s dalsimi rizikovymi faktory, jako jsou nedo-
statek proteinu C nebo S, hyperfosfatemie,
hyperkalcemie nebo hypoalbuminemie.??
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HYPOLIPIDEMIKA

Bé&hem roku 2025 obdrZel Stdtni Ustav pro
kontrolu Lé€iv celkem 50 pFipadd hldSeni
podezieni na neZddouci Ucinek v souvis-
losti s néjakou z LléCivych latek ze skupiny
hypolipidemik (tj. ATC skupina C10). Jed-
nd se o vice neZ 30% pokles hldsivosti
v porovndni s rokem 2024.

Nejvétsi pocet hldSeni byl jako obvykle
zaznamendn v souvislosti s inhibitory HM-
G-CoA reduktdzy, tzv. statiny (N=38, kdy
alespon jedna z podezielych ldtek patii
do této skupiny). Nejvice téchto hldSeni se
poji s léCivou ldtkou rosuvastatin (N=19),
druhou nejpocetnéjsi skupinu tvofi hldseni
na atorvastatin (N=14). Po jednom hldseni
mdme pro kombinaci atorvastatin + nd-
sledné rosuvastatin; atorvastatin + amlodi-
pin + pedindopril; rosuvastatin + ezetimib +
evolokumab; rosuvastatin + ezetimib a ro-
suvastatin + valsartan.

Druhou nejpocetnéjsi skupinu tvofi hldseni
na lé¢ivou ldtku inklisiran (N=5). Ddle byla
prijata 2 hldSeni na fenofibrdt a po jednom
hldSeni na cholestyramin, evolokumab,
alirokumab, volanesorsen a kombinaci ky-
selina bempedoovd + ezetimib.

STATINY

Z celkového poctu prijatych hléseni se
ve 29 pfipadech jednalo o ocekdvané re-
akce, tedy o reakce, které jsou v souladu
s Udaji dostupnymi v P¥ibalové informaci
(PIL) a Souhrnu Gdajd o pFipravku (SmPC),
o progresi zdkladniho onemocnéni i o re-
akce zplsobené non-adherenci k é&bé.
V jednom pfipadé se jednalo o rozvoj reak-
ci, které souvisely spiSe s dalSimi soubéz-
né uzivanymi lé¢ivymi pfipravky.

V 6 hldSenich byly popsdny jak reakce
ocekdvané, tak neolekdvané. 3 z téch-
to hldSeni se tykaly atorvastatinu, jedno
kombinace atorvastatinu a rosuvastatinu
a jedno rosuvastatinu.

Prvni hléSeni pro atorvastatin popisuje
pfipad muZe, ktery kromé atorvastatinu
uZival jesté risperidon a tamsulosin. U pa-
cienta se objevil pocit tlaku v mocové
trubici a penisu pfi moceni. Pacient kromé
toho pfi delS§im stdni ztrdcel rovnovdhu
a padal na zem. Poédtek reakci a jejich vy-
sledek neni zndm. Vice informaci bohuZel
neni k dispozici.

Druhy pfipad pro atorvastatin se tykd
dospélé pacientky (55 let), u které se po
poddni atorvastatinu vyskytly extrém-
ni bolesti svall, kloubl (aZ nehybnost)
a ddle pak otok krku, jazyka a problém
s dychdnim aZ dudnost. Reakce po vysazeni
pFipravku ustupuji. Bolesti svall a kloubd

jsou zndmé ocekdvané nezddouci ucin-
ky pro atorvastatin. Otok krku, jazyka
a problémy s dychdnim samostatné ne-
jsou o&ekdvané reakce, nicméné se mize
jednat o pfiznaky alergické reakce. Paci-
entka pfi ndsledném dotdzdni uvedla, Ze
md alergické reakce na mnoho lécCivych
pFipravkd a reakce probihaji stejné& jako
v tomto pfipadé.

Treti hldSeni na atorvastatin bylo nahld-
Seno 26letym pacientem, u kterého se po
poddni pFipravku vyskytla bolest svald,
hlavy, nespavost a svalovd Unava (oéekd-
vané neZddouci reakce) a ddle bolest usf
a zubl (neoekdvané reakce). Po vysazeni
pfipravku dos$lo cca za 2 dny ke zlepSeni
obtizi, ale jeSté tyden po vysazeni pacient
citil bolest v pravém uchu, které bylo bo-
lestivé i na dotek. Pacient navstivil ORL
Lékare, ktery nenaSel Zddny ndlez a potize
prisoudil nachlazent.

Hldaseni, které je spole¢né pro atorvasta-
tin a ndsledné uZivany rosuvastatin, se
tykd 67leté seniorky, u které se objevila
stomatitida a otok rtd. Pacientka nejdFive
uZivala rosuvastatin (6/2024 az 3/2025).
Po 4 mésicich lé¢by si vSimla otokd v Us-
tech na vniténi sliznici rtu (pacientka
potiZe pfirovnala k poédtku vzniku aft) —
neocekdvané reakce. V prosinci 2024 se
u pacientky objevilo také silné zvracenf
a prdjem (o&ekdvand reakce). Rosuvasta-
tin byl v bfeznu 2025 vysazen, v tu dobu
byly jiZ rty zevnitf hodné bolavé a slizni-
ce velmi citlivd. Po ¢dste¢ném zklidnéni
sliznice zalala pacientka koncem brezna
2025 uzivat atorvastatin. Z pocédtku po-
citovala zdvraté pfi zméné polohy (ole-
kdvand reakce) a sliznice rtd se za&ala
postupné zhorSovat. V dubnu 2025 tak
pacientka vysadila i atorvastatin. Sliznice
ani po vysazeni pfipravkd neni v pofddku,
je citlivd a snadno se porani. Zubni léka¥
zkontroloval Ustni dutinu, vyménil amal-
gamovou plombu a neshleddvd na sliznici
z&dny problém.

Dalsi pfipad popisoval pfipad 77letého
seniora, u kterého se po poddni pfipravku
vyskytlo busSenfi srdce, slabost, bolest Za-
ludku, nevolnost a no¢ni probuzeni. Reak-
ce trvala 3 hodiny a poté odeznéla. Bolest
bficha, nauzea, poruchy spdnku a astenie
jsou ocekdvané reakce. BuSeni srdce oce-
kdvané neni. Vice informaci se vSak nepo-
dafilo ani pfes opakované pokusy zjistit.

Posledni z téchto hldSeni se tykd ro-
suvastatinu, ktery uZival 65lety senior.
Bé&hem uZivdni pripravku se objevily po-
tize s kGZi (suchd a popraskand kize, pa-
cient popisuje jako zdné&ty prstd). Ddle
pacient popisoval ovlivnéni psychického
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stavu, védomi a zmatenost, ztrdtu orien-
tace v prostoru, bolesti svall a kloubg,
ztrdtu energie, natrZzeny sval a pocit ,,otra-
vy organismu®. Krevni obraz byl u pacienta
v porddku, z dalSich hodnot byla zazname-
nand nizsi hladina Cu (11,8), nizsi hladina
celkové bilkoviny (59,8), vys$si hodnota
glukézy v plazmé (6,17) — pacientovi byl
diagnostikovdn prediabetes, vyssi hladina
testosteronu (27,59), nizkd hladina TSH
(<0,01). Rosuvastatin byl nakonec vysa-
zen a pacientovi byla pfedepsdna kyselina
bempedoovd, u které vSak pacient popisu-
je stejné problémy. Ze zmifiovanych obtizi
jsou o&ekdvané bolesti svall, kloubd, de-
prese, ruptura svalu a astenie. Neocekd-
vané jsou poté popisované potize s kiZi,
ztrdta orientace a zmatenost.

Posledni 2 hldSeni na Ldtky ze skupiny sta-
tind, kterd obsahovala neoéekdvané reak-
ce, se tykala rosuvastatinu. Prvni z téchto
hldseni bylo nahldseno pro 52letého pa-
cienta, u kterého se po poddni pfipravku
vyskytly zvldstni tlaky a protepleni za kr-
kem, které vzdy po hodiné vymizely. LéCba
nebyla tfeba, ale pacient se citil zvldstné,
az nepfijemné. Vice informaci se v3ak ne-
podafilo ani pfes opakované pokusy zjistit.

Posledni hldSeni popisuje pfipad 52letého
muZe, u kterého se priblizné do 1 tydne od
pocdtku uzivdni pfipravku objevilo piskdni
v usich bilaterdlné a zalehlé usi. Obtize
progredovaly v odpolednich a vecernich
hodindch. Po vysazeni pfipravku doslo cca
za 3-4 dny a ndsledné& b&hem 14 dnl k po-
stupnému Ustupu reakce. NeZddouci reak-
ce samovolné vymizela asi po 3 tydnech.
V tuto chvili se tinitus fadi mezi neocekd-
vané neZddouci Uc€inky pro rosuvastatin,
nicméné je zdhodno podotknout, Ze napfi-
klad pro atorvastatin se jednd o ocekdva-
ny nezddouci U¢inek.

INKLISIRAN

Celkové jsme obdrzeli 5 hldSeni na ucin-
nou ldtku inklisiran, vS8echna hldseni obsa-
hovala neocekdvané reakce. V tuto chuvili
je jediny oCekdvany neZddouci Udinek in-
klisiranu reakce v misté vpichu.

Prvni hldSeni se tykalo 61lletého muZzZe,
u kterého doslo 10 minut po aplikaci in-
klisiranu k alergické reakci — obtiZznému
polykdni a na kdZi viditelnému generalizo-
vanému koznimu exantému. Pro neZddouci
Ucinek byla lé¢ba vysazena. Na danou re-
akci byla nasazena adekvdtni lé¢ba a re-
akce do 2 hodin po aplikaci vymizela.

Druhé hldSeni popisuje pacienta (nar. 1947),

ukterého byl nasazen inklisiran pro nedosta-
te¢né kompenzovanou dyslipidémii (LDL 5,4
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Hldseni podezreni...

pri terapii rosuvastatinem a ezetimibem).
1. ddvka pfipravku byla aplikovand 24. 10.
2024, 2. ddvka poté 29. 1. 2025. Po druhé
ddvce se u pacienta za 7 minut po aplikaci
rozvinul pocit slabosti a prekolapsovy stav
(bez bolesti na hrudi a dusnosti). Pacient byl
uloZen do horizontdlni polohy, FISI s TF ko-
lem 40-45/min, TK 120/80 mmHg, glyké-
mie 7,8 mmol/l, védomi bylo celou dobu
zachovdno. Pacientv stav byl nakonec uza-
vfen jako atypickd anafylaktickd reakce po
druhé aplikaci inklisiranu, v [é¢bé se naddle
nepokracovalo.

Treti pripad byl nahldSen u 55leté pani,
v minulosti uZivala statiny, ale pro into-
leranci byly vysazeny. V anamnéze paci-
entky se vyskytuji bolesti kréni pdtere,
polyartréza malych kloubl, chronické
kfeCe dolnich konetin a je neurologic-
ky sledovdna. Pani byl nasazen inklisiran
(soubéZné uZivala ezetimib) a den po apli-
kaci se u ni objevily svalové kiece a bolest
koncetin a nespecifické, zddnlivé neuro-
patické obtize. Lécba inklisiranem byla
prerusena. Na lé€bu neZddoucich Gcinkd
byl nasazen vysokoddvkovy horcik a ba-
klofen, po cca 3 mésicich od vysazeni pfi-
pravku obtiZe vymizely.

Ctvrté hldSeni se tykd 74leté pacientky,
kterd md v anamnéze opakované infekce
dolnich cest dychacich, idiopatickou Zilni
trombdzu, alergie na mnoho écivych pfi-
pravkd. Pacientka je non-compliantni, md
osteopordzu, adenom nadledvin, hypoty-
redzu, karcinoid na plicich, CHOPN, jednd
se o dlouhodobou kufacku. Pacientce byl
nasazen inklisiran od 12/2023. Inklisiran
se ddvkoval standardné, jedna ddvka byla
o tyden opoZzdéna z dlvodu nemoci pa-
cientky. V roce 2024 dochdzelo béhem
terapie inklisiranem ke zvétSovdni karci-
noidu na plicich, ktery musel byt operovdn
(leden 2025).

Posledni hldSeni na inklisiran se tykd do-
spélého pacienta (kufdk), ktery mé v anam-
néze ischemickou cévni mozkovou pfihodu,
opakované infarkty myokaru a nespecifi-
kovany nddor. Pacient v minulosti podstou-
pil nefrektomii a PCI (perkutdnni korondrni
intervenci). Mezi soufasnd onemocnéni
patfi rendlni dysfunkce, gastroduodendl-
ni viedovd choroba, hypercholesterolé-
mie a spolu s inklisiranem pacient uZival
atorvastatin a ezetimib. Inklisiran byl na-
sazen v Cervnu 2023. V z4fi 2023 mél pa-
cient celkovy cholesterol 6,53 mmol/l,
TAG 9,13 mmol/l a v listopadu 2023 se
u pacienta vyskytl akutni korondrni syn-
drom bez elevace ST a bolest na hrudi.
Jednd se spiSe o progresi zdkladniho one-
mocnéni neZ o neZddouci U€inek Léku.

OSTATNIi HLASENI:
FENOFIBRAT,
CHOLESTYRAMIN,
EVOLOKUMAB, ALIROKUMAB,
VOLANESORSEN

A KOMBINACE KYSELINY
BEMPEDOOVE S EZETIMIBEM

Na fenofibrdt jsme obdrZeli za uplynu-
ly rok 2 hldseni. Obé hldseni obsahovala
olekdvané reakce (kopFivka, vyrdZzka, své-
déni; kfee a bolest kondetin, bolest kole-
nou, bolest zad, nevolnost a prdjem).

Hl&Seni, ve kterém se zmiriuje cholestyra-
min, bylo vytvoreno z literdrni kazuistiky,
kterd popisovala lé¢bu aktinické keratdzy
u imunosuprimovaného pacienta, u které-
ho se objevil nemelanomovy koZni nddor.
Jako rizikové faktory jsou uvedeny uZivg-
ni azathioprinu (imunosuprese) a zdkladni
onemocnéni pacienta. Cholestyramin je zde
zmifiovdn pouze v souvislosti s lé¢bou dys-
lipidémie, nikoliv v souvislosti s vyskytem
neZddouciho U&inku.

HldSeni pro evolokumab popisuje paci-
entku, kterd jej uZivala 2x mési¢né v ddv-
ce 140 mg s.c. PYi lé¢bé doslo k vice nez
40% poklesu LDL cholesterolu, avsak po
prodélaném akutnim korondrnim syndro-
mu pacientka nedosahuje cilové hodnoty
1,4 mmol/l a méné (= nedostatecnd Gcin-
nost Lé¢ivého pFipravku).

HldSeni na alirokumab se tykd 55letého
pacienta, u kterého se béhem Lécby obje-
vily bolesti svald, silné kie€e, spazmy nebo
bolesti ve svalech/kostech, bolest hlavy,
bolest v oblasti bficha, silnd dnava a ma-
ldtnost (neocekdvané reakce). Alirokumab
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uzival od roku 2023 do srpna 2025, v zdi
byl poté vysazen. Reakce zacaly v roce
2023, béhem kvétna 2024 reakce zesilily
a silné krece zacaly v dubnu 2025. Po vysa-
zeni pripravku reakce ustupuji. Mezi soubé&z-
né uzivanymi léky pacient uvadi metoprolol,
kyselinu acetylsalicylovou a rosuvastatin
(od roku 2008). V anamnéze pacienta je
zminén akutni infarkt myokardu a zavedeni
stentu (2008), hypercholesterolémie a bli-
Ze neuréené onemocnéni srdce.

HLldSeni na volanesorsen obsahuje ocekd-
vané reakce (tfesavka, zimnice).

Posledni obdrzené hldseni se tykd kom-
binace kyseliny bempedoové a ezetimibu.
U 72leté Zeny se po tydnu uZivdni objevi-
ly bolesti hlavy, ndvaly horka, které byly
spojeny s pocenim v oblasti hlavy i celého
téla, sucho v Ustech, svalové ochablost
a bolest kloubd, Zluté&jsi b&lmo a zalaly ji
praskat Zilky v oku, nechut k jidlu. PotiZe
u pacientky vymizely za 2 dny. Pacientka
dodatecné jesté uvedla, Ze se drive léCila
samostatnym pfipravkem s obsahem eze-
timibu a pfipravkem s obsahem kyseliny
bempedoové, a to bez obtizi.
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\' DULEZITE INFORMACE

\ A UPOZORNENI
N O BEZPEEGNOSTI LECIV

Valprodt - riziko pro déti lé&enych muzd
je nejasné.

Vybor PRAC dokontil pfezkum novych
Udajd k moZnému riziku neurovyvojovych
poruch (NDD) u déti narozenych muzdm
léCenym valprodtem. Na zdkladé dostup-
nych dat vybor dospél k zdvéru, Ze dikazy
jsou nekonzistentni a pFi¢innd souvislost
s valprodtem zdstdvd nejasnd. S ohledem
na pretrvdvajici nejistotu vybor PRAC do-
porucil zatim zachovat preventivni opat-
feni pro muZské pacienty zavedend v roce
2024, tj. doporuceni uzivat uéinnou anti-
koncepci béhem é¢by a jeSté 3 mésice po
jejim ukon&eni. Souc¢asné doporucil aktu-
alizovat informace o pFipravku tak, aby
odrdzely nejnovéjsi dostupné poznatky,
Ze riziko pro dé&ti lé¢enych muZd zlstdvd
nejasné. Vice informaci zde.
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https://sukl.gov.cz/farmakovigilance-cs/dulezite-informace-a-upozorneni-k-bezpecnosti-leciv/valproat-riziko-pro-deti-lecenych-muzu-je-nejasne/
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Q PREHLED INFORMACNICH
N DOPISU ZDRAVOTNICKYM
S PRACOVNIKUM

Informaéni dopisy zdravotnickym pracov- Cerven 2026-srpen 2026

nikdim, tzv. Direct Healthcare Professional
Communication (DHPC), jsou informaéni
dopisy zasilané drzZiteli rozhodnuti o re-

Aktualizovand doporuéeni pro
minimalizaci rizik vyskytu zdvaZnych

) . e e M 11.08.2026 ritlecitinib-tosildt / Litfulo neZzddoucich kardiovaskuldrnich pFihod,
gistraci zdravotnickym pracovnikim pFi- malignity, Zilniho tromboembolismu,
sludné odbornosti v pfipadé& zjist&ni nové, zdvaznych infekei a dmrti. DHPC
dllezZité bezpe&nostniinformace. Tyto do- . — .

gy i 4 Stnim U 06.08.2026  desogestrel a etonogestrel Riziko meningiomu a opatrent
pisy jsou schvdleny Stdtnim dstavem pro o 9 9 k minimalizaci tohoto rizika. DHPC
kontrolu léCiv a jsou vZdy stejné oznaceny

< ™ . . Doporuceni k zruSeni registrace
v zdhlavi ¢ervenym ndpisem CAVEL! o
dhlavi cerveny apise 16.07.2026 avakopan / Tavneos v Evropské unii a zpfisnéni poZadavkl na
sledovdnf jaternich funkci. DHPC
Dlvodem vytvdfeni a distribuce DHPC
je, aby byly zdravotnickym pracovnikiim . Omezeni indikace na osoby s vysokym
) Y vy yv . . Y o pv. . . 14.07.2026 xchiq rizikem onemocné&ni chikungunya. DHPC
urychlené preddny nové, dulezité, zpravi-
dla bezpecnostni informace o LéCivé ldtce Riziko moZné neug&innosti kvali
24.06.2026  Ventolin Inhaler N nejasnému poc¢tu ddvek v inhaldtoru.

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 vdze in-
formaéni dopis, ktery si po oznaleni mize
LlékaF &i lékdrnik zobrazit po dobu 6 mésicl
od jeho zvefejnéni.

Informadni dopisy zdravotnickym
pracovnikdm

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-litfulo-ritlecitinib-tosilat/
https://sukl.gov.cz/farmakovigilance-cs/informacni-dopisy-zdravotnickym-pracovnikum/informacni-dopis-desogestrel-a-etonogestrel/
https://sukl.gov.cz/farmakovigilance-cs/informacni-dopisy-zdravotnickym-pracovnikum/informacni-dopis-tavneos-avakopan/
https://sukl.gov.cz/farmakovigilance-cs/informacni-dopisy-zdravotnickym-pracovnikum/informacni-dopis-pro-zdravotnicke-pracovniky-ixchiq/
https://sukl.gov.cz/farmakovigilance-cs/informacni-dopisy-zdravotnickym-pracovnikum/informacni-dopis-ventolin-inhaler-n/
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\
N PREHLED EDUKAENICH
“amm MATERIALO

Edukaéni materidly (EM) pro zdravotnické Listopad 2025 -tnor 2026
pracovniky a pacienty obsahuji informace
dlleZité pro bezpe&né pouZivdni lé&ivych Nové zvefejnéné
pFipravkd a také k minimalizaci rizika vy-
plyvajiciho z charakteru, indikace a pouziti
LéCivé Ldtky. Podrobn&ji rozvddéji informa- 17.07.2026  toripalimab / Logtorzib / Topalliance Biosciences Europe Limited
ce uvedené v souhrnu Udajd o pfipravku
a pribalové informaci. V Zddném pfripadé
nesmi mit reklamni charakter. Tyto mate- 21.08.2026  Aktualizace: roztoky pro peritonedlni dialyzu / Extraneal / Vantive s.r.o
ridly v€etné& zplsobu jejich distribuce jsou
schvdleny Stdtnim dstavem pro kontrolu
LéCiv a jsou vZdy stejn& oznaleny v levém 30.06.2026  Aktualizace: cyproteron acetdt, ethinylestradiol / Minerva, Vreya / Bayer AG, Heaton
hornim rohu na prvni strané ¢ervenym nd-
pisem Edukaéni materidly.

23.07.2026 kvirzatinib-hydrochlorid / Vanflyta / Daiichi Sankyo Europe GmbH

26.06.2026  tarlatamab / Imdylltra/ Amgen Europe B.V.

19.08.2026 Aktualizace: beremagen geperpavek / Vyjuvek / Krystal Biotech Netherlands, B.V.

25.06.2026 Aktualizace: nirogacestat / Ogsiveo / Merck Europe B.V.

24.06.2026 Aktualizace: methoxyflurane / Penthrox / Medical Developments NED B.V.
DrZitelé rozhodnuti o registraci dotéenych
LéCivych pFipravkd je doddvaji lékaFdm nebo 24.06.2026
Llékdrnikim (postou, e-maily nebo pFimou
dondgkou reprezentantem firmy, casto vy- 23.06.2026 Aktualizace: eliglustat / Cerdelga /Sanofi s.r.o.

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

uzivaji k distribuci specializované agentury).
Edukacni materidly pro pacienty bud do-
stdvaji zdravotnici a maji je preddvat paci-
entdm, nebo mohou byt obsaZeny v baleni
kaZdého LéCivého pripravku.

04.06.2026  Aktualizace: tolvaptan/ Jinarc / Otsuka Pharmaceutical Netherlands B.V.

Schvdlené edukalni materidly k pfiprav-
k&m, pouZivanym v CR, jsou také zvefejiio-
vdny v plném znéni na webovych strdnkdch
SUKL a v systému eRecept. Ve chvili pte-
depisovdni &i vydeje daného kédu HVLP se
zobrazi informace o tom, zda se k danému
kédu vdzi tyto materidly, které si po ozna-
&eni miZe LékaF &i lékdrnik zobrazit. Lékafi
a lékdrnikovi se zobrazuje i informace ur-
¢end pro pacienta, aby ji mohl pacientovi
predat. Takovou informaci vSak zobrazuje
i pacientskd aplikace, pokud md pacient
predepsdn ¢&i vyddn kéd HVLP, na ktery
je navdzdna. Postupné budou do systému
eRecept nahrdny platné edukalni 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
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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

