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Uvod

Druhé ¢islo naseho zpravodaje je kaz-
doro¢né vénovano prehledu hlaseni ne-
7adoucich Ucinkd vakcin za predchozi
rok. Pocet hlasenych reakci na vakciny se
v pribéhu let velmi méni. Nejvyssi pocet
jsme zaznamenali v r. 2015, kdy bylo na-
hlaseno 1 156 pfipadd. Od té doby pocet
zvolna klesd — v r. 2016 to bylo 983 hlaseni,
v 1. 2017 jen 794 hld3eni a v loriském roce
jesté méné — 689 hlaseni. Zda se, Zze celo-
spolecensky zajem o vakciny se postupné
snizuje, ale pocet hlaseni na vakciny stéle
tvofi znacny podil viech hldseni, ktera
SUKL dostavé od zdravotnik(l i pacientd.
V loriském roce tvofila hldsenf na vakciny
38,24 % viech hlasent, kterd SUKL obdrzel.

Do soucasného cisla pfidavame jesté pre-
hled hldseni na dalsi skupiny léciv, kterd
jsme obdrzeli béhem loriského roku.
Jednd se o hldseni na antidepresiva, an-
tiepileptika, antikoncepci (kombinovanou
hormonalnii nitrodélozni systémy s levon-
orgestrelem), antidiabetika, betablokatory
a blokatory kalciového kanédlu. Prehled hla-
senf na dalsi |écivé latky bude dokoncen
v pfistim cisle zpravodaje.

Pfi Cteni téchto c¢lankd vychazi najevo,
7e vétsina hldsenych nezadoucich Gcinkd
odpovida jiz zndmému bezpecnostnimu
profilu podezielych léciv, tedy tomu, co je
uvedeno mezi popsanymi nezadoucimi
Ucinky v souhrnu Udajt o pfipravku (SmPC,
PIL). To v3ak nijak nesniZzuje vyznam hlasen.
Pokud zachytime ojedinélé hldseni dosud
nezndmé reakce pro dany pfipravek, ne-
mUzeme zpravidla doloZit kauzalitu a zd-

stava znacné nejisté, zda popsané hlaseni
uvadf skutecny nezadouci Ucinek vyvolany
lékem, nebo $lo o ndhodnou koincidenci
a popsany stav s lékem vibec nesouvisel.
Hlaseni z CR je velmi mélo a jen stéZi se
nédm podafi potvrdit novy bezpecnostni
signal pouze na zakladé ceskych hlaseni.
VEechna hldseni z CR viak zGstavaji nejen
v databézi SUKL pro dalsi mozné kumula-
tivni hodnocenf Udajd z CR, ale sou¢asné
jsou odesilana i do celoevropské databaze
EudraVigilance a svétové databaze WHO
(Vigibase) a tvofi tak soucast hodnoceni
velkého mnoZstvi pripadl, mezi nimiz
se bezpecnostni signédly na celosvétové
drovni - vyhledavaji mnohem snadnéji.
Proto je velmi ddleZité hlasit sva podezieni
na zavazny, byt neocekdvany nezadouci
ucinek. Nékdy se potvrdi az béhem delsf
doby, zda to byl skute¢né novy dosud ne-
popsany neziddouci Ucinek, takova infor-
mace je poté velmi dlleZita pro dalsf bez-
pecnéjsi pouzivani léciv.

Hlasit se maji ale i podezieni na zévazné
ocekdvané nezadouci Ucinky, tedy i na ty,
které jsou jiz popsany v SmPC a Pribalové
informaci. | tato hlaseni mohou pomoci
lepsSimu poznéani bezpecnostniho profilu
|éCiv — ukazi napf, ze nezddouci Ucinek je
zavaznéjsi, nez se dosud myslelo, Ze po-
stihuje pfevazné jen urcitou skupinu paci-
entl, event. mUze i naznacit vétsi frekvenci
vyskytu. V neposledni fadé nam ukazuje
redlnou lé¢ebnou praxi, z hladseni mdzeme
Zjistit urcité nespravnosti v pouzivani léciv
a mUZeme zlepsit osvétu tykajici se bez-
pecnosti konkrétni 1écby.
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Nezadouci ucinky léciv

Pouze podezfen( na nezdvazné ocekavané
neziddouci Ucinky neni tfeba hlasit, pro-
toze ty mohou stézi ovlivnit pomeér piinost

a rizik daného pripravku. Pokud viak z né-
jakého dlvodu je zdravotnik ¢i pacient po-
vazuje za vyznamné ¢i jinak zajimavé, maze

své hlaseni také poslat a mUze si byt jisty,
7e se mu budeme rovnéz patfi¢né vénovat.

Nahlasili jste nam

Kombinace naltrexonu a bupropionu v lécbé obezity

a psychiatrické nezadouci ucinky

Na jafe letosniho roku jsme pfijali hld3eni podezient
na nezadouci (cinky pfipravku obsahujiciho kombi-
naci dvou dcinnych latek, a to naltrexonu a bupropi-
onu. Jedna se o pripravek, ktery je indikovan k 1cbé
obezity - jako doplnék k dieté se snizenym obsahem
kalorif a pfi zvysené fyzické aktivité v ramdi fizenf
télesné hmotnosti u dospélych pacienti (> 18 let)
7a blize specifikovanych podminek tykajicich se hod-
noty pocdtecniho indexu télesné hmotnosti (BMI,
Body Mass Index) a event. pfidruzenych chorob sou-
visejicich s hmotnostf.

Pfipad se tykal pacientky ve véku kolem 60 let
s hmotnosti presahujici 100 kg. Jiz po dobu asi
2 let tato pacientka uzivala Iéky pro 1écbu arteridinf
hypertenze, zvysené hladiny cholesterolu a snizené
funkce Stitné Zldzy. Po zahdjeni doplikové lécby
obezity, tedy Iécby vyse zminénym pfipravkem,
pacientka zaznamenala poruchy spanku a zrakové
halucinace. U pacientky byla Iécba pferusena a doslo
k Ustupu pozorovanych obtizi. Po roce byla écha
opét zahdjena a potize v podobé nespavosti a zra-
kovych halucinaci se vrdtily. Potize se spankem
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a halucinace, stejné jako napfiklad i poruchy zraku,
rozmazané vidénf, abnormalni sny, vykyvy ndlad,
stav zmatenosti, nervozita az deprese, dezorientace
¢ paranoia a dalsi psychiatrické poruchy patfi mezi
zndmé nezadoudi Ucinky pozorované u pacient
uZfvajicich kombinaci naltrexonu a bupropionu
(i jednu z téchto ldtek samotnou obsazenou v jiném
[écivém pfipravku s jinou indikaci. Na zdkladé 1ékaf-
ského dsudku byla Iécba pacientky timto pfipravkem
ukoncena a veskeré nezddouci icinky zcela odeznély.

Antibiotika a lingua villosa nigra ¢i jiné zmeény jazyka

Cerny chlupaty jazyk je jednim z nezadoucich Gcinkd,
k némuz mize dochazet po podani antibiotik. Cerny
jazyk nebolilingua villosa nigra je nejcastéji popisovan
jako hypertrofie a prodlouzen nitkovitych filiformnich
papil na hibetu jazyka. Povrch jazyka pak nabyva hné-
dého a7 cemého zbarveni, nékdy dochézi az ke vzniku
textury chlupd pfipominajici koberec s dlouhym vla-
sem. Tato reakce byla poprvé popsdna jiz v roce 1557
Amatem Lusitanem jako chlupy na jazyku, které pfi
odstranéni opétovné doriistaji. Presny mechanis-
mus vzniku Cerného chlupatého jazyka vsak jesté
nebyl objasnén a pfipisuje se vliivu mnoha vnitfnich
(napf. zmény Ustniho mikrobiomu) i vnéjsich faktor
(napf. antibiotika, Ustni vody) [1].

(hlupy na jazyku mohou vznikat také ndsledkem ne-
dostatecné deskvamace hibetu jazyka, kdy dochdzi ke
hromadeént keratinovyich vrstev, az k hyperkeratoze [1].
Prodlouzené filiformni papily pak mohou dosahovat
délky 12 az 18 mm, pficemz normadini délka papily
je méné nez 1 mm. Cemy chlupaty jazyk je diagnos-
tikovan v pfipadé, ze délka filiformnich papil pfesahne
hranici 3 mm [2-3].

Ke zméndm barvy jazyka viak Casto dochdzi i vlivem
riznych dalsich faktor(i, napf. infeki, jako disledek
Spatné Ustni hygieny, koufenim, nadmérnym pitim
kdvy i Cerného Caje, pouzivanim Ustnich vod ¢ uzi-
vdnim dalSich Iécivych pripravkd. Zména barvy jazyka
se miiZe vézat na pfitomnost porfyrin-produkujfcich

chromogennich bakterif (napf. Porphyromonas gingi-
valis) Ci kvasinek, které plisobi vznik charakteristického
cemého zbarveni. Dalsim podplmym faktorem je
také prodlouZeni filiformnich papil, které pfispivaji ke
vzniku prostredi vhodného pro rst bakterif, diky zvy-
Senému zdchytu castecek potravy ulpivajicich na dlou-
hych papildch. Anaerobni bakterie pak v Ustni dutiné
syntetizuji porfyriny, které, jakozto pfirozené pigmenty,
ndsledné zbarvf jazyk do hnéda az cema. Takto probi-
hajici proces fermentace vede také ke vzniku zvy3ené
kyselého prostredi v dutiné stni, coz vysvétluje cha-
rakteristické slozeni slin pacientli s diagndzou lingua
villosa nigra. Jednd se v3ak stdle o jednu z hypotéz
a nelze jednoznacné urcit, zda je cemy chlupaty jazyk
skutecné zpisoben pritomnostf téchto bakterif [4-7].
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SUKL v lofiském roce rovnéz zaznamenal pripady,
kdy v souvislosti s uzivanim antibiotik doslo ke zmé-
nam barvy jazyka ¢i podobnym reakcim, i kdyz se
nejednalo pfimo o erny chlupaty jazyk. V roce 2018
bylo na SUKL nahldseno celkem 341 podezient na
nezddoucf Ucinky spojené s uzivanim systémovych
antibiotik, z toho se 4 hlasent tykala zmén na jazyku.
V prvnim pfipadé se jednalo o brnénf jazyka po po-
dani sultamicilinu. V dalsim piipadé doslo ke vzniku
Zlutého povlaku na jazyku, coz odpovidd zndmému
nezddoucimu Gcinku (tedy zméné barvy jazyka)
podaného pfipravku s obsahem klarithromycinu.
U dalsiho hidsent, kdy byl opét podén klarithromycin,
U pacienta doslo ke zméné barvy jazyka, blize ne-
specifikované, a ddle se u néj objevilo také brnéni ja-
zyka. Ve Ctvrtém hldSenf se po poddni azithromycinu
objevilo u pacienta svédéni jazyka, které po vysazenf
predmétného pripravku vymizelo. Po vysazenf anti-
biotik doslo ve v3ech pfipadech k odeznéni reakce.

Prestoze se u zmény barvy jazyka vcetné cerného
chlupatého jazyka jednd o ocekdvany nezadouci tci-
nek, dobre popsany v SmPCantibiotickych pfipravkd,

jeho presny mechanismus zlistava neobjasnén. Proto
je vhodné monitorovat jeho vyskyt v populaci a za-
znamendvat faktory spojené s propuknutim tohoto
nezddouciho ucinku, jez by v budoucnu mohly po-
modi odhalit detailni pficiny jeho vzniku. | kdyZ se
jednd o nezdvazny nezadouci (cinek, je pro pacienta
velmi nepijemny a vyznamné jej poznamendva.
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Wobenzym a zavazné gastrointestinalni potize

Wobenzym je volné prodejny Iécivy pripravek ob-
sahujic smés enzymd. Mezi jeho indikace patff
napiiklad: lymfedém, zkrdcenf doby hojeni, revma-
tismus, artréza a dalsi. Souhrn dajli o pifpravku
uvddi v bodu 4.8, ve kterém jsou popisované nezd-
douci dcinky, Ze se ojedinéle miiZe objevit nevyraznd
zména konzistence, barvy a zdpachu stolice a Ze
pii uzivani vyssich jednordzovych davek byly po-
zorovany pocity nadymdni, ojedinéle nevolnost. Jiz
v Cisle 2/2018 naseho zpravodaje jsme v3ak upozor-
fovali na hldSené pfipady prljmd, vcetné zavaznych.

Neddvno jsme prijali dalsf hldSenf podezfeni na zd-
vazny priijem a zvraceni pfi zahdjeni [écby Woben-
zymem. Pacientka absolvovala operaci TEP kolene

ajako podpirnou Iéchu po operaci zacala uZivat Wo-
benzym v ddvce 2 x 5 tablet (odpoledne a vecer pred
jidlem). Po nékolika hodindch se u pacientky objevil
vyrazny pocit na zvracenf a silny préjem. Zdravotnf
stav se upravil po vysazen lécivého pfipravku. Po
trech tydnech pacientka lécivy pfipravek znovu na-
sadila ve stejném dévkovani. V priibéhu noci se u pa-
cientky znovu objevil silny prijem a zacala Uporné
zvracet. Béhem ndsledujiciho dne se zdravotnf stav
zacal upravovat, ovéem pacientka ztratila 3 kilo-
gramy hmotnosti a citila se stdle slabd.

Pacientka ddle uvedla, ze Wobenzym uzivala i ped
20 lety po jiné operaci v davce 3 x 10 tablet denné
aléchu sndsela dobre.

V centrélni databdzi nezadoucich dcinké z CR méme
44 pripadl hlaenych potizi v souvislosti s Iécivym
pfipravkem Wobenzym, z nichzZ je 30 spojeno s trd-
vicimi obtizemi, v nékterych pfipadech $lo az o pro-
flzni prdjem. Pacienti by méli byt upozornéni na
mozné riziko prijmd a na nutnost vysadit Woben-
zym, pokud se u nich zacne zdvazny prlijem rozvijet.
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Nezadouci ucinky vakcin za rok 2018

Druhé ¢islo Informacniho zpravodaje je
jako kazdy rok vénovéno prehledu neza-
doucich ucinkd (NU) vakcin za predchozi
rok. V prehledu za rok 2018 uvéadime
vsechny vakciny, na které jsme obdrzeli
alespori 30 hlasenf za rok, a reakce, které
byly hldseny alespori 10krat.

Na uvod bychom chtéli jako kazdy rok
zdUraznit nékolik informaci, které jsou dd-
lezité pro spravnou interpretaci nasleduji-
cich informact:

SUKL pfijima hldseni podezieni na
nezadouci Ucinky, nikoliv prokdzanou
kauzalni souvislosti mezi reakci a po-
dezielym |lékem. Pokud je nahlasen ur-
¢ity pocet konkrétnich reakcf, které se
objevily po o¢kovani, viibec to nemusf
znamenat, Ze ve vsech pfipadech uve-
dené reakce skute¢né souvisely s po-
danfim léku. Reakce také nékdy byvaji

nespravné nazvany. Vsechna nahla-
$end podezfeni na nezadouci Ucinky
SUKL dale hodnoti a teprve po shro-
mazdéni a zhodnocenf dalsich souvi-
sejicich udaj mUze zpravidla potvr-
dit ¢&i vyloucit, zda hlaseni skute¢né
popisuje nezadouci Ucinek lécivého
pfipravku. Souhrnné feceno, pocet
hlasent, ktera SUKL pfijal, se viibec ne-
rovna poctu skutec¢nych nezadoucich
ucinkd 1é¢by ¢i ockovant.

Vétdina hlasenych podezieni na NU je
zavaznych proto, ze zakon o lé¢ivech
vyzaduje hlasenf zadvaznych nebo ne-
ocekédvanych nezadoucich  ucinkd.
Nezévazné ocekdvané NU nepfinasf
vyznamnou bezpecnostni informaci
a proto je nenf tfeba hlasit.

Z&vaznost je u vakcin posuzovana
jinak nez u ostatnich Iécivych pfi-

Tabulka 1. Poéet hlaseni NU po jednotlivych typech vakcin

Celkovy pocet hlaseni NU vakcin /
ztoho zdvazna

Pocet hlaseni od zdravotnickych
pracovnikl /od pacientt

815/538

576/239

Typ vakciny Pocty hlaseni

Hexavalentni vakciny 226
Vakciny proti zaskrtu, tetanu

- 5 — 144
a cernému kasli
Vakciny proti spalnickdm, zardénkam
a pfiusnicim (véetné vakcin se slozkou 132
proti planym nestovicim)
Vakciny proti pneumokokovym infekcim 62
Vakciny proti tetanu 47
Vakciny proti klistové encefalitidé 38
Vakcina proti zaskrtu, tetanu, cernému 38
kasli a proti détské obrné

pravkd. Je to z toho ddvodu, Ze vak-
ciny jsou aplikovany jako prevence
zdravé populaci. Proto jsou pozadavky
na jejich bezpecnost pfisngjsi nez na
ostatni Iéky a jako zavazné se hlasi i re-
akce, které jsou u jinych Iécivych pfi-
pravk( klasifikovény jako nezdvazné,
napf. horecka.

V roce 2018 bylo celkem nahld3eno
815 NU vakcin, z toho bylo 538 hlasenf
zavaznych. Jak je uvedeno vyse, u vakcin
mezi zavazné NU fadime i takové reakce,
které u jinych pfipravkd nesplhuji pod-
minku zdvaznosti danou zédkonem o Ié-
¢ivech (tj. neplsobi smrt, hospitalizaci,
ohrozenf Zivota, vyznamné ¢i trvalé po-
skozeni zdravi, vrozenou vyvojovou vadu).
Zdravotnicti pracovnici zaslali 576 hlasenti
na vakciny, pacienti 239 hlaseni. 26 paci-
entskych hlaseni bylo Iékafem plné ové-
feno, tzn.,, Ze 1ékaf potvrdil viechny reakce
nahlasené pacientem.

V tabulce 1 je uveden celkovy pocet hla-
$eni NU vakcin, u kterych bylo pfijato ale-
spor 30 hldseni. V tabulce jsou uvadény
pouze typy vakcin, nikoliv jednotlivé
pfipravky. Je to z toho dlvodu, Ze pocet
hlaseni zavisi na vétsim mnozstvi faktord,
napf. spotfebé, hlasivosti konkrétnich lé-
kafCl a pacientl, a uvedeni poctu hlase-
nych NU na jednotlivé piipravky by tak
mohlo vést k mylnému zavéru, Ze je jeden
7 pripravkl bezpecnéjsi nez druhy.

Hexavalentni vakciny

V roce 2018 bylo SUKL zaslano 226 hlaseni
podezfeni na neziddouci Uc¢inek po apli-
kaci vakcin proti pertusi, diftérii, tetanu,
poliomyelitidé, Haemophilus influenzae
typu b a hepatitidé B. Hlaseni byla zhod-
nocena jako zavazna ve 177 pfipadech.

Hexavalentni vakciny tvofi viibec nejvys3si
podil pacientskych hldseni. Hlaseni od pa-
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cientd se vzdy snaZime ovérovat u osetfu-
jiciho Iékare, event. od néj doplnit nékteré
dudlezité udaje. Jak jsme upozorrovali jiz
v lonském roce, v poslednich letech se
rozmaha trend, kdy hlasitel odmitd po-
skytnout kontakt na osetfujiciho Iékafe.
Takova neovérend hlaseni jsou casto ob-
tizné hodnotitelnd, mohou jim chybét
nékteré ddlezité Udaje pro spravné zhod-
noceni. Proto bychom velmi vitali, kdyby
pacienti ve svém hldseni pokud mozno
vzdy uvadéli kontakt na svého osetfuiji-
ciho 1ékare.

Po podani samostatné hexavalentnf vak-
ciny bylo pfijato 197 hlaseni, po kombi-
naci hexavalentni vakciny a vakciny proti
pneumokokovym infekcim 25 hlaseni. Po
podani hexavalentni vakciny v kombinaci
s dalsimi vakcinami byla zaslana pouze
jednotliva hlasent.

Samostatné podana hexavalentni
vakcina

Po samostatné podané hexavalentni vak-
ciné bylo SUKL v roce 2018 zaslano 197
hldseni. Hlaseni byla zhodnocena jako z&-
vazna ve 150 pfipadech.

Od zdravotnickych pracovnikl byla hia-
seni prijata ve 111 pfipadech, v 86 pfipa-
dech byla hldsenf pfijata od pacientd.

NU po aplikaci samostatné podané hexa-
valentnivakciny jsou uvedeny v tabulce 2.

Nejcastéji hlasenymi reakcemi byly zvy-
send teplota a horec¢ka v poctu 108 re-
akcf. Tyto reakce jsou ocekdvané, horecka
nad 38 °C se vyskytuje po podani hexa-
valentnf vakciny velmi casto, tj. u vice
nez 1 z 10 ockovanych. Horecka nad
39,5 °C se vyskytuje casto, tj. u nékolika
ze 100 ockovanych.

Druhym nejcasté&ji hldsenym typem reakcf
byly lokaIni reakce v poctu 101 reakce,
7 nich bylo nejcastéji hldseno zarudnuti,

Tabulka 2. Hla3ené NU po samostatné podané hexavalentni vakciné

Celkovy poéet hlaseni NU vakcin /
ztoho zavazna

Pocet hlaseni od zdravotnickych

pracovnikt / od pacientt

197/150

111/86

Reakce Pocet

Zvysena teplota a horecka 108
Lokalni reakce (erytém, edém, indurace,
A 101
bolest, svédéni)
- . 76 (z toho plac neutisitelny

Plac a plactivost T na—

Gastrointestinalni obtiZze (nechutenstvi, 55

zvraceni, prajem)

Mrzutost, podrazdénost, neklid, 49

zména chovani

Naruseni spanku, probouzeni, nespavost 40

Naruseni PMV (psychomotorického Y

vyvoje)

Apatie 18

Ekzém 18

Vyrazka 1

Kiece M
otok, bolest a zvydena citlivost v misté  Dalsimi  cast&ji  hlasenymi  reakcemi
vpichu. Tyto reakce jsou ocekdvané  byly mrzutost, podrazdénost, neklid,

a byvaji ¢asto hlaseny v kombinaci, tzn.
7e je u jednoho hlaseni nahlaseno vice
téchto reakcf.

Treti nejcastéji hldsenou reakci byl plac
a plactivost v poctu 76 reakci. Z celkového
poctu bylo 45 reakci hodnoceno jako
plac¢ neutisitelny.

Gastrointestinalni obtiZze jako je nechu-
tenstvi, zvracenf ¢i prjem byly nahldseny
v poctu 52 reakci. Zvraceni a prdjem jsou
ocekdvané reakce, které se vyskytuji velmi
Casto ¢i casto.

zména chovani v poctu 49 reakci. Neklid,
podrazdénost ¢i nervozita jsou ocekd-
vané reakce, které se vyskytuji velmi ¢asto
popf. Casto.

Naruseni spanku (neklidny spanek, ¢asté
probouzeni, nespavost) bylo nahldseno
v poctu 40 reakcf.

Ekzém byl nahlaSen v poctu 18 reakci.
Z nich bylo 10 reakci potvrzenych ¢i na-
hlasenych lékafem, ale u 5 hlaseni slo
o potvrzeni pouze z doslechu, nebyla
potvrzena c¢asova souslednost, & neni
zndma anamnéza ditéte.



Nezadouci ucinky léciv

Vyrazka byla nahlasena v poctu 11 re-
akcl. Jde o ocekdvany nezadouci ucinek,
ktery se vyskytuje vzacné, tj. u nékolika
7 10 000 ockovanych.

Z neurologickych reakcfbylo nejc¢astéjihla-
seno naruseni psychomotorického vyvoje
(PMV) v poctu 21 reakce. Aviak pouze ve
4 pripadech reakci nahlésil ¢i potvrdil
pediatr, ktery ma informace o psycho-
motorickém vyvoji ditéte od narozeni. Ve
4 potvrzenych pfipadech doslo u 1 pfi-
padu k nahlaseni spatné reakce, v 1 pii-
padé doslo k reakci u rizikového pacienta.
Naruseni PMV je neocekéavany nezadouci
ucinek, ktery SUKL dlouhodobé monito-
ruje. Je zajimavosti, ze tento nezadouci
Ucinek je mezi staty EU hlasen pfevazné
jenv CR.

SUKL se snazi viechny pifpady podrobné
hodnotit, aby bylo mozné vyloucit zkres-
leni dand zejména rlznymi vrozenymi
neurologickymi  poruchami, které se
projevovaly jiz pfed podanim ockovani,
ale po oc¢kovani mohly byt chybné na-
hlaseny jako NU podané vakciny. V ramci
tzv. follow-up (zpétného doptavani) bylo
zjisténo, Ze celkové velké mnoZstvi na-
hldsenych pripadl nevidéli ¢i nepotvrzuji
detsti lékari.

Naruseni PMV je reakce, kterou SUKL
dlouhodobé sleduje. Data, ktera jsou
v soucasné dobé k dispozici, nenazna-
Cuji, Ze mezi reakci naruseni PMV a he-
xavalentnimi vakcinami existuje kau-
zalni souvislost. Reakce bude nadale
monitorovana.

Apatie byla nahlasena v poctu 18 reakci.
11 reakci nahlasili 1ékafi, aviak ve 4 pfipa-
dech lékafi reakci pfimo nevidéli. Apatie
je reakci, kterou SUKL také dlouhodobé
monitoruje.

Krece byly nahldseny v poctu 11 reakcf.
V 8 pfipadech slo o kiece febrilni, ve 2 pri-
padech o kfece svalové. Kiece jsou oce-

kavanou reakci, ktera se vyskytuje vzacné
popf. velmi vzacné.

Ostatni reakce byly hlaseny pouze v jed-
notlivych pfipadech.

Po samostatné podané hexavalentni
vakciné byly hldseny prevdzné ocekd-
vané nezddouci ucinky, které jiz byly
popsdny v SmPC a odpovidaji zndmému
bezpecnostnimu profilu vakcin.

Hexavalentni vakcina podana sou-
casné s pneumokokovou vakcinou

V roce 2018 bylo SUKL zaslano 25 hla-
Senf podezfeni na nezadouci Ucinek po
aplikaci kombinace hexavalentni vakcina
+ vakcina proti pneumokokovym infek-
cim. HlaSeni byla zhodnocena jako z3-
vazna ve 24 pripadech.

Hlaseni byla ve 20 pfipadech pfijata od
zdravotnickych pracovnik, v 5 pfipadech
od pacientd.

HIlaseni popisuji pouze jednotlivé reakce.

Po aplikaci kombinace hexavalentni
vakcina + vakcina proti pneumokoko-
vym infekcim byly hldseny prevdzné
ocekdvané neZddouci ucinky, které jiz
byly popsdny v SmPC obou vakcin a od-
povidaji jejich zndmému bezpeénost-
nimu profilu.

Vakciny proti pneumokokovym
infekcim

V roce 2018 bylo SUKL zaslano 62 hlageni
podezieninaneziddouci U¢inek po aplikaci
vakciny proti pneumokokovym infekcim.
Hlaseni byla zhodnocena jako zavazna
v 52 pfipadech. Od zdravotnickych pra-
covnikl byla hlasenf pfijata ve 41 pripadé,
ve 21 pfipadé byla pfijata od pacientd.

35 hladseni bylo pfijato po samostatné
podané vakciné proti pneumokokovym

infekcim, hldseni byla zhodnocena jako
zavazna ve 22 pripadech. Od zdravotnic-
kych pracovnikl byla hlaseni prijata ve
20 pfipadech, v 15 pfipadech byla pfijata
od pacient.

Vzhledem k nizkému poctu hlaseni tvo-
fily naprostou vétsinu jednotlivé hldsené
reakce.

Vycet hlaseni NU po kombinaci hexa-
valentni a pneumokokové vakciny je
uveden vyse. Po podani pneumokokové
vakciny v kombinaci s jinym typem vakcin
byla zaslana pouze jednotliva hldseni.

Po samostatné podané vakciné proti
pneumokokovym infekcim byly hldseny
prevdzné ocekdvané neZddouci ucinky,
které jiz byly popsdany v SmPC a odpovi-
daji zndmému bezpecnostnimu profilu
vakcin.

Vakciny proti zaskrtu, tetanu
a ¢ernému kasli

V roce 2018 bylo SUKL zaslano 144 hlaseni
podezieni na nezadouci Ucinek po apli-
kaci vakciny proti zaskrtu, tetanu a cer-
nému kasli.

Hlaseni byla zhodnocena jako zavaznd
v 94 pfipadech.

Od zdravotnickych pracovnikl byla hla-
Seni pfijata ve 130 pfipadech, ve 14 pfipa-
dech byla pfijata od pacientd.

U téchto typU vakcin tvori kazdoro¢né na-
prostou vétsinu hlasenych reakci lokalnf
reakce. V roce 2018 bylo nahlaseno 259
rdznych lokalnich reakci (nejcastéji zarud-
nuti, bolest, otok, teplo v misté aplikace),
¢asto v kombinaci.

Ostatnf reakce byly hlaseny pouze v jed-
notlivych pfipadech.
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Po poddni vakciny proti zdskrtu, tetanu
a cernému kasli byly hldseny prevdzné
ocekdvané nezddouci ucinky, které jiz
byly popsdny v SmPC a odpovidaji znd-
mému bezpecnostnimu profilu vakcin.

Vakciny proti spalnickam, zardénkam
a priusnicim (véetné vakcin se slozkou
proti planym nestovicim)

V roce 2018 bylo SUKL zaslano 132 hlaseni
podezfeni na nezadouci Uc¢inek po apli-
kaci vakciny proti spalnickdm, zardénkam
a pfiusnicim (v¢etné vakciny se slozkou
proti planym nestovicim).

Hlaseni byla zhodnocena jako zavaznd
v 96 pfipadech.

Od zdravotnickych pracovnikd byla hla-
senf pfijata v 80 pfipadech, v 52 pfipa-
dech byla pfijata od pacient(.

NU po aplikaci vakciny proti spalnickam,
zardénkam a pffusnicim jsou uvedeny
v tabulce 3.

Nejcastéji hlasenou reakcl byla zvysend
teplota a horecka v poctu 90 reakci. Tyto
reakce jsou ocekdvané, horecka nad
38 °C se objevuje velmi casto, horecka
nad 39,5 °C se vyskytuje casto.

Vyrézka je ocekdvanou reakci, objevuje
se Casto.

Gastrointestinalni obtiZe jako nechuten-
stvi, zvraceni a prdjem byly nahlaseny
v celkovém poctu 40 reakci. Tyto reakce
jsou ocekdvané, vyskytuji se méné casto,
tzn. u nékolika z 1000 oc¢kovanych.
Reakce jako mrzutost, podrazdénost,
neklid ¢i zména chovani byly nahlaseny
v celkovém poctu 30 reakci. Tento typ re-
akcf je ocekdvany, podrazdénost se vysky-
tuje Casto, nervozita méné casto.

PIa¢ a plactivost byly nahlaseny v poctu
19 reakci. PI&¢ ¢&i abnormalni pla¢ jsou
ocekédvané reakce, objevuje se méné
Casto.

Naruseny spanek, nespavost, ¢asté pro-
bouzeni byly nahlaseny v celkovém poctu
18 reakcf. Tyto reakce jsou ocekavané, vy-
skytuji se méné casto.

Ostatni reakce byly hlaseny pouze v jed-
notlivych pfipadech.

Po aplikaci vakciny proti spalni¢kdm,
zardénkdm a priusnicim byly hldseny
prevdzné olekdvané nezddouci ucinky,
které jiz byly popsdny v SmPC a odpovi-
daji zndmému bezpecnostnimu profilu
vakcin.

Vakciny proti tetanu
V roce 2018 bylo SUKL zaslano 47 hlageni

podezfeni na nezadouci Ucinek po apli-
kaci vakcin proti tetanu.

Hlaseni byla zhodnocena jako zavazna
v 21 piipadé.

Od zdravotnickych pracovnikl byla hla-
Seni prijata v 34 pripadech, ve 13 pfipa-
dech byla pfijata od pacient(.

Nejcastéji hlasenymi nezaddoucimi Ucinky
byly lokaIni reakce (nejcastéji otok, bolest,
zarudnuti, indurace), v celkovém poctu
67 reakci hldsenych casto v kombinaci.
LokalInfreakce jsou ocekédvané, objevuji se
velmi vzacné.

Ostatni reakce byly hlaseny pouze v jed-
notlivych pfipadech.

Po aplikaci vakciny proti tetanu byly
hldseny prevdzné ocekdvané neZddouci
ucinky, které jiz byly popsdny v SmPC
a odpovidaji zndmému bezpecnost-
nimu profilu vakcin.

Tabulka 3. Hlasené NU po aplikaci vakciny proti spalni¢kam, zardénkam

a priusnicim

Celkovy pocet hlaseni / z toho zavazna

Pocet hlaseni od zdravotnickych pracov-

nika / od pacientt

Reakce

132/96

chovani

Zvysena teplota a horecka 90
Morbiliformni exantém 49
Gastrointestinalni obtize (nechutenstvi, 40
zvraceni, prajem)

Mrzutost, podrazdénost, neklid, zména 30

Plac¢ a plactivost

19 (z toho plac¢ neutisitelny
v 5 pfipadech)

Naruseni spanku, probouzeni, nespavost

18

Unava

14




Nezadouci ucinky léciv

Vakciny proti klistové encefalitidé

V roce 2018 bylo SUKL zaslano celkem
38 hldseni podezfeni na nezadouci Uci-
nek po aplikaci vakcin proti klistové
encefalitidé.

Hlaseni byla zhodnocena jako zavazna
v 15 pfipadech.

Od zdravotnickych pracovnikd byla hla-
Senf pfijata ve 22 ptipadech, v 16 pfipa-
dech byla pfijata od pacient(.

Castgji byla hldsena pouze nevolnost
v poctu 10 reakci, kterd se vyskytuje ¢asto.

Ostatni reakce byly hlaseny pouze v jed-
notlivych pfipadech.

Po aplikaci vakcin proti klistové encefa-
litidé byly hldseny prevdzné ocekdvané
neZddouci icinky, které jiz byly popsdny
v SmPC a odpovidaji zndmému bezpec-
nostnimu profilu vakcin.

Vakcina proti zaskrtu, tetanu, cernému
kasli a proti détské obrné

V roce 2018 bylo SUKL zaslano 38 hla-
Senf podezfeni na neZadouci Ucinek po
aplikaci vakciny proti zaskrtu, tetanu, cer-
nému kasli a proti détské obrné.

Hlaseni byla zhodnocena jako zavazna
v 20 pfipadech.

Od zdravotnickych pracovnikl byla hla-
Senf pfijata v 35 pfipadech, ve 3 pfipadech
byla pfijata od pacient.

Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi Ucinky
byly lokalni reakce (nejcastéji otok, bolest,
zarudnuti), v celkovém poctu 54 reakdi,
hlasené casto v kombinaci. LokaIni reakce
jsou ocekavané.

Zvysena teplota ¢i horecka byly nahlaseny
v poctu 18 reakci. Jsou to reakce oceka-
vané, vyskytuji se ¢asto.

Ostatni reakce byly hlaseny pouze v jed-
notlivych pfipadech

Po aplikaci vakciny proti zdskrtu, te-
tanu, cernému kasli a détské obrné byly
hldseny prevdzné ocekdvané nezddouci
ucinky, které jiz byly popsdny v SmPC
a odpovidaji zndmému bezpeclnost-
nimu profilu vakciny.

Zavér

Naprostd vetsina reakci nahldsenych
v roce 2018 po aplikaci vakcin patfila mezi

ocekavané NU.

Neocekavané NU byly nahlaseny pouze
v ojedinélych pfipadech, nejsou statis-
ticky hodnotitelné a nelze posoudit, zda
se skute¢né jednd o nezadouci Ucinky.
Vsechna hlasenf vsak zUstavaji uloZena
v databdzi NU pro moznost zpétného
hodnoceni, pokud v budoucnu dojde
k navyseni poctu dobfe dokumentova-
nych hldseni konkrétni reakce.

SUKL dlouhodobé monitoruje nasledujici
reakce nahlasené v souvislosti s podanim
vakciny: naruseni  psychomotorického
vyvoje, apatie a atopicky ekzém po po-

dani hexavalentni vakciny, popf. kom-

binace hexavalentni vakciny a vakciny
proti pneumokokovym infekcim. Data,
kterd jsou v soucasné dobé k dispozici,
nenaznacuji, ze mezi reakci naruseni
PMV a hexavalentnimi vakcinami exis-
tuje kauzalni souvislost. Reakce budou
nadale monitorovany.

Nezadouci Ucinky vakcin je nutné po-
suzovat v kontextu s pfinosy ockovani,
tj. ochranou proti zdvaznym infekcim.
Tento zésadni benefit by nemél byt v dis-
kusich o NU opomijen. Ochrana pred
zavaznymi infekcemi znamend jedno-
znacny prospéch jak pro jedince, tak pro
celou spole¢nost.

Stejné tak by neméla byt opomijena sku-
teCnost, ze je zvefejnovan pouze pocet
nahlasenych podezieni na nezadouci
Ucinek. Pocet podezieni se mlze v nékte-
rych pfipadech velmi lisit od skute¢nych
nezadoucich Uc¢inkl zplsobenych ocko-
vanim. | reakce, které jsou zndmymi ne-
7adoucimi Ucinky urcité vakciny a nastaly
v kratké dobé po oc¢kovani, mohou nékdy
vzniknout ze zcela jinych pficin, nez byla
aplikace vakciny. Pocet podezieni na NU
proto nelze interpretovat jako pocet po-
tvrzenych NU.

Pro sledovéni bezpecnosti viech lécivych
pripravk{ hraje hlaseniNU vyznamnou roli
zejména v identifikaci vzacnych a velmi
vzacnych NU. Proto zaddme vsechny
zdravotnické pracovniky, aby ndm hlasili
sva podezieni na zavazné nebo neoce-
kdvané NU, kterd po podanf ékd zazna-
menaji - napomohou tim k upfesnéni
bezpecnostniho profilu vakcin i ostatnich
lécivych pripravka.
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Nezadouci Gcinky léciv hlasené SUKL vr. 2018 - 1. éast

ANTIDEPRESIVA

V roce 2018 bylo na SUKL nahlaseno celkem
55 pifpadl podezfeni na nezaddouci Ucinek
v souvislosti s uzivanim antidepresiv, coz je
obdobné jako v pfedchozim roce. Vétsina
hlaseni se tykala skupiny antidepresiv SSRI
(selektivniinhibitory zpétného vychytavani
serotoninu).

Nejvice hlasenf se tykalo lécivych pfipravkd
s obsahem citalopramu, celkem 13 hlasen.
Byl zaznamendn pfipad se zédvaznym ne-
7adoucim Uc¢inkem torsades de pointes
pii soubézném uzivani citalopramu s tra-
zodonem. Je znamo, Ze lécivy pfipravek ci-
talopram prodluzuje interval QT, coz m(ze
nasledné vést k zavaznym arytmifm véetné
torsades de pointes. Je nutné dét pozor
na mozny aditivni Ucinek pfi soucasném
uzivani citalopramu s lécivymi pfipravky,
které také prodluzuji QT interval, jako tomu
bylo v tomto pfipadé. Dale byly hldseny
2 pfipady ztraty libida (u jednoho z nich
i erektilni dysfunkce), 2 pfipady generalizo-
vanych tonicko-klonickych kfeci, v dalsich
dvou pfipadech byl Iék netcinny, pficemz
u jednoho pacienta doslo k pokusu o sebe-
vrazdu. Dalsf nezaddouci Ucinky v souvislosti
s uzivanim tohoto lécivého pfipravku byly
hldseny jako nevolnost, Ubytek hmotnosti,
poruchy spanku, zévrat, hypotenze, hy-
ponatremie. Vsechny hldsené nezidouci
Ucinky jsou ocekdvané a uvedené v infor-
maci o pfipravku (SmPC, PIL).

Druhym nejcastéji hldsenym lécivym pfi-
pravkem byl trazodon, kterého se tykalo
celkem 12 hldSeni. Ve dvou pfipadech se
objevovaly bolesti svalli a kloubt. Déle
byly v souvislosti s uzivanim tohoto léku
hldseny nezaddouci ucinky jako zmatenost,
poruchy spanku, zhor$ena koncent-
race, hypotenze, nazélni kongesce, sla-
bost, priapismus a erektilni dysfunkce.
V jednom pfipadé se jednalo o pokus
0 sebevrazdu.

Na lécivy pripravek escitalopram bylo
hldseno celkem 8 pfipadd. Byl zazname-
nan jeden pfipad dokonané sebevrazdy
a jeden pokus o sebevrazdu. Vzhledem
k tomu, Ze deprese je spojena se zvyse-
nym rizikem sebevrazednych myslenek,
sebeposkozovani a sebevrazd a zéroven
bylo pozorovdno zvysené riziko sebe-
vrazdy v Casnych stadiich 1écby, méli by
byt pacienti béhem lécby peclivé sledo-
vani a pfi zhorseni stavu musi okamzité
vyhledat odbornou pomoc.

U lécivého pfipravku sertralin bylo hla-
seno 6 pripadl, z néhoz jeden byl Zivot
ohrozujici pfipad serotoninového syn-
dromu. Dal$imi nezddoucimi Ucinky byla
alergicka reakce, bolest hlavy, nevolnost,
zavrat a sucho v Ustech.

V souvislosti s uzivanim lécivého pfipravku
agomelatin byly hlaseny 2 pfipady ele-
vace jaternich enzymu. Hepatotoxicita
je zndmy nezadouci Ucinek agomelatinu,
béhem terapie je nutnd pravidelna kont-
rola jaternich funkci.

U Iéc¢ivého pripravku venlafaxin byly za-
znamenany nezadouci Ucinky jako pocit
sucha v Ustech, nevolnost, nepravidelny
menstruacni Ubytek,

cyklus,  véhovy

Unava, Uzkost, zavraté.

V' hl&senich podezieni na nezadouci
Ucinky vortioxetinu se vyskytovala nevol-
nost ve 2 ptipadech, déle v 1 pfipadé aler-
gicka reakce a v dalsim zévrat. Jednotliva
hldseni se tykala Iécivych pfipravkd amit-
riptylin, fluoxetin, bupropion, mirtazapin
a tianeptin. Prakticky vsechna hlasenf po-
dezfeni na nezadouci Ucinky antidepresiv
uvadéla ocekdvané nezidouci Ucinky,
které jsou popsany v informaci o pfi-
pravku (SmPC, PIL).

ANTIEPILEPTIKA

V roce 2018 bylo na SUKL nahlaseno cel-
kem 55 pfipadl podezfeni na nezddouci
Ucinek v souvislosti s uzivanim antiepilep-
tik, to je 0 7 vice nez v roce predeslém.

Hldseni se tykala lécivych latek pregabalin,
levetiracetam, lamotrigin, valproat, klona-
zepam, gabapentin, perampanel, brivara-
cetam, primidon, fenytoin, karbamazepin,
eslikarbazepin, lakosamid, topiramat.

Nejcastéjsi byla hldseni na Iécivé pfipravky
s obsahem pregabalinu (11 pfipadd).
Mezi nejcastéji hlasené nezadouci Ucinky
pregabalinu patii bolesti hlavy, svall
a kloubt nebo nevolnost.

Druhou nejcastgji se vyskytujici latkou
v hldsenis antiepileptiky byla latka levetira-
cetam (7 pfipadd) a lamotrigin (7 pfipadd).
U levetiracetamu jsou popisovany bolesti
hlavy, agresivita, nevolnost a zvysené
jaterni enzymy. U lamotriginu se obje-
vily zdvazné nezadouci Ucinky v podobé
Steven-Johnsonova syndromu (2 pfi-
pady). V prvnim pfipadé slo o 3lletého
muze a v druhém o 10letou pacientku,
u které se Steven-Johnsondv syndrom
objevil aZ po 6 tydnech od zacatku tera-
pie lamotriginem. V souvislosti s lamo-
triginem byl déle hlasen generalizovany
exantém a poruchy nalad. Viechny tyto
nezadouci Ucinky jsou zndmeé a jsou popi-
sovany v informaci o pfipravku (SmPC, PIL)

V poctu 6 pripadl se v hlasenich objevily
pfipravky s obsahem valprodtu, klonaze-
pamu a gabapentinu, kdy mezi nahlase-
nymi nezadoucimi Uc¢inky byla nechut
k jidlu, ale i pfirGstek hmotnosti, Uzkosti
a ospalost. Zminéné nezadouci Ucinky
jsou ocekavané a jsou uvedeny v infor-
maci o pfipravku (SmPC, PIL).
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KOMBINOVANA HORMONALNI
KONTRACEPTIVA

Za rok 2018 bylo na SUKL pfijato celkem
31 hladeni podezfeni na nezddouci Ucinky
po uziti kombinovanych hormonalnich
kontraceptiv. Velmi casté nezadouci
Ucinky hldsené uzivatelkami kombinované
hormonalni antikoncepce jsou poruchy
menstruacniho krvaceni réizné zavaznosti.
V roce 2018 bylo na SUKL pfijato celkem
7 hldseni popisujicich zmény menstru-
acniho krvaceni, at uz Slo o vagindlni
$pinéni, ovlivnéni délky menstruacniho
cyklu az po velmi silné menstruacnf krva-
ceni. Tyto neZadouci Ucinky byly nahla-
seny u kombinovanych antikoncepcnich
pfipravkl - ethinyestradiol (EE)/gestoden,
EE/drospirenon, EE/dienogest a EE/levon-
orgestrel. S uzivanim kontraceptiv. mlze
byt spojen také pfirtstek hmotnosti,
ktery se v roce 2018 objevil ve tfech pfi-
padech nahldsenych na SUKL. Jednalo
se o pfipravky s obsahem EE a chlorma-
dinonu a také kombinace EE s drospire-
nonem. Dva pffpady pak zaznamenavajf
migrénu jako nezddouci Ucinek po uziti
kombinace EE s drospirenonem, popfi-
padé s chlormadinonem jako progesti-
novou slozkou. Pfedmétem dalsich ctyf
hlaseni byly psychické poruchy. Ve dvou
pfipadech pacientky nahlasily zmény na-
lady a v dalsich dvou pfipadech podani
pfipravkd s EE a gestodenem a kombi-
nace EE/chlormadinon se u pacientek roz-
vinula deprese.V jednom pfipadé byl hla-
Sen strach, pocit Uzkosti a panické ataky
(EE/gestoden). Jedno zaslané hlaseni po-
pisuje neucinnost pripravku s EE a die-
nogestem, kde doslo k nechténému oté-
hotnéni pacientky. Zde jen pfipomenme,
7e prlestoze je Uc¢innost kombinované
hormonalni antikoncepce pfi optimalnim
uZitf pfipravku vysoka, v ramci praktického
uziti se ucinnost odviji od spravného uziti
antikoncep¢ni metody, kterd nemusi byt
vzdy ze strany pacientky zcela dodrzena.

Mezi
popsané u kombinované hormonalni

nejzavaznéjsi nezadouci Ucinky
antikoncepce patfi bezesporu tvorba
krevnich srazenin, kterd molze vyUs-
tit v zavazné stavy jako je hluboka Zilni
trombdza, plicni embolie, srde¢ni infarkt
¢i cévni mozkovad pifhoda. Frekvence vy-
skytu tohoto nezadouciho Ucinku je viak
vzacnad (=1/10 000 az > 1/1000). V roce
2018 bylo na SUKL zaznamenano 6 hlaseni
tykajicich se téchto nezadoucich ucinkd.
V' péti pfipadech se jednalo o plicni
(EE/dienogest,  EE/chlormadi-
non, EE/drospirenon, EE/levonorgestrel)
a jeden pfipad popisuje vznik hluboké

embolii

zilni trombézy paze (EE/drospirenon).
U jednoho z nahldsenych pfipadl plicni
embolie bylo prokazano, Ze slo o kufacku,
pficemz koufenf je dobfe zdokumentova-
nym rizikovym faktorem vzniku venoznf
tromboembolie.

Riziko vzniku Zilniho tromboembolismu
(VTE) se mUze lisit dle typu gestagenu.
Nejnizsf riziko vzniku VTE je pfisuzovano
pripravkdim, obsahujicim levonorgestrel,
norgestimat, popfipadé norethisteron
(5-7 zen z 10 000/rok). U pfipravkd s jinym
slozenim se muze riziko vzniku VTE zvysit
az 1,6krdt. Nejnovéjsi data ziskana z meta-
-analyz pfinesla pfesny Udaj o mife rizika
spojeného se vznikem VTE pro pfipravky
s obsahem dienogestu,ato 8- 11 Zenz 10
000 za jeden rok. Tento nové stanoveny
Udaj se odrazil také v obsahu edukacnich

material{, jez nedavno prosly aktualizaci.

Vétsina nahlasenych nezddoucich ucinkd
spojenych s uzivanim kombinované hor-
monalni antikoncepce je dobre popsana
v souhrnu Udajl o pripravku a pribalové
informaci pro pacienty. Na zavazna rizika
jako je VTE upozomuji navic jiz zmino-
vané edukacni materidly urcené lékafim
i pacientkdm. Peclivé posuzovani rodinné
i osobnf anamnézy pacientek pfed nasa-
zenim kombinované hormonalni antikon-
cepce mUze znacné prispét k eliminaci ri-
zik spojenych s uzivanim téchto pripravkd.

NITRODELOZNi SYSTEMY
S LEVONORGESTRELEM

V roce 2018 bylo na SUKL piijato 246
hldseni podezfeni na nezadouci Ucinky
spojené s nitrodéloznimi systémy s levon-
orgestrelem (LNG-IUS).

Velmi ¢astym nezddoucim ucinkem LNG-
-IUS je dislokace ¢i vypuzeni nitrodé-
lozniho systému, které bylo v roce 2018
nahldseno v 91 pfipadech. Pfi dislokaci
nitrodélozniho téliska byla v nékterych
pfipadech provedena repozice, ktera
je vsak oznacovéna jako tzv. ,off-label”
uziti, které je v rozporu s informaci o pfi-
pravku. Dislokované télisko se nema
znovu zavadét, ale ma byt odstranéno
a zavedeno nové. Pri dislokaci LNG-IUS
mUze v urcitych pripadech dojit az k per-
foraci délohy, kterd se objevila ve tfech
hlasenich. V 7 hlaSenich doslo k posunu
LNG-IUS u obéznich pacientek. Ve dvou
pfipadech se jednalo pouze o dislokaci
nitrodélozniho systému, v péti pfipadech
vsak pacientky uvadéji uplné vypuzeni
LNG-IUS.

Dalsi podezfeni na nezadouci Ucinky vze-
slo z nékolika hldseni pochazejicich ze-
jména od mladych pacientek ve vékovém
rozmezi 15 az 33 let a v jednom pfipadé
od pacientky ve véku 44 let. Ve viech
26 nahldsenych pfipadech se jednalo
o nuliparu, které bylo aplikovano LNG-IUS
a nasledné se dostavily nezddouci Gcinky
rdzného rozsahu, velmi ¢asto vypuzeni
(10 hlaseni), ¢aste¢né vypuzeni (3 hla-
senf), v jednom pfipadé byla popsana
dislokace LNG-IUS a déle zejména rdzné
poruchy krvaceni. Pfestoze se pfibalova
informace o tomto vztahu nezmifuje,
v soucasnosti se diskutuje o mozné kau-
zalni souvislosti mezi nizkym vékem pa-
cientky a zvysenym rizikem vypuzeni
nitrodélozniho systému, kterd viak bude
potvrzena az po ukonceni aktudlné pro-
bihajicich poregistracnich studii zamére-

nych na LNG-IUS. Tyto studie se mimo jiné
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zabyvajl také jiz vyse zminénym vztahem
zvyseného rizika vypuzenf nitrodélozniho
téliska v souvislosti s rostouci hodnotou
BMI pacientek.

V Sesti pfipadech byla zaznamenana
neucinnost LNG-IUS a doslo ke vzniku
téhotenstvi, z toho u tfech hlasent se jed-
nalo o ektopické téhotenstvi. V ramci
hldseni nezadoucich ucinkd LNG-IUS byla
prijata také dvé hldseni, v nichz byly po-
psany obtize partnera nositelky LNG-IUS,
a to konkrétné bolest penisu. V téchto pfi-
padech zfejmé doslo k pfimému kontaktu
partnera s vldkny nitrodélozniho téliska.

Toto relativné velké mnozstvi zaslanych
hldseni v souvislosti s LNG-IUS je odrazem
peclivého sledovani v rdmci Programu
péfe o uzivatelky nitrodéloznich sys-
témU drZitele rozhodnuti o registraci Ba-
yer, a nelze tedy fici, Ze by tyto pfipravky
mély vice nezadoucich Gcinkd nez jiné
typy kontraceptiv. Pouze pro LNG-IUS jsou
viechny nezadouci Uc¢inky peclivé zazna-
menavany, kdezto u jinych kontraceptiv
dostavd SUKL pouze spontanni hlaseni,
kterych je vieobecné jen mélo. Vzhledem
k pomeérné velkému poctu komplikaci na-
hldsenych u mladsich Zen ¢i divek, které
dosud nerodily, by mélo nasazenf nitro-
délozniho systému s levonorgestrelem
vzdy pfedchazet peclivé zvazeni poméru
benefitl a rizik u této skupiny pacientek.

ANTIDIABETIKA
Perordlni antidiabetika

V roce 2018 bylo na SUKL nahldseno
64 piipadl podezfeni na nezadouci Uci-
nek v souvislosti s uzivdnim perorélnich
antidiabetik. V porovnani s rokem 2017
doslo k poklesu hlaseni o cca 20 pfipadd.
V predchozim roce totiz z jednoho literar-

niho ¢lanku vychazelo 23 hlasent, jednalo
se o dlouhodobé sledované pacienty
s metforminem indukovanou laktatovou
acidozou.

Z celkového poctu pfijatych hldsent se jich
35 tykalo metforminu — ve 23 pripadech
byl uZivan pouze metformin, ve 12 met-
formin v kombinaci s jinymi peroralnimi
antidiabetiky nebo inzulinem. Mezi nej-
Castéji hlasené nezédouci Ucinky v pfipa-
dech s metforminem patif: bolest bricha,
gastrointestinalni  dyskomfort, prdjem,
zacpa, hypoglykémie. Laktatova acidéza
v souvislosti s uzivadnim metforminu hla-
sena nebyla.

Déle byla pfijata hlaseni na glimepirid,
glipizid, gliklazid, sitaglitpin, linagliptin,
pioglitazon, empagliflozin, liraglutid, du-
laglutid, dapagliflozin, kanagliflozin, re-
paglinid. Ve dvou pfipadech byl hlasen
bulézni pemfigoid v souvislosti s [é¢bou
linagliptinem. Mezi ¢asto uvadénymi ne-
7adoucimi reakcemi v téchto hlasenich
byly dekompenzovany ¢i Spatné kont-
rolovany diabetes, hypoglykémie, hy-
perglykémie, zvySeni hmotnosti, tra-
vici potize, ketoacid6za, nedostatecny
Ucinek Iéku, kozni a alergické reakce,
reakce v misté vpichu, infekce moco-
vych cest. Hldsené nezddouci Gcinky od-
povidaly Udajim popsanym v informaci
o pfipravku (SmPQC).

Inzuliny

V roce 2018 bylo pfijato celkem 28 hla-
seni podezfeni na nezadouci Ucinek, coz
je dvojnasobek hldseni pfijatych v roce
2017. V 5 pfipadech byla terapie inzuli-
nem kombinovéna s peroralnimi antidia-
betiky (nej¢astéji se jednalo o metformin,
v jednom pfipadé pak s empagliflozinem
a liraglutidem). Nejcastéji hlasenymi neza-

doucimi Uc¢inky jsou nedostate¢né kom-
penzovany/ spatné kontrolovany diabe-
tes mellitus, nedostate¢na ucinnost léku,
zhorseni diabetu, dekompenzovany
diabetes, prirtistek hmotnosti, travici
potize, vzestup glykémie, hypoglyké-
mie, reakce v misté injekce, reakce souvi-
sejicl s prostfedkem — unik latky, $patna
davka.

BETABLOKATORY

Celkem 33 hlaseni podezfeni na neza-
doucf Ucinek tykajicich se latek ze skupiny
betablokatort bylo pfijato na SUKL v roce
2018, coz je 0 osm hldseni vice nez v roce
2017.10 ptipadd souviselo s uzivanim me-
toprololu a 10 s uzivanim bisoprololu. V 6
pfipadech byl podezfelym betaxolol, ve 3
nebivolol, obdrzeli jsme také 2 hlaseni na
karvedilol a po jednom na atenolol a ace-
butolol. Vyse uvedend hlaseni obsahovala
pomérné Siroké spektrum nezadoucich
reakci, napf. dychavi¢nost, dvojité vidéni,
kasel, ztratu vlast, unavu, slabost,
poruchy spanku, nevolnost, zacpu,
prajem, hypertenzi, hypotenzi a rizné
projevy alergické reakce.

BLOKATORY KALCIOVEHO KANALU

V roce 2018 bylo nahlaseno celkem 23
podezfeni na nezadoucf Ucinek tykajici se
lécivych pfipravkl ze skupiny blokatord
kalciovych kanall, coz je o sedm hlaseni
vice nez v roce prechozim. 12 pfipadd
souviselo s uZivanim amlodipinu, bloka-
toru kalciového kanalu lll. generace. Ddle
byla pfijata 4 hlaseni na nitrendipin, 3 hla-
senf na felodipin, 3 hlaseni na verapamil
a 1 hlddeni na lerkanidipin. U amlodipinu
byly hlaseny reakce: hypertenzni krize,
hypotenze, otok dolnich koncetin, tlak
v ocich a rlzné projevy alergické reakce
(pruritus, vyrazka, exantém).
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Dulezité informace o bezpecnosti lé¢iv

Leden — kvéten 2019

Adipex Retard — nova opatieni pro pre-
depisovani a uzivani

Jak jsme jiz informovali v minulém ¢isle
zpravodaje, probéhlo prehodnoceni pri-
nost a rizik lécivého pfipravku Adipex
Retard (obsahuje Iécivou latku fentermin)
v ramci posouzeni prodlouZenf registrace.
Toto prehodnoceni vedlo k nutnosti znac-
nych omezeni v uzivani, blizsi informace
jsou na http.//www.sukl.cz/adipex-retard-

-nova-opatreni-pro-predepisovani-a-uzi-

vani

Jiz diive, od 1. 5. 2017, doslo ke zméné
vydeje tohoto pfipravku, a to na recept
¢i zddanku s modrym pruhem. Ddvodem
je potencialni riziko farmakologické tole-
rance a zneuzfvani fenterminu, ktery je de-
rivatem centralné plsobicich amfetamind.

Apixaban, dabigatran, rivaroxaban -
v Unoru zahdjila EMA hodnocenf vysledkd
observac¢ni studie s pffmymi peroralnimi
antikoagulancii  Eliquis (apixaban), Pra-
daxa (dabigatran etexildt) a Xarelto (ri-
varoxaban) zameérené na riziko krvacen.
Prehodnoceni studie ma za cil zjistit, zda
jeji vysledky maji dopad na uzivani léci-
vych pfipravkd v klinické praxi a zda bude
nutné provést nékteré zmeény v podmin-
kdch uzivani a v aktudlnich opatfenich
k omezeni rizika krvaceni. Vice zde http:./
www.sukl.cz/apixaban-dabigatran-rivaro-

xaban-hodnoceni-vysledku-studie

Lartruvo - tento pfipravek byl registrovan
v listopadu 2016 k 1é¢bé pokrocilého sar-
komu mékké tkané, coz je onemocnén,
pro které neexistuje dostatek vhodnych
lékd. Rozhodnuti o registraci bylo vydano
s podminkou, ze firma dolozi dalsi data —
vysledky studie ANNOUNCE, s cilem po-

tvrzeni U¢innosti a bezpecnosti pfipravku.
Predbézné vysledky této studie ukazaly,
7e |écivy pfipravek Lartruvo (olaratumab)
v kombinaci s doxorubicinem neni Ucin-
néjsi v prodlouZeni Zivota pacientd s na-
dorem meékké tkdné nez samotny doxoru-
bicin. Proto Evropska agentura pro lécivé
pfipravky (EMA) doporucila nezahajovat
lécbu timto pripravkem u novych paci-
entl a zahdjila pfezkoumani onkologické
terapie pripravkem Lartruvo. Na zakladé
dosud dostupnych informaci neexistujf
7adné nové bezpecnostni obavy. Hlasené
nezddouci Ucinky pro kombinaci s doxo-
rubicinem jsou totozné s témi, které se
vyskytly u doxorubicinu podavaného sa-
mostatné. Vice informaci zde http./www.
sukl.cz/lartruvo-nove-doporuceni-neza-

hajovat-lecbu-u-novych-pacientu

http://www.sukl.cz/lartruvo-zaha-

jeno-prehodnoceni

V kvétnu 2019 - Evropska agentura pro
lécivé pripravky (EMA) dokoncila pre-
hodnoceni vysledkd studie ANNOUNCE
se zavérem, Ze kombinace pfipravku Lar-
truvo (olarabumab) s doxorubicinem ne-
vede k vyznamnéjsimu prodlouzeni Zivota
u pacientl se sarkomem mékkych tkani,
nez je tomu u samotného doxorubicinu.
EMA proto doporucuje zruseni registrace
tohoto pfipravku. Registrace pfipravku
Lartruvo bude zrusena a lécba timto pri-
pravkem nebude zahajovana u Zadnych
novych pacientd, jako tomu bylo jiz do-
posud. U pacient( v soucasnosti lé¢enych
timto pfipravkem osetiujici lékai zvazi
jinou pfislusnou lécbu vhodnou pro da-
ného pacienta. Vice zde http./www.sukl.
cz/lartruvo-olaratumab-zruseni-registrace

Kombinovana hormonalni kontra-
cepce (CHC) - v ramci celoevropského
prehodnoceni bylo v roce 2013 zjisténo,
7e se riziko vzniku Zilntho tromboemboli-

smu (VTE) mirné lisi podle typu gestagenu.

Pro fadu pfipravkl CHC byla stanovena
presna mira rizika. Na zakladé nejnovéjsich
dat z meta-analyz doslo nové ke stano-
veni miry rizika u dienogestu. Tabulku ri-
zika vzniku VTE pro jednotlivé latky a dalsi
informace jsme zvefejnili zde http:/www.
sukl.cz/kombinovana-hormonalni-anti-

koncepce-obsahuijici-dienogest

Lemtrada - v dubnu leto3niho roku EMA
zahdjila prezkoumani Iécivého pripravku
Lemtrada (alemtuzumab) k 1é¢bé roztrou-
sené sklerézy. Podnétem k tomuto kroku
byla nové hlaseni o imunitné podminé-
nych potizich a obtiZich se srdcem ¢&i cé-
vami, spojenych s timto lécivym pfiprav-
kem; hlaseni zahrnovala i fatalni pfipady.
Proto byla zavedena docasnd opatfeni
tykajici se vybéru pacientd, kterym bude
piipravek i nadale podavan. Dale byly ak-
tualizovany SmPC a PIL. Podrobnéji zde
http://www.sukl.cz/lemtrada-alemtuzu-

mab-omezeni-pouzivani

Ketoprofen k topické lé¢bé — v dubnu
jsme spole¢né s nastupem slunec¢ného
pocasi pfipominali spravné pouZivani,
aby se pfedchazelo riziku zavaznych foto-
senzitivnich reakci. Informace je na http.//
www.sukl.cz/ketoprofen-k-topicke-lecbe-

-pripomenuti-spravneho-pouzivani-1

Fluorouracil, kapecitabin, tegafur
a flucytosin — jsou dalSimi lécivymi I&t-
kami, které jsou v soucasné dobé hod-
noceny na celoevropské Urovni. Jednd se
0 prezkoumani jiz existujicich screeningo-
vych metod a jejich vyznamu pro vcasné
rozpoznan{ pacientd, ktefi maji zvysené
riziko zavaznych nezadoucich ucinkd. Po-
drobnéjsi informace zde http:/www.sukl.
cz/fluorouracil-kapecitabin-tegafur-a-flu-

cytosin-zahajeno

Linoladiol N - také u vagindlnich krému
s vysokym obsahem estradiolu bude EMA

prehodnocovat  dostupné informace.


http://www.sukl.cz/adipex-retard-nova-opatreni-pro-predepisovani-a-uzivani
http://www.sukl.cz/adipex-retard-nova-opatreni-pro-predepisovani-a-uzivani
http://www.sukl.cz/adipex-retard-nova-opatreni-pro-predepisovani-a-uzivani
http://www.sukl.cz/apixaban-dabigatran-rivaroxaban-hodnoceni-vysledku-studie
http://www.sukl.cz/apixaban-dabigatran-rivaroxaban-hodnoceni-vysledku-studie
http://www.sukl.cz/apixaban-dabigatran-rivaroxaban-hodnoceni-vysledku-studie
http://www.sukl.cz/lartruvo-nove-doporuceni-nezahajovat-lecbu-u-novych-pacientu
http://www.sukl.cz/lartruvo-nove-doporuceni-nezahajovat-lecbu-u-novych-pacientu
http://www.sukl.cz/lartruvo-nove-doporuceni-nezahajovat-lecbu-u-novych-pacientu
http://www.sukl.cz/lartruvo-zahajeno-prehodnoceni
http://www.sukl.cz/lartruvo-zahajeno-prehodnoceni
http://www.sukl.cz/lartruvo-olaratumab-zruseni-registrace
http://www.sukl.cz/lartruvo-olaratumab-zruseni-registrace
http://www.sukl.cz/kombinovana-hormonalni-antikoncepce-obsahujici-dienogest
http://www.sukl.cz/kombinovana-hormonalni-antikoncepce-obsahujici-dienogest
http://www.sukl.cz/kombinovana-hormonalni-antikoncepce-obsahujici-dienogest
http://www.sukl.cz/lemtrada-alemtuzumab-omezeni-pouzivani
http://www.sukl.cz/lemtrada-alemtuzumab-omezeni-pouzivani
http://www.sukl.cz/ketoprofen-k-topicke-lecbe-pripomenuti-spravneho-pouzivani-1
http://www.sukl.cz/ketoprofen-k-topicke-lecbe-pripomenuti-spravneho-pouzivani-1
http://www.sukl.cz/ketoprofen-k-topicke-lecbe-pripomenuti-spravneho-pouzivani-1
http://www.sukl.cz/fluorouracil-kapecitabin-tegafur-a-flucytosin-zahajeno
http://www.sukl.cz/fluorouracil-kapecitabin-tegafur-a-flucytosin-zahajeno
http://www.sukl.cz/fluorouracil-kapecitabin-tegafur-a-flucytosin-zahajeno
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12. rocnik m

Tématem je riziko systémové absorpce
estradiolu po jejich aplikaci. Nynéjsi hod-
noceni navaze na proceduru, kterd v EMA
probéhla jiz v roce 2014. V Ceské repub-
lice se hodnocenf tyké jediného lécivého
ptipravku Linoladiol N. Podrobnéji zde
http://www.sukl.cz/linoladiol-n-zaha-

jeno-evropske-prehodnoceni

Domperidon - pfipomenuti omezené
indikace a kontraindikaci souvisejicich se

zavaznymi nezidoucimi kardiovaskular-
nfmi ucinky zde http:/www.sukl.cz/dom-

peridon-pripomenuti-omezene-indikace-

-a-kontraindikaci

Xeljanz (tofacitinib) — omezeni pouzivani
po dobu celoevropského prehodnocent.
Koncem dubna jsme informovali o zvy-
seném riziku plicni embolie a umrti pfi
vysdich nez doporucenych davkach a to
na zakladé predbéznych vysledkd studie

A3921133. Byla vydéna i dalsi doporucent
zdravotnickym pracovnikdm do doby, nez
budou zndmy definitivni vysledky zmi-
néné studie. http/www.sukl.cz/xeljanz-

-tofacitinib-zvysene-riziko-plicni-embo-

lie-a-umrti

V kvétnu jsme prinesli dalsi informace
k tématu zde http/www.sukl.cz/xeljanz-

-omezeni-pouzivani-po-dobu-celoevrop-

skeho

Pfehled Informacnich dopist
zdravotnickym pracovnikim

Informacni dopisy zdravotnickym pra-
covnikdim (DHPCQ) jsou informacni dopisy
zasflané drziteli rozhodnuti o registraci
zdravotnickym pracovnikdm pfislusné od-
bornosti v pripadé zjisténi nové, dllezité
bezpecnosti informace. Tyto dopisy jsou
schvéleny Statnim Ustavem pro kontrolu
léCiv a jsou vZzdy stejné oznaceny v zéhlavi
Cervenym napisem CAVE!

1. Ctvrtleti 2019 (leden - brezen)

Dlvodem vytvareni a distribuce DHPC
je, aby byly zdravotnickym pracovnikdm
urychlené predany nové, dilezité, zpravi-
dla bezpecnostni informace o lécivé latce
nebo Iécivém pfipravku s cilem ochranit
zdravi pacienta a dalSich osob, které s pfi-
pravkem pfichdzeji do kontaktu, a dale
aby byly predany informace o mozné mi-
nimalizaci rizik.

Jsou rozesildny primo dotéenym zdra-
votnickym pracovnikim (postou nebo
e-mailem) a jsou také zvefejhovany na
webovych strankach SUKL, kde najdete
i pIné znénf téchto dopisu.

27.3.2019

belimumab / Benlysta / GSK Ltd.

V¥ Benlysta - belimumab - riziko vzniku zavazné deprese a/nebo sebevrazednych myslenek a chovani nebo sebeposkozovani. DHPC

27.3.2019

tofacitinib / Xeljanz / Pfizer, s.r.o.

v ddvce 10 mg dvakrat denné. DHPC

V Xeljanz (tafacitinib): Zvysené riziko plicni embolie a mortality v klinické studii u pacientd s revmatoidni artritidou léc¢enych tofacitinibem

elvitegravir/kobicistat/tenofovir-alafenamid nebo tenofovir-disoproxil / Genvoya, Stribild / Gilead
Sciences Ireland UC

Zvysené riziko selhdni 1é¢by a prenosu infekce HIV z matky na dité z ddvodu nizké hodnoty expozice elvitegraviru a kobicistatu béhem
druhého a tfetiho trimestru téhotenstvi. DHPC

hydroxyethylSkrob / Voluven 6%, Voluven 10%, Volulyte / Fresenius Kabi s.r.o.

Infuzni roztoky obsahujici hydroxyethylskrob (HES) VW : Dalsi opatteni k posflenf existujicich omezeni. DHPC
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http://www.sukl.cz/linoladiol-n-zahajeno-evropske-prehodnoceni
http://www.sukl.cz/linoladiol-n-zahajeno-evropske-prehodnoceni
http://www.sukl.cz/domperidon-pripomenuti-omezene-indikace-a-kontraindikaci
http://www.sukl.cz/domperidon-pripomenuti-omezene-indikace-a-kontraindikaci
http://www.sukl.cz/domperidon-pripomenuti-omezene-indikace-a-kontraindikaci
http://www.sukl.cz/xeljanz-tofacitinib-zvysene-riziko-plicni-embolie-a-umrti
http://www.sukl.cz/xeljanz-tofacitinib-zvysene-riziko-plicni-embolie-a-umrti
http://www.sukl.cz/xeljanz-tofacitinib-zvysene-riziko-plicni-embolie-a-umrti
http://www.sukl.cz/xeljanz-omezeni-pouzivani-po-dobu-celoevropskeho
http://www.sukl.cz/xeljanz-omezeni-pouzivani-po-dobu-celoevropskeho
http://www.sukl.cz/xeljanz-omezeni-pouzivani-po-dobu-celoevropskeho
http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-benlysta-1
http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-xeljanz
http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-genvoya-stribild
http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-hydroxyethylskrob-program-rizene-distribuce

Nezadouci ucinky léciv

xylometazolin hydrochlorid / Otrivin 0,5 mg/ml nosni sprej, roztok, Otrivin 1 mg/ml, roztok / GlaxoSmith-
Kline Consumer Healthcar, s.r.o.

26.2.2019

Opatreni v souvislosti s nespravnou informacf tykajici se dadvkovani na sekundarnim obalu pfipravkd. DHPC

15.2.2019 ibuprofen / Ibalgin 200 mg, Ibalgin 400 mg / sanofi - aventis, s.r.o.

Ibalgin 200 mg, Ibalgin 400 mg (ibuprofen): noveé obsahuji laktézu. DHPC

11.2.2019 thiamazol / Thyrozol 10 mg, potahované tablety / Merck KGaA, Darmstadt

Thyrozol 1é€ivy pfipravek obsahujici thiamazol (synonymum: methimazol): (1) riziko akutni pankreatitidy a (2) dirazné doporuceni antikon-
cepce. DHPC

5.2.2019 altepldza / Actilyse / Boehringer Ingelheim, s.r.o.

Actilyse prasek a rozpoustédlo pro injekeni/ infuzni roztok (Alteplasum) u akutni ischemické cévni mozkové piihody: Dilezité upozornéni

tykajici se rozsiteni pouziti u dospivajicich pacientd (> 16 let). DHPC

28.1.2019 thiokolchikosid / Muscoril / sanofi-aventis, s.r.o.

Muscoril (thiokolchikosid) - ddleZité pripomenuti platnych omezeni a upozornéni ve vztahu k potencidlnimu riziku genotoxicity. DHPC

28.1.2019 olaratumab / Lartruvo / Eli Lilly CR, s.r.o.

V Lartruvo (olaratumab): vysledek vyzddané poregistracni studie nepotvrdil klinicky pfinos olaratumabu ve schvalené indikaci. DHPC

24.1.2019 fentermin / Adipex Retard / G.L. Pharma s.r.o.

Fentermin (Adipex Retard): novd omezeni a opatreni pro predepisovéni a uzivani. DHPC
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inhibitory SGLT2 / véechny LP s obsahem inhibitori SGLT2 / drzitelé rozhodnuti o registraci LP s obsahem
SGLT2 inhibitora

21.1.2019

Inhibitory SGLT2: Riziko Fournierovy gangrény (nekrotizujici fasciitida perinea) pfi uzivani inhibitor(i sodiko-glukézového kotransportéru
2 (SGLT2i). DHPC

14.1.2019 Belkyra / kyselina deoxycholova / Allergan

Kyselina deoxycholové (Belkyra 10 mg/ml injekéni roztok): Riziko nekrézy v misté vpichu injekce. DHPC



http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-otrivin-0-5-mg-ml-nosni-sprej-roztok
http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-ibalgin-200mg-ibalgin-400mg
http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-thiamazol
http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-actilyse
http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-muscoril-1
http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-lartruvo
http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-adipex-retard
http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-inhibitory-sglt2-vsechny-lp-s-obsahem
http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-belkyra
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Prehled edukacnich materialu

1. étvrtleti 2018 (leden - brezen)

Edukacni materidly

29.3.2019

25.3.2019

18.3.2019

13.3.2019

12.3.2019

11.3.2019

25.2.2019

18.2.2019

11.2.2019

28.1.2019

10.1.2019

2.1.2019

2.1.2019

emicizumab / Helimbra / Roche, s.ro.

vedolizumab / Entyvio / Takeda Pharm, s.r.o.

ekulizumab / Soliris / Alexion Europe SAS

asfotasum alfa / Strensiq / Alexion

abacavir / Ziagen, Trizivir, Kivexy, Triumeq / ViiV Healthcare

leuprorelin-acetat / Eligard / Astellas Pharma, s.r.o.

agomelatin / vSechny lécivé ptipravky obsahujici agomelatin / vsichni drZitelé rozhodnuti o registraci LP
obsahujich agomelatin

tocilizumab / RoActemra / Roche

pfipravky kombinované hormonalni antikoncepce

thiokolchikosid / Muscoril / sanofi-aventis, s.r.o.

rituximab / MabThera / Roche

infliximab / véechny LP s obsahem infliximabu / viichni drZitelé rozhodnuti o registraci LP s obsahem infliximabu

sarilumab / Kevzara / sanofi-aventis, s.r.o.

12. rocnik m
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http://www.sukl.cz/leciva/rok-2019

