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Uvod

Vsechny lé¢ivé piipravky mohou zpusobit nékteré nezadouci a¢inky.
Zcela bezpecny 1é¢ivy piipravek bez nezadoucich G¢inka neexistuje,
ale je nutné, aby u kazdého pripravku vysoce prevazovaly lé¢ebné
benefity nad rizikem nezadoucich uc¢inku. Bezpecnost 1é¢iv je pec-
livé sledovana od vstupu nového pripravku (nové 1é¢ivé latky) do kli-
nické praxe, dtlezité misto v tomto sledovani md systém spontan-
nich hlaseni podezieni na nezadouci a¢inky od lékatd, farmaceutt,
dalsich pracovnikil ve zdravotnictvi i od pacientt. Tato hlédseni pri-
jim4 SUKL, vice informaci o hldeni véetné webového formulate je
dostupno na http:/www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Mezi
dalsi zdroje idaji patii vysledky farmakoepidemiologickych studii,
poregistra¢nich klinickych hodnoceni, poregistra¢nich studii bez-
pecnosti, data z registri 1é¢ivych pripravki, z publikované literatury
apod.

Systém spontdnnich hlaseni pfina$i cenné tudaje z bézné lécebné
praxe. Mezi opakovanymi podobnymi nahlagenymi nezadoucimi
ucinky jsou vyhledavany signély o mozném novém riziku, které je
dale podrobné hodnoceno v kontextu v$ech ostatnich dostupnych
udajit o bezpec¢nosti dané 1é¢ivé latky. Pokud zachytime ojedinélé
hlaseni dosud neznamé reakce pro dany ptipravek, nemizeme zpra-
vidla dolozit kauzalitu a ziistava znaéné nejisté, zda popsané hlaseni
uvadi skute¢ny nezddouci ucinek vyvolany lékem, nebo $lo o né-
hodnou koincidenci a popsany stav s lékem vitbec nesouvisel. Hl4-
$eni z CR je velmi mélo a jen stéZi se ndm podaii potvrdit novy bez-
pecnostni signal pouze na zakladé ¢eskych hldeni. VSechna hlédseni
z CR viak zfistavaji nejen v databazi SUKL pro dali mozné kumu-
lativni hodnocenti tdaji z CR, ale soucasné jsou odesilana i do ce-
loevropské databaze EudraVigilance a svétové databaze WHO (Vi-
gibase) a tvori tak soucast hodnoceni velkého mnozstvi pripadi,
mezi nimiz se bezpe¢nostni signdly na celosvétové trovni vyhleda-
vaji mnohem snadnéji. Proto je velmi diilezité hlasit své podezieni
na zévazny, byt neo¢ekavany nezadouci uc¢inek. Nékdy se potvrdi az
béhem delsi doby, zda to byl skute¢né novy dosud nepopsany nezé-
douci ucinek, takovd informace je poté velmi duleZita pro dalsi bez-

Hlasit se maji ale i podezfeni na zavazné ocekdvané neza-
douci ucinky, tedy i na ty, které jsou jiz popsany v Souhrnu tdaji

FI . Cislo 10/2019

o ptipravku (SmPC) a Pfibalové informaci. I tato hlageni mohou
pomoci lep$imu poznani bezpe¢nostniho profilu 1é¢iv - ukazi
ze postihuje prevazné jen uréitou skupinu pacienttl, event. miize
i naznacit vétsi frekvenci vyskytu. V neposledni fadé ndm ukazuje
redlnou lé¢ebnou praxi, z hla§eni mtiZeme zjistit urcité nespravnosti
v pouzivani lé¢iv a mtiizeme zlepsit osvétu tykajici se bezpe¢nosti
konkrétni 1é¢by.

Pouze podezieni na nezavazné ocekavané nezadouci ucinky neni
treba hlasit, protoze ty mohou stézi ovlivnit pomér pfinost a rizik
daného pripravku. Pokud vsak z néjakého duvodu je zdravotnik
¢i pacient povazuje za vyznamné ¢i jinak zajimavé, muze své hla-
$eni také poslat a miize si byt jisty, Ze se mu budeme rovnéz patfi¢né
vénovat.

Vysledky hodnoceni hldSenych nezadoucich u¢inka a signala
o novém riziku jsou nédsledné doplnény do Souhrnu ddaji o pti-
pravku mezi zde zvefejnéné nezadouci u¢inky v bodu 4.8. Tim se
stéle zlepSuje popis bezpeénostniho profilu lé¢iv. V pripadé nékte-
rych zavaznych nezadoucich uc¢inkt mohou byt nalezena a zavedena
nova doporucenti, jak ptipravek nadile pouzivat bezpe¢néji, pouzi-
vani piipravku miize byt vhodnym zptisobem omezeno (napf. sni-
zenim maximadlnich dévek, kontraindikaci pro ur¢ité rizikové sku-
piny pacienttl, pfevedenim zpusobu vydeje z volného prodeje na
mohou hlaseni nezddoucich u¢inka byt pri¢inou pozastaveni nebo
zru$eni registrace z bezpe¢nostnich divodu.

Prima antikoagulancia - hldseni nezadoucich ucinki
zCR

Béhem lonského roku SUKL piijal 126 hléseni podezfeni na nezd-
douci uc¢inek dabigatranu - jedna se o latku s nejvétsim poctem hla-
$eni ze skupiny antikoagulancii a antitrombotik (tj. 1é¢iv spadajicich
do ATC skupiny B01A). Kazdym rokem pocet hldSeni na skupinu
pfimych antikoagulancii i pfimo na latku dabigatran nartista, coz
znazornuji i nasledujici po¢ty hlaseni v uplynulych letech, ve kte-
rych byl dabigatran oznacen za podeziely lék: r. 2014 - 20 hlaseni,
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r. 2015 - 8 hlageni, r. 2016 - 28 hldseni, r. 2017 - 79 hlaSeni,
r. 2018 - 126 hlaseni. Zvysujici se pocet hldSeni je dan nejen vys$si
mirou hlasivosti oproti pfedchozim roktim, ale predev$im zvy$ujici
se spotiebou dabigatranu v CR.

Velka vétsina nahlasenych pripadtl pro dabigatran v roce 2018 sou-
visela s krvacivymi komplikacemi, a to naptiklad metroragii, rek-
talnim krvécenim, nitrolebnim krvicenim, gastrointestinalnim kr-
vacenim, koznim krvacenim, hematurii, krvécejicim Zalude¢nim
viedem, hemoptyzou ¢i ddle nespecifikovanym pooperaénim krva-
cenim. Celkem 19 ptipadi bylo fatdlnich. Pramérny vék dotéenych
pacientt byl pfiblizné 79 let. Jednim z hlaseni, které jsme obdrzeli
od lékare, byl ptipad pacienta ve véku 76 let, u kterého doslo k pro-
jevu prvnich nezadoucich pfiznaku az po 5 letech 1é¢by dabigatra-
nem. Jednalo se o nezastavitelné gastrointestinalni krvaceni dopro-
vazené septickym $okem, jehoZz nasledkem pacient zemfel. Déle byl
zaznamendn ptipad pacienta uzivajiciho dabigatran v dévce 150 mg
2x denng, ktery utrpél selhdni ledvin spole¢né s krvacenim z konec-
niku. Pacient byl ve véku 71 let a nejspise jeho nedostacujici funkce
souvisi s vy$si pravdépodobnosti vyskytu nezddoucich u¢inkd. Paci-
ent byl v¢as hospitalizovan a jeho zdravotni stav se podaftilo upravit.

Dal$i latkou radici se do skupiny pfimych ordlnich antikoagulancii
(DOAC) je rivaroxaban, ke kterému SUKL v roce 2018 obdrzel 9 hla-
$eni, coz je o 3 hlaseni vice, nez bylo piijato v predchazejicim roce.
Z4dny z téchto hlasenych ptipadi nemél fatalni nasledky. U jednoho
pacienta doslo k alergické kozni reakci popisované jako svédéni kuze
celého téla a pocit paleni kize. Po vysazeni léku tyto projevy béhem
2 dni zcela ustoupily. Alergicka reakee, alergicka dermatitida a pru-
ritus patti dle prislusného SmPC mezi zndmé, tedy ocekavané ne-
zadouci ucinky v souvislosti s poddnim rivaroxabanu. Dalsi hlageni
zahrnovala nezddouci G¢inky jako napfiklad akutni subduralni he-
matom, menoragie, krvdceni z ddsné a stni dutiny, otok a bolest dol-
nich konéetin ¢i prijem.

Na latku apixaban jsme v loniském roce obdrzeli 10 hlageni. Celkem
3 z téchto pripadi byly fatalni. V sedmi ze zminovanych deseti hla-
$eni se mezi reakcemi vyskytovaly projevy souvisejici s krvacivou
ptihodou. V jednom z prfipadu pacient vlastni chybou uzival vyssi
déavku apixabanu, nez mu byla pfedepsana lékarem. To vedlo k he-
maturii a anadlnimu krvéceni. Po pfislusném pouceni ze strany lékare
pacient jiz dale uzival svuj 1€k spravné, bez zaznamenani jakychkoli
dalsich krvacivych projeva. Dalsi pfipad popisoval obéhovy kolaps
pacientky hospitalizované na jednotce intenzivni péce, ke kterému
doslo v navaznosti na melénu a silné zvraceni vzhledu kavové sed-
liny. Dalsi hldSené ptipady zminovaly napiiklad gastrointestinalni
potize, alergické projevy v podobé exantému, intracerebralni krva-
ceni, krvaceni z gastrointestindlniho traktu ¢i pad pacienta dopro-
vazeny zlomeninou a krvicenim z rdny, u kterého v$ak vzhledem
k $iroké skale uzivanych 1éka a pridruzenych onemocnéni nebylo
mozné podezieni na souvislost s apixabanem potvrdit ani vyloucit.

Na latku edoxaban, kterd je v CR pouZivéna teprve kratce, ptisla

v r. 2018 jen 2 hlageni. Reakce v hlasenich popisovaly otok nohy, své-
dici vyrazku, bolest bicha, prijjem a zvraceni.
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Nezadouci ucinky dalSich lékovych skupin hlasené
SUKL

SUKL shromazduje, zpracovavé a hodnoti veskera hlaseni pode-
zfeni na nezadouci G¢inky 1é¢iv, ktera jsou nahlasena z CR 1ékati,
farmaceuty ¢i jinymi zdravotnickymi pracovniky nebo pacienty.
K hlisenim z CR SUKL zpracovavd kazdoro¢ni souhrn véeho,
co bylo za uplynuly rok ve vét$sim poc¢tu nahldSeno na jednotlivé
lé¢ivé pripravky a jejich skupiny. Tyto souhrny jsou publikovany
v informaénim zpravodaji Nezadouci Géinky 1é¢iv, ktery SUKL
vydavd od r. 2008, a vSechna ¢isla jsou dostupnd na http://www.sukl.
cz/sukl/nezadouci-ucinky-leciv-informacni-zpravodaj.

Pretiskujeme zde zpracovani hldseni na nékteré skupiny léc¢iv za
r. 2018, které bylo zvefejnéno v ¢isle 2/2019 informaéniho zpravo-
daje, vydaného 14. 6. 2019. V uvedeném ¢isle je navic souhrnné zpra-
covani hldsenych podezieni na nezadouci uc¢inky vakein. Souhrny
hlasenych podezteni na nezddouci u¢inky dalsich skupin lé¢iv budou
soucasti ¢isla 3/2019, které vychazi v zari.

Antiepileptika

V roce 2018 bylo na SUKL nahl4seno celkem 55 ptipadil podezieni
na nezadouci ucinek v souvislosti s uzivanim antiepileptik, to je
0 7 vice nez v roce predeslém.

Hlageni se tykala lé¢ivych latek pregabalin, levetiracetam, lamotri-
gin, valproat, klonazepam, gabapentin, perampanel, brivaracetam,
primidon, fenytoin, karbamazepin, eslikarbazepin, lakosamid,
topiramat.

Nejcastéjsi byla hlaseni na 1é¢ivé piipravky s obsahem pregabalinu
(11 ptipadd). Mezi nejcastéji hlaSené nezadouci ucinky pregabalinu
patii bolesti hlavy, svalii a kloubt nebo nevolnost.

Druhou nej¢astéji se vyskytujici latkou v hldseni s antiepileptiky byla
latka levetiracetam (7 ptipadtl) a lamotrigin (7 ptipadt). U levetira-
cetamu jsou popisovany bolesti hlavy, agresivita, nevolnost a zvysené
jaterni enzymy. U lamotriginu se objevily zdvazné nezddouci u¢inky
v podobé Steven-Johnsonova syndromu (2 ptipady). V prvnim pti-
padé 8lo o 31letého muze a v druhém o 10letou pacientku, u které se
Steven-Johnsontv syndrom objevil aZ po 6 tydnech od zacatku tera-
pie lamotriginem. V souvislosti s lamotriginem byl déle hlasen gene-
ralizovany exantém a poruchy ndlad. VSechny tyto nezadouci u¢inky
jsou znamé a jsou popisovany v informaci o ptipravku (SmPC, PIL).

V poctu 6 pripadu se v hldSenich objevily ptipravky s obsahem val-
proatu, klonazepamu a gabapentinu, kdy mezi nahldSenymi neza-
doucimi ¢inky byla nechut k jidlu, ale i ptirtistek hmotnosti, Gz-
kosti a ospalost. Zminéné nezddouci ué¢inky jsou ocekavané a jsou
uvedeny v informacich o ptipravku (SmPC, PIL).

Antidiabetika
Perordlni antidiabetika

V roce 2018 bylo na SUKL nahldSeno 64 piipadi podezieni na ne-
zadouci G¢inek v souvislosti s uzivinim perordlnich antidiabetik.
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V porovnani s rokem 2017 doslo k poklesu hldseni o cca 20 pripadi.
V predchozim roce totiz z jednoho literarniho ¢lanku vychazelo
23 hlageni, jednalo se o dlouhodobé sledované pacienty s metformi-
nem indukovanou laktatovou acidézou.

Z celkového poctu piijatych hlaseni se jich 35 tykalo metforminu

- ve 23 ptipadech byl uzivin pouze metformin, ve 12 metformin
v kombinaci s jinymi peroralnimi antidiabetiky nebo inzulinem.
Mezi nejcastéji hlasené nezadouci ucinky v pripadech s metformi-
nem patfi: bolest bficha, gastrointestinalni dyskomfort, prajem,
zacpa, hypoglykémie. Laktitovd acidéza v souvislosti s uzivanim
metforminu hldsena nebyla.

Dale byla prijata hlaseni na glimepirid, glipizid, gliklazid, sitagliptin,
linagliptin, pioglitazon, empagliflozin, liraglutid, dulaglutid, da-
pagliflozin, kanagliflozin, repaglinid. Ve dvou pfipadech byl hldsen
bulézni pemfigoid v souvislosti s 1é¢bou linagliptinem. Mezi ¢asto
uvadénymi nezadoucimi reakcemi v téchto hldsenich byly dekom-
penzovany ¢i $patné kontrolovany diabetes, hypoglykémie, hyper-
glykémie, zvys$eni hmotnosti, travici potize, ketoacidoza, nedosta-
te¢ny ucinek 1éku, kozni a alergické reakce, reakce v misté vpichu,
infekce mocovych cest. Hlasené nezadouci uc¢inky odpovidaly
udajim popsanym v informacich o ptfipravku (SmPC).

Inzuliny

V roce 2018 bylo prijato celkem 28 hldSeni podezfeni na nezddouci
ucinek, coz je dvojnasobek hlaseni ptijatych v roce 2017. V 5 pii-
padech byla terapie inzulinem kombinovana s peroralnimi antidi-
abetiky (nejcastéji se jednalo o metformin, v jednom pripadé pak
s empagliflozinem aliraglutidem). Nej¢astéji hldSenymi nezddoucimi

reakcemi jsou nedostate¢né kompenzovany / $patné kontrolovany
diabetes mellitus, nedostate¢nd uc¢innost léku, zhor$eni diabetu, de-
kompenzovany diabetes, ptirtistek hmotnosti, travici potize, vzestup
glykémie, hypoglykémie, reakce v misté injekce, reakce souvisejici
s prostfedkem - unik latky, $patnd davka.

Betablokatory

Celkem 33 hlaseni podezteni na nezadouci uc¢inek tykajicich se latek
ze skupiny betablokatord bylo ptijato na SUKL v roce 2018, coz je
o osm hlaseni vice nez v roce 2017. 10 pfipadu souviselo s uziva-
nim metoprololu a 10 s uzivinim bisoprololu. V 6 pfipadech byl
podezielym betaxolol, ve 3 nebivolol, obdrzeli jsme také 2 hldSeni
na karvedilol a po jednom na atenolol a acebutolol. Vyse uvedena
hlageni obsahovala pomérné $iroké spektrum nezadoucich reakei,
napf. dychavi¢nost, dvojité vidéni, kasel, ztratu vlasi, inavu, slabost,
poruchy spanku, nevolnost, zdcpu, prijem, hypertenzi, hypotenzi
aruzné projevy alergické reakce.

Blokatory kalciového kanalu

V roce 2018 bylo nahldgeno celkem 23 podezfeni na nezddouci
ucinek tykajici se lé¢ivych pripravka ze skupiny blokatora kalci-
ovych kanald, coz je o sedm hldseni vice nez v roce prechozim. 12 pti-
padi souviselo s uzivanim amlodipinu, blokatoru kalciového kanalu
III. generace. Dale byla ptijata 4 hlaseni na nitrendipin, 3 hla$eni na
felodipin, 3 hlageni na verapamil a 1 hldeni na lerkanidipin. U amlo-
dipinu byly hldSeny reakce: hypertenzni krize, hypotenze, otok dol-
nich konéetin, tlak v o¢ich a riizné projevy alergické reakce (pruritus,
vyrazka, exantém).

POSKOZENI JATER PRI LECBE NOVYMI (PRIMYMI)
ANTIKOAGULANCII - KAZUISTIKA Z HLASENI

Pouzivani pfimych oralnich antikoagulancii (DOAC) je u nas jiz ru-
tinni zaleZitosti. Jako prvni z DOAC se na trhu v CR objevil v roce
2008 dabigatran (Pradaxa), v roce 2009 nasledoval rivaroxaban (Xa-
relto), v roce 2013 apixaban (Eliqius) a kone¢né v roce 2017 edoxa-
ban (Lixiana).

Jejich hlavni deklarovanou vyhodou v porovnani s warfarinem byva
mensi vyskyt hemoragickych komplikaci a skute¢nost, Ze neni tfeba
provadét opakované laboratorni kontroly. Ve skute¢nosti v$ak ne-
moznost vytitrovat optimalni ddvku pro jednotlivé pacienty je spise
nevyhodou. Hemoragické komplikace, o kterych je lékaf i pacient
dobfe informovan, se také vyskytuji pomérné ¢asto (napf. ve studi-
ich prevence VTE s rivaroxabanem u 6 684 pacientt nastalo krva-
ceni ptiblizné u 14 %, zavazné krvaceni u necelych 2 % pacient).

V soucasné dobé probihd v Evropské agentute pro 1é¢ivé ptipravky
(EMA) hodnoceni vysledki observa¢ni studie s DOAC, zaméfené
na riziko krvaceni, G¢innost a spravné pouzivani dabigatranu, riva-
roxabanu a apixabanu, podavanych pacientim s nevalvuladrni fib-
rilaci sini jako prevence vzniku tromboembolie. Vysledky studie
ukazuji na rozdily rizika vzniku krvidceni mezi témito lé¢ivymi
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latkami. RovnéZz vzbuzuji obavy, zdajsou vklinické praxidodrzovana
omezeni (kontraindikace), zvlastni upozornéni a preventivni opat-
feni obsazend v Souhrnu udajii o pfipravku. Pfehodnoceni studie
ma za cil zjistit, zda jeji vysledky maji dopad na uzivani 1é¢ivych pti-
pravkd v klinické praxi a zda bude nutné provést nékteré zmény
v podminkdch uzivani a v aktudlnich opatfenich k omezeni rizika
krvaceni.

Mezi ¢asté, méné Casté az vzacné nezadouci u¢inky DOAC vsak patfi
také $iroké spektrum jaterniho poskozeni (od zvy$eni aminotransfe-
raz po hepatitidu, mize v§ak dojit az k jaternimu selhani). O téchto
nezadoucich udincich je mezi lékati i pacienty mnohem mensi poveé-
domi, nez o krvacivych komplikacich.

Kazuistika

SUKL obdrzel hldgeni nezadouciho t¢inku rivaroxabanu, projevu-
jiciho se vyraznou nauseou, tlakovymi bolestmi v epigastriu a pod
pravym obloukem Zebernim, s nasledné zjisténym vyraznym zvy-
$enim jaternich testt v laboratofi. Subjektivni potize vznikly jiz
treti den po nasazeni Xarelta, teprve po 10 dnech podéavani byla
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provedena laboratorni vysetfeni, v nichZ bylo zji$téno 7nédsobné zvy-
$eni ALT, 4ndsobné zvy$eni GMT a 3ndsobné zvyseni AST a ALP.
Po vysazeni pifipravku doslo k plné tpravé laboratornich odchylek
teprve po 32 dnech.

Jednalo se o prvni obdobny p¥ipad nahlaseny v CR (abnormalita ja-
ternich funkci). Avsak pfi kontrole hlageni z evropské databaze Eu-
draVigilance jsme ptipadii, kédovanych jako ,,Abnormality jater-
nich enzymi a funkci nebo ,Vysetteni funkce jater” nasli celkem
1 090 (souhrnné pro 4 latky ze skupiny DOAC).

Jedna se o 179 hlaseni nezadoucich uc¢inkd u pacienttt uzivaji-
cich dabigatran, o 749 hlaSeni u pacientt uzivajicich rivaroxaban,
o0 141 hlaseni pacientt uzivajicich apixaban a 26 hldseni u pacienti
uzivajicich edoxaban. Je tfeba poznamenat, ze nékterd hlaseni popi-
suji nezadouci ucinky, které se vyskytly pfi uzivani vice ptipravki
najednou, tedy soucet hldSeni na jednotlivé pfipravky je o néco vyssi
nez celkovy pocet hldseni.

Tyto ptipady byly nahldSeny z 25 rtiznych zemi EU. Hlasit sva pode-
zteni na nezadouci u¢inky mohou jak lékafi (nebo jini pracovnici ve
zdravotnictvi), tak i pacienti. HldSeni na DOAC pochdzela prevazné
od lékatu. Zvyseni jaternich testt zahrnovalo zvy$ené hodnoty pre-
dev$im transamindz, ale i bilirubinu, ALP i GMT. Bohuzel, ve vét-
$§iné hlaseni neni uvedena délka trvani zvySenych jaternich testt,
ale tam, kde uvedena byla, je pramérné trvani zvySenych hodnot
25 dnd. Rovnéz doba ndstupu reakce, tj. zvySeni hodnot jaternich
test, neni ve vét$iné hlaseni uvedena, ale kde ano, je praimérna hod-
nota 13. den od zahajeni 1é¢by. Je vSak hlasen i pfipad, kdy zvysené
jaterni testy byly zachyceny jiz po jednom dni podavani DOAC.
nymi ptipady byli i pacienti s jaternim selhanim a jaternim kéma-
tem. Smrtelné skon¢ilo 43 ptipadt z uvedenych 1 090.

Chceme timto upozornit a pripomenout lékafim nutnost hldsit
véjsich 1éku, jakymi jsou i DOAC. Hlaseni jsou pak vyhodno-
covana pii pravidelné provadéném prehodnoceni kazdého léku
a v krajnim piipadé mtize novd informace o nezadoucich u¢incich

vést ke zméndm doporuceni pro pouzivani (jako napf. omezeni in-
dikaci ¢i davkovani, zavedené monitorovani pacienttl apod.), event.
az ke stazeni ptipravku z trhu.

RovnéZ chceme upozornit, Ze vétsina podanych hlaseni zacala sub-
jektivnimi ptiznaky horniho dyspeptického syndromu, teprve na-
sledné v ramci zahéjeni rtiznych vysetieni bylo zjisténo zvyseni jater-
nich testu, které vysvétlilo potize jako nezaddouci u¢inek podévanych
DOAC. Je tfeba myslet na tuto moznou ptic¢inu a laboratorné ovérit
moznost jaterniho poskozeni dfive, nez by byla zahdjena zbyte¢na
endoskopicka vysetteni. U rizikovych pacientt (napt. s preexistuji-
cim jaternim poskozenim) se doporucuje po nasazeni DOAC pra-
videlné laboratorni monitorovani, aby se v¢as predeslo zavaznym
formam jaterniho poskozeni.

Veskeré nahladsené daje o nezadoucich t¢incich DOAC véetné ja-
terniho poskozeni poslouzi nejen k doplnéni a uptesnéni udajt o ne-
zadoucich ucincich, ale i ke zvy$eni bezpe¢nosti pro nase pacienty.

Pfipomindme nutnost sezndmit se s moznymi nezadoucimi u¢inky
uDOAC, které jsou uvedeny v SmPC - idaje se ponékud lisi pro jed-
notlivé litky ze skupiny DOAC. SmPC véech v CR registrovanych Ié-
&ivych pripravki jsou dostupné na webu SUKL - www.sukl.cz, dale
ptes odkaz Databaze Iékii a zadanim bud nazvu lé¢ivé latky, kon-
krétniho 1é¢ivého pripravku nebo ATC skupiny. RovnéZ pacienttim
je tfeba pfipominat, aby si procetli Pfibalovou informaci u kazdého
1éku, ktery je jim ordinovan.
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