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ROCNIK 4

® KOMBINOVANA KONTRACEPTIVA S DROSPIRENONEM

- PREHODNOCENI RIZIKA VENOZNIHO
TROMBOEMBOLISMU

Riziko vendzniho tromboembolismu (VTE) spojené s  uzivdnim
kombinovanych ordinich kontraceptiv (combined oral contraceptives -
COCQC) je zndmo jiz od doby uvedeni prvnich pfipravkd na frh v Sedesdtych
letech minulého stoleti. Hlubokd Zilni trombdza a/nebo plicni embolie jsou
zA&vazné nezddouci Ucinky, které byly hidseny pfi uzivéni viech COC. VTE je
multifaktoridini onemocnéni a uzivani COC bylo identifikovdno jako jedno
z rizik pfispivajicich k jeho vzniku. Dle epidemiologickych studii je vyskyt VTE
v populaci zen, které neuzivaji COC a nejsou téhotné, kolem 5-10 piipadu
na 100 000 Zen v prabéhu 1 roku. Uzivani COC toto zdkladni riziko zvysuje
2-4krét. U uzivatelek COC se VTE objevuje asi u 20-40 Zen na 100 000
v prabéhu 1 roku. Jesté vyssi vyskyt je u téhotnych, kde je incidence VTE 60
na 100 000 téhotnych. V 1-2 % prfipadl je VTE (plicni embolie) smrtelnd.

Jiz dfive bylo zndmo, Ze riziko VTE souvisejici s uzivéinim COC zdvisi na délce
uzivani antikoncepce (nejvyssi riziko je uddvéno v prvnim roce uzivani)
a na davce estrogenni slozky'. DAle bylo pozorovdno, Ze vyskyt VTE se mlze
lisit i s ohledem na gestagenni slozku pfipravku, pficemz jako nejméné
rizikové v této oblasti se ukdzaly COC s olbsahem levonorgestrelu (fzv. druhd
generace COC) a jako nejvice rizikové naopak COC obsahujici desogestrel
nebo gestoden (1zv. tteti generace). Pro novéjsi progestageny neni mira rizika
VTE Easto zndma. Drospirenon se plvodné s ohledem na riziko VTE zddl byt
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Nimesulid a zruSeni
indikace pro
symptomatickou |é¢bu
bolestivé osteoartrézy

Na zdkladé hodnoceni Vyboru
pro humdnni &Civé piipravky
(CHMP) Evropské Iékové agen-
tury (EMA) byla zruSena indika-
ce poddni IéCivych pripravkl
s obsahem nimesulidu' pro
systémové poddni k sympto-
matické [écbé bolestivé osteo-
artrézy. Ze zavéru provedeného
pfehodnoceni poméru piinosd
a rizik vyplynulo, ze pomér pfi-
nosu a rizik je pozitivni pouze
pfi podavani léCivych pripravkd
s obsahem nimesulidu k 1é¢ébé
druhé volby u akutni bolesti
a primarni dysmenorrhei’.

Nimesulid je nesteroidni anti-
revmatikum doposud uzivané
jako [é¢ba druhé volby u akut-
ni bolesti, bolestivé osteoartrdzy
a primdrni dysmenorrei. Pfehod-
noceni pomeéru piinosd a rizik
léCivych pfipravkl s obsahem
nimesulidu bylo zahdjeno kvdli
gastrointestindinim a  hepatic-
kym nezddoucim Ucinkam.

Nimesulid je stejné Ucinny v l1é¢-
bé& bolesti jako ostatni nesteroid-
ni antirevmatika, jako jsou napf.
diklofenak, ibuprofen ¢i napro-
xen. | jeho gastrointestindlini tfoxi-
cita je s ostatnimi nesteroidnimi
antirevmatiky srovnatelnd. Moz-
né riziko poskozeni jater bylo
Vv souvislosti s poddnim nimesu-
lidu jiz nékolikrat prehodnoco-
vdano a uzivani nimesulidu bylo
upraveno podle vysledkl téchto
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srovnatelny s nejméné rizikovym levonorgestrelem. Dve prospektivni kohortové
studie provedené drzitelem rozhodnuti o registraci |écivého pfipravku
Yasmin (v CR je obchodovdn pod jménem Yadine), evropskd studie EURAS?
a americkd studie Ingenix® ukdzaly, Ze riziko VTE u uZivatelek pfipravku Yasmin
je srovnatelné s rizikem u uzivatelek COC druhé generace. Posun v odhadu
rizika nastal po publikaci dalsich studii v roce 2009. Dvé epidemiologické
studie, refrospektivni kohortovd studie autorl Lidegaard et al4 a case control
studie autort van Hylckama Vliieg et al.® zjistily, Ze riziko VTE u uzivatelek Yasmin
je nekde mezi rizikem uzivatelek COC obsahujicich levonorgestrel a rizikem
uzivatelek COC obsahuijicich nejrizikovéjsi desogestrel nebo gestoden.
Publikace téchto studii vedla v roce 2010 k aktualizaci textd doprovdzejicich
pfipravky kombinovanych ordinich kontraceptiv obsahujicich drospirenon.
V dubnu 2011 byly publikovany dalsi studie®’ vénuijici se tomuto tématu, ve
kterych bylo potvrzeno, Zze drospirenon je s ohledem na riziko VTE rizikovéjsi
nez levonorgestrel a Ze riziko VTE mUze byt stejné vysoké jako u nejrizikovéjsich
progestagent desogestrelu a gestagenu, coz znamend vyznamny posun od
plvodniho odhadu. V§echny dosud publikované studie znovu piehodnotila
Pracovni skupina pro farmakovigilanci Evropské Iékové agentury a dosla
k zavéru, Ze drospirenon je s ohledem na VTE skute¢né rizikovéjsi, nez bylo
dfive uvadéno, a doporuéila aktualizaci texti doprovdzejicich véechny
pripravky s jeho obsahem indikované jako kontraceptiva®®.

Vyskyt VTE, ackoli se jednd o z&vazny, az potencionding smrtelny nezddouci
Ucinek, zGstavd naddle vzaceny a neni divod, aby zeny prestaly kontraceptiva
s obsahem drospirenonu uzivat. Lékari by viak pfi pfedepisovdni a vybéru
vhodné COC méli brdt tyto nové informace v Uvahu a na riziko VTE musi vzdy
pamatovat. Pii nasazeni anfikoncepce nové pacientce je predevsim dllezité
zhodnotit mozné rizikové faktory VTE. Proto je nezbytné peclivé odebrat osobni
i rodinou anamnézu zaméfenou na wvyskyt VIE a frombofilnich dispozic.
U Zen, které v minulosti VTE prodélaly, je COC kontraindikovdna. V pfipadé,
Ze je pozitivni rodinnd anamnézaq, je pred predepsdnim COC vhodné zvdzit
doplnujici vySetffeni (screening trombofilnich stavd) a pfipadné konzuttaci
s klinickymm hematologem. Zenu je ffeba pred nasazenim jakékoli COC
informovat o mozném riziku VTE, o situacich, které toto riziko ddle zvysuiji (napf.
zranéni spojené s imobilizaci, diouhé cestovdni apod.) a o moZnych projevech
tohoto onemocné&ni. Zeny je nutno poudtt, Ze v piipads, kdy se u nich projevi
symptomy VTE, musi co nejdfive vyhledat [ékare.
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lowering estrogen content. Lancet 1:1097, 1980.
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prehodnoceni®4,  Stdle existuiji
nékteré nezodpoveézené otdzky,
predevsim 1y souvisejici s dlou-
hodobym poddvdnim nimesu-
lidu. Bolestiva osteoartréza je
chronicky stav vyzadujici dlou-
hodobou Iéébu a mozné riziko
hepatotoxicity pfi dlouhodo-
bém pouzivani je nejasné,
proto byla tato indikace pro
poddni nimesulidu zrusena.

Doporuceni pro Iékafre:

e Nimesulid by nemél byt pre-
depisovdn k l1écbé bolestivé
osteoartrézy.

e U pacientd, ktefi v soucasnos-
fi pouzivaji nimesulid v této
indikaci by méla byt zvdzena
jind vhodnd terapie.

e Nimesulid je mozné naddle
pouzivat jako lécbu druhé
volby u akutni bolesti a pri-
mdarni dysmenorhei.

1V CR jsou registrovany nésledu-
jici 1écivé pripravky s obsahem
nimesulidu ur¢ené k systémové-
mu pouziti: Aulin, Mesulid, Nime-
sil, Coxtral a Nimed.

2 Tiskovd zprdva EMA z 23. 6. 2011.

8 Informacni zpravodaj nezddou-
ci Ucinky léciv 2/2010; http://
www.sukl.cz/sukl/2010-1?highlig
htWords=nimesulid

4 Dopis lékaflim obsahujici infor-
mace o zdvérech celoevrop-
ského prfehodnoceni pomeéru
pfinosu a rizika léCivych priprav-
k& obsahujicich nimesulid, 9. 9.
2004 hitp://www.sukl.cz/dopis-
lekarum-obsahujici-informace-
o-zaverech-celoevropskeho?hi
ahlightWords=nimesulid
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Ocni betablokatory
- hodnoceni systémovych
Gcinkad

Pracovni skupina pro farmako-
vigilanci (PhVWP) pfi Evropské
|ékové agenture (EMA) ukoncila
skupinové prehodnoceni (class
review) moznych systémovych
Ucinkd u o¢nich betablokatord
pouzivanych k |écbé glaukomu
a ocni hypertenze. Hodnoceni
se tykalo monokomponent-
nich pripravkl (obsahujicich
betaxolol, karteolol, levobu-
nolol, metipranolol, befunolol,
fimolol) a kombinovanych pfi-
pravkl (obsahujicich  kromé
betablokdtoru jesté brinzola-
mid, dorzolamid, brimonidin,
fravoprost, latanoprost, bima-
tfoprost nebo pilokarpin). Hod-
noceni vychdzelo z literdrnich
Udajli a spontdannich hldseni
z EudraVigilance databdze.

Mezi dllezité zavéry hodnoceni
patii;

¢ Mozné systémové nezddouci
Ucinky jsou kardiovaskuldr-
ni, respiracni, neurologické
a endokrinni.

* Po instilaci do oka je v prQ-
béhu 15-30 s priblizné 80 %
[€Civa systémové absorbovd-
no z nasolakrimdlniho kandl-
ku. Dulezitym opatienim pro
redukci systémové absorp-
ce je nasolakrimdini okluze
nebo zavreni vicek po dobu
2 min po instilaci.

e Kontraindikace u ocnich
betablokdtord pro kardiovas-
kuldrni onemocnéni a hyper-
tenzi jsou obecné shodné
s kontraindikacemi u sys-
témovych betablokdtord.
Pouziti ocnich betablokdtord
neni omezeno u pacientl
s mirnou az stfedné tézkou
formou  kardiovaskuldrniho
onemocnéni nebo bronchi-
dalniho astmatu.
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United States claims data. BMJ 2011 Apr 21; 342: d2151.

7 Parkin L, Sharples K, Hernandez RK, Jick SS. Risk of venous thromboembolism in
users of oral contraceptives containing drospirenone or levonorgestrel: nested
case-control study based on UK General Practice Research Database. BMJ
2011 Apr 21; 342: d2139.

& PhVWP Monthly Report - May 2011: htfp://www.ema.europa.eu/docs/en GB/
document library/Report/2011/05/WC500106708.pdf

®  Seznam aktuding registrovanych pfipravkd v CR: Yadine, Yasminelle, Yoz, Belanette,
Belusha, Daylette, Daylla, Drosetil, Eloine, Ethinylestradiol/Drospirenone Ledn Farma,
Jangee, Kirga, Maitalon, Rhonya, Rhonyela, Softine, Softinelle, Sylviane, Werrca.

B PIOGLITAZON A KARCINOM MOCOVEHO MECHYRE

Od prvniregistrace pioglitazonu v EU v r. 2000 je Evropskou Iékovou agenturou
EMA pribézné sledovédno mozné riziko karcinomu mocového méchyre,
protoze na foto riziko poukazovaly preklinické studie u samcl potkand.
Drzitel rozhodnuti o registraci pripravkl s pioglitazonem proto provadi nékolik
poregistracnich studii, které jsou mimo jiné zaméfené na ovéfeni nebo
vyvrdcenitohoto rizika u lidi. Epidemiologickd studie s desetiletym sledovanim
(Kaiser Permanente Northern California study) v prlbéznych hodnocenich
riziko karcinomu mocového méchyfe nepotvrzovala, aviak signdl mozného
mirného zvysenitohoto rizika se ukazuje po dlouhodobé 1éEbé pioglitazonem
avysoké kumulativni ddvce. Mensi placelbem kontrolovand studie PROactive
ani studie z databdze GPRD tofo riziko neprokdzaly. Metaanalyza studii
s pioglitazonem po odstranéni pfipadl karcinomu mocového méchyie,
které byly zjistény prilis brzy po zahdjeni 1€Cby, také nezjistila riziko odlisné
od pacientl bez 1&Cby pioglitazonem. Tato metaanalyza viak md cetné
limity, zahmuje prfedeviim krdtkodobé studie a nelze podle ni urdit jasny
z&vér. Progredujici onemocnéni diabetes mellitus je samo o sobé rizikovym
faktorem pro vznik karcinomu mo&ového méchyfe.

Vzhledem k nejasnostem v hodnocenirizika karcinomu mocového méchyre
a ndrlstu hidsenych pripadd pfi poregistracnim pouzivani pioglitazonu
bylo v bieznu 2011 v EMA zahdjeno piehodnoceni pfinost a rizik 1éCivych
pfipravkd s obsahem pioglitazonu. Novou informaci, kterd se objevila
9. Cervna 2011, byly vysledky francouzské retrospektivni kohortové studie.
Tatfo studie zahrnovala témér 1,5 milionu pacientd s diabetes mellitus 2. typu
léCenych pioglitazonem nebo jinymi antidiabetiky, ktefi byli sledovdni
b&hem obdobi 2006 - 2009. Tato studie podpofila signdl o mirném
zvyseni rizika karcinomu mocového méchyie pfi [écbé pioglitazonem,
a to pfedevsim pii dlouhodobém poddvani a vysoké kumulativni dévce.
Na zdkladé vysledkl této studie byla ve Francii pozastavena registrace
pfipravkd s obsahem pioglitazonu, o &emz jsme informovali na webu SUKL
10. 6. 2011, Vzapéti i némeckd lékova agentura vydala doporuceni, aby
nebyla nové zahajovana lécba pioglitazonem.

Vybor pro humdnni lécivé pfipravky (CHMP) EMA se na svém zaseddni
20.-23. 6. 2011 zabyval rizikem karcinomu mocového méchyre u [éCby
pioglitazonem a prfedevsim hodnocenim neddvné francouzské studie
s ohledem na doporuceni o pouzivdni pioglitazonu v EU. Vybor sice
zhodnotil, Ze francouzskd studie mirné podporuje signdl o riziku karcinomu
mocového méchyre, aviak souc¢asné poukdzal na cetné metodologické
nedostatky této studie, které mohou jeji vysledky zkreslovat. Studie predevsim
dostatecné nediferencuje vliv délky trvdni onemocnéni diabetes mellitus
a vliv koufeni, coz jsou vyznamné rizikové faktory pro vznik karcinomu
mocového meéchyre.
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Pfi hodnoceni pfinost a rizik pioglitazonu je tfeba brdt v Gvahu, Ze je to
vsoucasné dobeéjedindldtka pouzivandvEU prolécbuinzulinové rezistence.
Pioglitazon vyrazné snizuje hladiny glukdzy a jeho Ucinek na snizeni hladin
glykovaného hemoglobinu je srovnatelny s Ucinkem jinych antidiabetik.
Pro pacienty s inzulinovou rezistenci, ktefi §patné odpovidaji na 1é&bu
jinymi ordinimi antidiabetiky, mdze byt pioglitazon vyznamnou lé¢ebnou
moznosti. Pioglitazon nemd negativni Ucinek na vyskyt makrovaskul&rnich
pfihod, které jsou Castou komplikaci u diabetes mellitus. Riziko téchto pfihod
naopak zvy$ovala pfibuznd Iatka - rosiglitazon, jejiz registrace byla zrusena
v EU v lofiském roce.

Udaije o riziku karcinomu mo&ového méchyie nejsou podle souéasnych
dostupnych Gdaja natolik zdvainé, aby vyZzadovaly urgentni zménu
registrace pfipravki s pioglitazonem.

V EMA pokracduje podrobné hodnoceni poméru viech piinost a rizik
&by pioglitazonem. Vybor CHMP pozadal o vyjadfeni Odbornou poradni
skupinu pro diabetologii/endokrinologii a na pfistim zaseddni v Eervenci
2011 bude na zdkladé vSech dostupnych Udagjd zhodnoceno misto
pioglitazonu v 1éCbé diabetes mellitus 2. typu a uréeni moznych opatieni
pro omezeni rizik této Iécby.

V Ceské republice jsou dostupné piipravky Actos (pioglitazon) a Competact
(pioglitazon v kombinaci s metforminem). Pokud lékafi vyhodnoti
prospésnost této [éCby pro pacienty, mohou pioglitazon naddle pouzivat.

Pracovni skupina pro farmakovigilanci Vyboru CHMP navrhla s ohledem
na potencidlni mozné riziko karcinomd mocového méchyfe nékterd
opatfeni pro omezeni tohoto rizika. Pottebu IéCby pioglitazonem je tfeba
dobfe zvazovat a béhem dlouhotrvajici 1€Cby jeji vyznam pro pacienta
opakované prehodnocovat, Lécba pioglitazonem by neméla byt
zahajovdna u pacientd s karcinomem mocového méchyfe v anamnéze
a u pacientd s nejasnou hematurii. Pokud je bé&hem 1éCby zjisténa
hematurie, méla by byt vzdy peclivé dovysetiena. Dalsi doporuceni budou
diskutovana s Odbornou poradni skupinou pro diabetologii/endokrinologii
v Cervenci.

Vefejnost bude ihned informovdana, jakmile budou dostupné dalsi informace.

= ADACEL POLIO A NEZADOUCI UCINKY

Adacel Polio je vakcing, kterd se poddvd dle povinného ockovaciho
kalenddte v 10 letech jako posilovaci davka o&kovani profi diftérii, tetanu,
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PouzZivani o¢nich betablokd-
tord mze zhorsit bronchidini,
srdecni a cévni poruchy.

O¢ni betablokatory mohou
blokovat Ucinek soucasné
pouzivanych beta-agonistd
(adrenalinu), co? je dllezité
pro lécbu anafylaktickych
reakci a anestézii.

Chybi dostatecné Udaje
0 pouzivani o¢nich betablo-
katord u téhotnych Zen.
Téhotnym je Ize poddavat
pouze v nezbyinych pripa-
dech, je vhodné pouZzit naso-
lakrimdlni okluzi. Pfi poddavani
oc¢nich betablokdtorl krétce
pred porodem je treba sle-
dovat novorozence v prv-
nich dnech Zivota pro mozné
zndmky betablokddly.

Betablokdtory podané ve for-
mée ocnich kapek prestupuji
do matefského mléka pouze
v minimdalnim mnozstvi, které
pravdépodobné  nemulze
vyvolat klinicky Uc¢inek u koje-
ného ditéte. Pro zvyseni bez-
pecnosti je vhodné po kazdé
o¢ni aplikaci provést nasola-
krimdini okluzi.

Dexrazoxan - nova
omezeni v pouzivani pro
riziko vyskytu malignit

Rozhodnuti Vyboru CHMP bylo
posidno ke schvdleni Evropské
komisi. Evropskd Iékova agen-
tura EMA doporuéila kontra-
indikaci pro pouzivani dexra-
zoxanu u déti a mladistvych
a omezeni pouzivdni dexra-
zoxanu u dospélych pacienta
s pokroc¢ilym nebo metastatic-

we mm

pertusi a poliomyelitidé. Vakcina Adacel Polio je v CR pouzivdna od Unora
2011 v rédmci specifického lécebného programui.

Od za&atku ledna bylo v souvislosti s poddnim této vakeiny SUKL hid$eno
89 pfipadd nezddoucich Gc¢inkd (tabulka &.1). Nejcastéji byly hidseny
horecky pfesahujici 38,5 °C, které trvaly jeden den, v nékterych pfipadech
frvala horecka i déle, ale obvykle odeznéla do 3 dnl. Ddle byly hidseny
lokdlini reakce rdzného rozsahu az otok, zarudnuti, bolestivost celé horni
koncetiny s omezenim hybnosti. Nékteré z nich byly doprovdzeny teplotou.
Ve 24 piipadech byla hidsena reakce presahujici 10 cm v prdméru
a v 5 pfipadech otok celé paze. Ve dvou piipadech byl nahldsen rozvoj
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byli 1ééeni antracykliny doxo-
rubicinem nebo epirubicinem.

Dexrazoxan je pouzivdn jako
prevence chronické kumulativni
kardiotoxicity zplsobené doxo-
rubicinem nebo epirubicinem
uzivanymi u pacientd s pokro-
cilym a/nebo metastazujicim
nddorem po predchozi 1écbé
anfracykliny. Mechanismus jeho
Ucinku neni presné zndm, ale
pravdépodobné souvisi s vaz-
bou iontll Zeleza, které pudsobi
foxicitu antracyklint pro srdecni
sval.

Evropskd lékovd agentura EMA
zahdijila v roce 2010 prehodno-
ceni dexrazoxanu pro podezieni
na mozné zvysené riziko vzniku
druhotnych primdrnich malignit,
zejména akutni myeloidni leuké-
mie (AML) a myelodysplastické-
ho syndromu (MDS). Toto riziko
bylo zjisténo ze studii v USA, ve
kterych byly hldSeny pripady
AML a MDS u défi 1écenych
antracykliny a dexrazoxanem
pro Hodgkinovu chorobu a také
malé mnozstvi pripadd AML
u dospelych pacientl léCenych
pro karcinom prsu.

U déti bylo zjisténo 3x vyssi rizi-
ko noveé vzniklych malignit jako
AML a MDS nez u populace
nelécené dexrazoxanem. Bylo
zde také vyssi riziko zd&vaznych
myelosupresi a tézkych infekci.
Pfinos kardioprotektivniho Ucin-
ku dexrazoxanu nelze u déti sta-
novit, protoZze neexistuji Udaje
z dostatecné dlouhého sledo-
vani léCenych.

Vybor CHMP zhodnotil v§echny
dostupné Udaje se zdavérem,
7e existuje zavazné riziko u déti
a dospivajicich, ktefi jsou léce-
ni dexrazoxanem, a ze ftoto
riziko prevysuje prinosy |écby
v této vékové skupiné. Proto
Vybor CHMP doporuéil nové
kontraindikovat dexrazoxan
u pacienta mladsich 18 let.

INFORMACNI ZPRAVODAUJ

flegmony. Lokdini reakce a otoky odeznivaly obvykle do 4-6 dnd. Ve
3 pfipadech byla hidsena bolest bficha a v jednom doslo ke zvétieni
lymfatickych uzlin na krku a vzniku paketu uzlin. V CR bylo do 21. 6. 2011
poddno cca 45 000 davek vakciny, frekvence hldseni nezddoucich Ucinkd
je 20 pfipadd na 10 000 podanych ddvek (0,2 %). Horecky i lokdlni reakce
patfi k ocekdvanym reakcim. Po poddni vakein uréenych k ockovani proti
tetanu, diftérii, pertusi se lokdlni reakce vyskytuji velmi Casto, tj. ve vice nez
10 %. Pokud jde o frekvenci vyskytu lokdlnich nezddoucich Gcinkd a jejich
rozdéleni podle rozsahu, je pro vakcinu Adacel Polio (Sestou ddvku)
k dispozici pfekvapivé mdlo studii, které by se touto problematikou zabyvaly.
V retrospektivni kohortové studii s 233 616 détmi ve véku 6 let zaméfené na
riziko lokdinich reakci po pdté ddvce DIaP se lokdini reakce vyzadujici
navstévu lékarfe objevily u 0,4 % ockovanych. Riziko vzniku lokdini reakce
bylo 0 78 % vyss§i pfi poddni vakciny do paze nez pfi poddni do stehna'. Za
lokdini reakce, které vyzaduji ndvstévu ékafe, je mozné povazovat takové,
které presdhly 10 cm v prdiméru a v CR je frekvence hiddenitakovych pFipadc
0,06 %, 1j. téméer desetkrdt nizsi.

Poéty reakci po podani vakciny Adacel polio v obdobi
1. 2. - 21. 6. 2011

Typ reakce Pocet reakci Pocet reakci Reakci
1.6.-21. 6. 1.2. - 31.5. celkem
2011 2011

Oftok celé paze 1 4 5

Lokdini reakce > 10cm |3 21 24

pram.

Lokdinireakce<10cm |5 9 14

prdm.

LokdIni reakce velikost | 6 1 17

neuvedena

Horecka > 38,5 °C 8 25 33

Flegmoéna 0 2 2

Bolest bficha 2 1 3

Paket uzlin na krku 0 1 1

Zvraceni 1 2 3

Prdjem 0 1 1

Exantém horni poloviny |0 1 1

téla

Sokovy stav 1 0 1

Omezend hybnost 4 0 4

*V jednom hidseni mize byt uvedeno vice reakci, proto se pocet pripadud
a reakci maze lisit.

V CR se pouzivaji dvé sarze vakciny Adacel Polio E-0344 a E-0699, u obou
Sarzi byla vylou¢ena moznost zavady v jakosti.

Frekvence a charakter nezddoucich G&inkd hidsenych z CR od Unora 2011
odpovidd spektru nezddoucich Ucinkd ocekdvanych po poddni vakciny
Adacel Polio.
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Pokud jste u svych pacientll zaznamenali nezddouci Ucinky po poddni
vakciny Adacel Polio, prosim nahlaste je. Vice informaci o hldseni
nezddoucich U¢inkd po ockovdni naleznete v Informacnim zpravodaii
nezddouci Ucinky 2/20112,

Nahldsit podezieni na nezddouci UcCinky je moiné pres elekironicky
formuldi dostupny na webové strdnce SUKL (http://www2.sukl.cz/forms/
formla.php ) nebo na tisténém formuldii, ktery je k wytisténi na http://
www.sukl.cz/uploads/formulare hlaseni pro sukl/SUKL formular FKV.
pdf. V pfipadé potieby se mlzete s jakymikoli dotazy obrdtit na adresu
farmakovigilance@sukl.cz.

Dékujeme za spoluprdci pfi sledovani nezddoucich G&inkl 1éCivych
pfipravkd.

' Jackson LA. Injection site and risk of medically attended local reactions to acel-
lular pertussis vaccine. Pediatrics 2011 Mar;127(3): €581-7. Epub 2011 Feb 7.

2 Informacni zpravodaj nezddouci Ucinky 2/2011; hitp://www.sukl.cz/sukl/infor-
macni-zpravodajnezadouci-ucinky-leciv-2-2011

farmakovigilance
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U dospélych, ktefi uzivali dexra-
zoxan pfi lécbé antracykliny
je doloZzen vyznamné snizeny
vyskyt kardiovaskuldrnich  pfi-
hod, i kdyZ nejsou dostatecné
Udaje o dlouhodobém pouzi-
vani. V jedné studii u dospélych
s karcinomem prsu byl zjistén
vztah mezi poddvanim dexra-
ZOXanu a snizené odpovédi na
protinddorovou léCbu. Jiné stu-
die poukazovaly na zvysené rizi-
ko Umirti béhem nekolika prvnich
meésicu IéCby dexrazoxanem pfi
pouzivani pomeéru 20 dill dexra-
zoxanu ku 1 dilu doxorubicinu.
Vybor CHMP uzavrel hodnoceni
pouzivani dexrazoxanu u dospé-
lych s tim, Ze pfinosy |éCby pre-
vysuji jeji riziko pouze v 1éébé
pokroc¢ilého nebo metastatic-
kého karcinomu prsu, pokud
pacient uz dostal kumulativni
ddvku 300 mg/m? doxorubici-
nu nebo 540 mg/m? epirubici-
nu. Dexrazoxan ma byt naddle
pouzivan v kombinaci s doxo-
rubicinem ve snizeném dav-
kovém poméru z plvodnich
20:1 (20 dilti dexrazoxanu a 1 dil
doxorubicinu) na pomeér 10:1.
Pokud je dexrazoxan poddvdn
s epirubicinem, ddvkovy pomér
zUstava nezménén 10:1. Pii roz-
hodovdni o pouZiti dexrazoxanu
je tfeba zvazovat pfinos kardio-
protektivity ke kratko i dlouho-
dobym rizikdm, zejména riziku
myeloidni leukemie a myelody-
splastického syndromui.

V CR je na frhu 1é&ivy piipravek
Cardioxane inj. plv. sol. obsahuiji-
ci dexrazoxan.

Lékarlm, ktefi jej pouZivaj,
bude rozesldn dopis od drzitele
rozhodnuti o registraci, spolec-
nosti Novartis, s podrobné&jsimi
informacemi o novych doporu-
cenich pro pouzivani,

Podle doporuc¢eni EMA bude
zménéno SPC/pfibalovd infor-
mace Cardioxanu.
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