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Farmakovigilanci se rozumi
systematicky dozor nad
lécivymi pripravky po jejich
registraci, smeérujici k zajisténi
maximdlni bezpecnosti a co
nejvyhodnéjsiho poméru pro-
spésnosti lécivého pripravku
k jeho rizikim. Farmakovi-
gilance zahrnuje zejména
shromazdovdni informaci
vyznamnych pro bezpecné
pouzivdni lécivého pripravku,
vcetné informaci ziskanych
prostrednictvim klinickych
hodnoceni, jejich vyhodnoco-
vdni a provddeni prislusnych
opatreni. Podle definice WHO
(2002) se jednd o postupy

a aktivity souvisejici s detek-
ci, hodnocenim, chdpdnim

a prevenci nezddoucich ucin-
ki farmaceutickych vyrobktj
ji definuje jako ,,dohled nad
léky”
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Procesni postup programu fizeni ri-
zik je obsazen v pokynu Evropské lé-
kové agentury (EMA).

Systém fizeni rizik je definova-
ny jako soubor ¢innosti spojenych
s farmakobdélosti a zdsaha ur-
¢enych za ucelem identifikovani,
charakterizovani, prevence anebo
minimalizovani rizik 1ékd, vcet-
né vyhodnoceni u¢innosti zdsaht.
Je soudasti kultury bezpecnosti pri
pouzivani léciv.

Cilem této pravidelné rubriky bude
podat prehled nékolika vybranych
ptikladt minimalizovéni rizik 1é-
¢iv zverejnénych SUKL ve spolupra-
cis EMA (Evropska lékovd agentura)
a stru¢né konkretizovat charakteris-
tické postupy pouzivané pii feeni
popisovaného problému.

EMA zahijila
pfehodnoceni pfinosi
arizik orlistatu

23.9.2011
Informace o zahdjeni prehodno-
ceni prinost a rizik Evropskou léko-

vou agenturou (EMA) u lécivé latky
orlistat, kterd je urcena k 1é¢bé obe-
zity a nadvahy.

Orlistat je latka urcena k lécbé
obezity a nadvahy. V ramci pra-
bézného sledovani bezpecnosti
jsou velmi vzacné hlaseny ptipady
jaterniho poskozeni. V EMA bylo
zahajeno hodnoceni mozné hep-
atotoxicity orlistatu s cilem stano-
vit, zda toto riziko neméni bezpec-
nostni profil pfipravki s obsahem
orlistatu.

V Ceské republice je orlistat do-
stupny v lécivych pripravcich Xenical
a Alli. Xenical obsahuje 120mg orli-
statu a je dostupny pouze na lékarsky
predpis. Je urc¢en pro Ié¢bu obéznich
pacientl s body mass indexem (BM))
30 kg/m? a vice, nebo pacientl s nad-
vahou (BMI > 28 kg/m?) a pritomnymi
rizikovymi faktory. Alli obsahuje 60 mg
orlistatu, je indikovan ke snizeni téles-
né hmotnosti u dospélych, kteri maji
nadvahu, a je volné prodejny.

EMA jiz dlouhodobé sleduje riziko
jaternich poskozeni v mozném vzta-
hu k 1é¢bé orlistatem. Orlistat se sice
témeér nevstfebdva z gastrointestinal-
niho traktu, takze riziko nezadoucich
Ucinkd mimo tento trakt se nezda byt
prilis pravdépodobné, avsak hlasent
piipadd jaterniho poskozeni nardsta.
Tyto reakce jsou vétsinou nezavazné,
jen velmi vzacné byly hlaseny i zavaz-
né reakce.

Dle posledniho hodnoceni za ob-
dobi 8. 8. 2009 az 31. 1. 2011 bylo
ve vztahu k orlistatu 120mg hlaseno
21 pripad jaterniho poskozent, z nichz
ve 4 pfipadech se jednalo o zdvazné
poskozeni jater (Umrti pro jaterni selha-
ni, jaterni selhani vedouci k transplan-
taci jater, zanét jater a nové vzplanuti
zénétu jater). Celkové bylo od r. 1997
do ledna 2011 hldseno 21 pripadd za-
vazného poskozeni jater, u nichz nelze
vyloucit moznou souvislost s 1écbou
orlistatem, i kdyz tato souvislost nenf
dobfe dolozena a ve vétsiné pripadd
existuji jind mozna vysvétleni pro vznik
jaterntho poskozeni. Ve stejném obdo-
bi bylo pfipravky s obsahem orlistatu
o sile 120mg léceno priblizné 38 mili-

Dohled {ELe Ieky chram pacienty

ond pacientd.

Pokud jde o pfipravky s obsahem
orlistatu o sile 60mg, za obdobi mezi
kvétnem 2007 a lednem 2011 bylo
v souvislosti s nimi hldseno celkem 9
ptipadt zdvazného jaterniho poskoze-
ni. V nékterych z téchto pripadd vsak
existuje jiné mozné vysvétleni pficiny
a u nekterych pripadl chybi udaje pro
dostate¢né posouzeni. BEhem tohoto
obdobi bylo orlistatem o sile 60 mg Ié-
¢eno asi 11 miliond pacientd.

Vybor pro humanni [é¢ivé priprav-
ky CHMP EMA nyni zahdjil podrobné
ptehodnoceni rizika hepatotoxicity or-
listatu s cilem posoudit, zda je potreba
provést zménu v registraci pripravk{
s obsahem orlistatu.

Zdroj: SUKL

Oc¢ni B-blokatory

a hodnoceni rizika
systémovych
nezadoucich uéinku

3.10.2011

Statni Ustav pro kontrolu léciv
na zékladé doporuceni EMA vyzyva
drzitele rozhodnuti o registraci lé-
¢ivych pripravkl ze skupiny o¢nich
B-blokatord k revizi a nasledné ak-
tualizaci informaci doprovézejicich
tyto lécivé pripravky.

Pracovni skupina pro farmakovi-
gilanci (PhVWP) pfi Evropské lékové
agenture (EMA) ukoncila skupinové
prehodnoceni (class review) moz-
nych systémovych ucinkd u oc¢nich
B-blokdtord pouzivanych k lécbé
glaukomuao¢nihypertenze. Hodno-
ceni se tykalo monokomponentnich
pripravkd (obsahujicich  betaxolol,
karteolol, levobunolol, metipranolol,
befunolol, timolol) a kombinova-
nych pfipravk (obsahujicich kro-
mé (3-blokatoru jesté brinzolamid,
dorzolamid, brimonidin, travoprost,
latanoprost, bimatoprost nebo pilo-
karpin). Hodnocenf vychézelo z lite-
rarnich udajl a spontannich hlasenf
z EudraVigilance databaze.

Na zékladé tohoto hodnoceni
bylo vytvofeno aktualizované znénf
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textu SPC a PIL pro ocni 3-blokatory, které
je nutné doplnit do jiz existujicich textd SPC
a PIL, jestlize tam tato informace nenf obsaze-
na (viz priloha).

Zdroj: SUKL

Informace SUKL k lé¢ivym
pfipravkiim s obsahem
bisfosfonatt

4.10.2011

Statni Ustav pro kontrolu léciv informuje
o0 moznému vyskytu atypické fraktury femu-
ru u lécivych pfipravkd s obsahem bisfosfonatd.

Pri uzivanilécivych pripravkd obsahujicich
bisfosfonaty (kyselina alendronové, klodrono-
va, etidronovd, ibandronova, neridronova,
pamidronova, risedronova, tiludronovéa a zo-
ledronova) byly velmi vzacné hldseny pripady
vyskytu atypickych fraktur femuru, zejména
u pacientd, ktefi tyto pfipravky uzivali dlou-
hodobé.

Atypickeé fraktury femuru vznikaji po mini-
malnim traumatu ¢i bez néj. Néktefi pacienti
pocituji bolest stehna nebo tfisla, ¢asto s pfi-
znaky atypické zlomeniny na rentgenovém
snimku, ktera se objevi tydny az mésice
pred kompletni frakturou stehenni kosti.

Atypické fraktury femuru se vyskytuji ¢as-
to oboustranné. Pokud vznikne podezie-
ni na atypickou frakturu na jedné noze,
pak by méla byt vysetfena i druha dolni
koncetina. Tyto zlomeniny se $patné hoji.

Optimalni délka trvani lécby bisfosfona-
ty v pfipadé osteopordzy nebyla stanovena,
proto je vhodné pravidelné vyhodnocovat
individudlni potfebu jednotlivych pacientd,
zda pokracovat v lécbé bisfosfonaty, zejména
po 5 letech [écby.

Pacienti, ktefi uzivaji 1écivé pripravky ob-
sahujici bisfosfonaty, by méli byt informovani
o mozném riziku vzniku neobvyklé zlomeniny
stehennf kosti. Pokud citi ve stehné, kycli i
ve tfislech bolest, slabost nebo maji jiné ne-
obvyklé nepfijemné pocity, méli by to ozna-
mit svému lékari, protoze by se mohlo jednat
o0 pfiznaky atypické zlomeniny stehenni kosti.

Atypické fraktury femuru jsou neza-
doucim Ucinkem celé skupiny bisfosfonatl
a do Udajl o pripravku a pfibalovych informa-
cich u viech bisfosfonatd bude pfiddno upo-
zornéni na toto riziko.

Celkovy pomér pfinosi a rizik jednot-
livych bisfosfonati v jejich schvalenych in-
dikacich se nezménil a zGistava pfiznivy.

Zdroj: SUKL

Prehodnoceni bezpecnosti
pFipravki Protelos/Osseor

21.10.2011

Evropskd 1ékovéd agentura (EMA) zahdji-
la pfehodnoceni lécivych pripravkd Protelos
a Osseor, obsahujicich ucinnou latkou stronci-
um-raneldt, pouzivanou k lécbé osteoporozy
uzen.

Prehodnoceni ma zjistit, zda vyskyt pfipa-
dd Zilni tromboembolie a kozni vyrazky s eozi-
nofilifa systémovymi symptomy miZze ovlivnit
pomeér piinosu a rizik lé¢by a podminky pou-
Zivani pfipravku.

Pripravky Protelos a Osseor (drZitel rozhod-
nuti o registraci — spole¢nost Les Laboratoires
Servier), byly registrovany centralizovanou
procedurou dne 21. 9. 2004 a jsou indikova-
ny k lé¢bé osteopordzy u Zen po menopauze
a ke snizenf rizika vertebrdlnich a kycelnich
fraktur.

V CR je uveden na trh pouze pfipravek Pro-
telos.

Zilni tromboembolie (VTE) a kozni vyrézka
s eozinofili a systémovymi symptomy (DRESS)
patfi mezi znamé nezddouci Ucinky u téchto
lécivych pripravkd. Riziko VTE bylo zjisténo
jiz v prbéhu klinickych hodnoceni a riziko
DRESS bylo zjisténo ze spontdnnich hlasent
nezaddoucich Ucinkd brzy po uvedeni pfiprav-
k& na trh. V CR méme jedno hlaseni vyskytu
DRESS. Upozornéni na riziko DRESS bylo brzy
doplnéno do informaci doprovézejicich pfi-
pravky. Tato rizika jsou zahrnuta v planu fizenf
rizik a jsou dlouhodobé sledovana Vyborem
pro humannf |écivé pripravky EMA (CHMP).

Ve studii hodnotici nezddouci ucinky spo-
jené s podavanim latky stroncium-ranelat, kte-
ré byly spontdnné hlasené ve Francii od ledna
2006 do brezna 2009 spolec¢nosti Les Labora-
toires Servier nebo ndrodni 1ékové agenture
(Afssaps), bylo zjisténo, ze ze 199 hldsenych
nezddoucich uUcinkd bylo 52% kardiovasku-
larnich (nejcastéji VTE) a 26 % koznich. Autofi
v zavéru studie uvedli, Ze vyskyt DRESS je ne-
predvidatelny, ale riziko VTE by mohlo byt sni-
Zeno rozsitenim kontraindikace pro pacienty
s vyskytem VTE v anamnéze a ukoncenim
lécby v pfipadé, Ze se nové objevi riziko VTE.
Na zékladé nedavno aktualizovanych farma-
kovigilan¢nich Udajd do ukonceni evropské-
ho prfehodnoceni francouzska Iékova agentu-
ra Afssaps doporucila zatim omezit podavani
lécivych pfipravkd obsahujicich stroncium-
raneldt pacientdm do 80 let, u pacientd s vy-
sokym rizikem vyskytu zlomenin a u pacientd,
ktefi nemohou uZzivat bisfosfonaty.

CHMP v soucasné dobé prehodnocuje
veskeré dostupné kardiovaskuldrni a koz-
ni bezpecnostni Udaje, existujici prostfed-
ky na minimalizaci rizika a vliv téchto udajd
na pomeér piinosd a rizik [|é¢by pfipravky Prote-
los a Osseor. Nasledné CHMP vyda stanovisko
k opatfenim nezbytnym pro zajisténi bezpec-
né a efektivni Ié¢by témito lécivymi pfipravky
a zvazi, zda by se rozhodnuti o registraci mélo
zménit, pozastavit nebo zrusit.

Do ukonceni tohoto pfehodnoceni ne-
jsou v evropskych zemich doporucovany 7ad-
né zmény v léché.

Zdroj: SUKL

Antagonisté receptoru
angiotenzinu-Il

21.10.2011

EMA ukoncila pfehodnocenf pfinost a ri-
zik blokétor( receptoru pro angiotenzin Il (an-
tagonisté angiotenzinu Il). Pfinosy této lécby
prevysuji jeji rizika, vztah ke kancerogenité,
na ktery poukazovala publikovand metaanaly-
za, nebyl prokazan.

Vybor pro humanni lécivé pfipravky
(CHMP) Evropské lékové agentury (EMA) hod-
notil mozny vztah lé¢by antagonisty angio-
tenzinu Il ke vzniku novych nadord. Vysledky
hodnoceni neprokdzaly Zzadné zvysené riziko
kancerogenity u pacientd lécenych témito
latkami. V Ceské republice jsou registrova-
ny pripravky obsahujici tyto latky ze skupiny
antagonistl angiotenzinu II:  kandesartan,
eprosartan, irbesartan, losartan, olmesartan,
valsartan a telmisartan.

Antagonisté angiotenzinu Il jsou v EU za-
registrovany k lécbé hypertenze, také se pou-
Zivaji k 1é¢bé srdec¢niho selhdni, onemocnéni
ledvin u diabetes mellitus 2. typu nebo k pre-
venci cévnich mozkovych piihod a onemoc-
néni srdce.

Italskd lékova agentura zadala o celo-
evropské prehodnoceni po zvefejnéni me-
taanalyzy (viz bod 1), kterd zjistila malé zvy-
sené riziko nove vzniklé rakoviny (zejména
rakoviny plic) u pacientd lécenych antago-
nisty angiotenzinu Il ve srovnani s pacienty
uzivajicimi jinou lé¢bu nebo placebo (7,2%
oproti 6 %).

Vybor CHMP zhodnotil kromé zminéné
metaanalyzy i véechny ostatni dostupné uda-
je o riziku kancerogenity. Zavéry metaanalyzy
byly shledany jako nedostatecné podlozené.
Pacienti v hodnocenych studiich nebyli sle-
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dovani dostate¢né dlouho, aby bylo
mozno posoudit vztah mezi [é¢bou
a vznikem rakoviny. Chybély infor-
mace o riziku rakoviny pred zahé-
jenim lécby. Metaanalyza byla také
zkreslena tim, Ze do nf byly zafazeny
predevsim studie, které poukazovaly
na mozny vztah ke vzniku rakoviny.

Vybor CHMP hodnotil rovneéz
udaje z velkych popula¢nich studif
a daldich metaanalyz, které nemé-
ly metodologické problémy jako
plvodni metaanalyza. Vysledky ze
viech téchto udajd neukazuji na zvy-
sené riziko vzniku karcinom u paci-
entd lécenych antagonisty angio-
tenzinu Il. Bezpecnost antagonisty
angiotenzinogenu Il bude i nadéle
sledovdna a hodnocena Evropskou
lékovou agenturou a narodnimi Ié-
kovymi agenturami v EU.

Sipahi I, Debanne SM, Rowland
DY, Simon DI, Fang JC. Angiotensin-
receptor blockade and risk of cancer:
meta-analysis of randomised con-
trolled trials. Lancet Oncol. 2010 Jul;
11(7):627-36.

Zdroj: SUKL

EMA zahijila
prehodnoceni pripravk
obsahuijici aliskiren

23.12.2011

Informace o zahdjeni pfehodno-
ceni pfinost a rizik 1é¢by pripravky
obsahujicimi aliskiren na zékladé vy-
sledkd studie ALTITUDE.

Vybor pro humanni lécivé pfi-
pravky (CHMP) EMA zahdjil pfe-
hodnoceni poméru pfinost a rizik
lécby pripravky obsahujicimi aliski-
ren, a to na zékladé vysledkd studie
ALTITUDE, které byly drzitelem roz-
hodnuti o registraci ptedlozeny 19.
12. 20011 a vedly k predcasnému
ukonceni studie. Do studie ALTITU-
DE byli zafazeni pacienti s diabetes
mellitus 2. typu a rendlnimi a/nebo
kardiovaskuldrnimi  komplikacemi.
U veétSiny pacientd byl arteridini
krevni tlak adekvatné kompenzo-
van. V rdmci studie byl pacientdm
poddvan spole¢né s inhibitorem
angiotenzin konvertujiciho enzymu
(ACEi) nebo s blokatorem angion-

tenzinovych receptord (ARB, sartan)
i aliskiren.
Lécivé  pripravky  obsahujicf
aliskiren jsou urceny k lécbé esen-
cidIni hypertenze. Pojm esencidlni
znamena, ze nejsou zjevné priciny
zvyseného krevniho tlaku.
V Ceské republice jsou v této
indikaci registrovany a zaroven i ob-
chodovany nize uvedené lécivé pri-
pravky:
- Rasilez 150mg, por tbl fim
+ Rasilez 300mg, por thl fim
- Rasilez HCT 150mg/12,5mg, por
tbl fim

- Rasilez HCT 300mg/12,5mg, por
tbl fim

- Rasilez HCT 300mg/25mg, por tbl
flm

Ukonceni Il faze placebem
kontrolované studie ALTITUDE bylo
doporuceno nezdvislou kontrolni
komisi, protoze podavani aliskirenu
nepfineslo pacientim zadny benefit.
Ve skupiné léc¢ené alisirenem byl na-
opak zjistén zvyseny vyskyt cévnich
mozkovych pfihod, rendlnich kom-
plikaci, hyperkalemie a hypoten-
ze v porovnani s pacienty zafrazeny-
mi v placebové vétvi.

Dostupné informace jsou vsak
zatim pouze omezené. Viybor CHMP
proto pozadal drZitele o predloZeni
dalsich analyz vysledk( studie ALTI-
TUDE, které by prispély k celkové-
mu pfehodnoceni pomeéru prinost
a rizik lécby aliskrenem a na jejichz
zakladé by Vybor CHMP rozhodl o pfi-
padnych regulac¢nich opatfenich

Doporuceni pro lékafe a pacienty

Vybor CHMP doporucil, aby v ob-
dobi, nez bude prehodnoceni ukon-
¢eno, lékafi nepredepisovali paci-
entdim s diabetes mellitus pfipravky
s aliskirenem v kombinaci s Iéky ze
skupiny ACE inhibitor nebo AR blo-
katorQ (sartant). Lékafi by tedy méli
pfi pravidelné kontrole zhodnotit
lé¢bu pacientl uzivajicich aliskiren.
Pokud je pacient diabetik a zdroven
uziva iléky ze skupiny ACE inhibitor(
¢i AR blokatord, mél by mu byt aliski-
ren vysazen a nahrazen alternativni
lécbou.

Pacienti by neméli ukoncovat
lé¢bu bez konzultace s osetfujicim

lékafem, protoze samovolné vysaze-
ni 1é¢by vysokého krevniho tlaku je
mUze ohrozit. Pacientim doporucu-
jeme konzultovat lécbu v pribéhu
néasledné bézné kontroly.

Pacienti zafazeni do klinické stu-
die s aliskirenem by méli kontaktovat
pracovniky  klinického hodnocent
a domluvit se o své dalsi [écbé.

Dalsi informace o prehodnocenf
aliskirenu budou zvefejnény, jakmile
budou dostupné.

Zdroj: SUKL

Pirehodnoceni
bezpecnosti lécivého
pripravku Gilenya
(fingolimod)

20.1.2012

Evropskéd lékova agentura (EMA)
zahdjila pfehodnoceni pfinosu a rizik
lécivého pfipravku Gilenya, urce-
ného k Iécbé roztrousené sklerdzy,
z ddvodu obav z ovlivnéni srde¢nf
¢innosti po podani prvni davky.

Prehodnoceni  bylo zahdjeno
po nahldseni nékolika pripadd za-
vaznych srdecnich obtiZi u pacientd
uzivajicich pfipravek Gilenya, vcetné
nékolika pfipadd umrti. Kromé cas-
ného (do 24 hodin po podani prvni
davky) nevysvétlitelného umrti jed-
noho pacienta v USA bylo celosvé-
tové u pacientl, ktefi zahajili 1écbu
pfipravkem Gilenya, nahldseno dal-
sfch Sest takovych pfipadd (vcetné
tii pripadd nahlé smrti) a také ftfi
smrtelné pfipady infarktu myokar-
du a dva smrtelné pfipady arytmii.
Dosud vsak nenf jasné, zda jsou tyto
pfipady Umrti spojeny s uzivanim
pfipravku Gilenya.

Gilenya obsahuje Uc¢innou latku
fingolimod, ktery ovliviuje funkci re-
ceptoru pro sfingosin-1-fostat, umis-
téného na T-lymfocytech (jeden
z typU imunitnich bunék, které se
podileji na zanétlivém procesu). Tim
Gilenya potlacuje prestup T-lymfocy-
td z miznich uzlin do mozku a michy,
a omezuje tak poskozeni nervovych
bunék. Gilenya je v Evropské unii re-
gistrovéna od brezna 2011 pro lécbu
vysoce aktivni relabujfci-remitentnf
formy roztrousené sklerézy u pacien-
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td, ktefi neodpovidaji na terapii interferonem
3 nebo u pacientd, u kterych je onemocnént
zadvazné a rychle se zhorsuje. Celosvétove bylo
tomuto pripravku, ktery je dostupny v podo-
bé tobolek pro peroralni podani, exponovano
jiz vice nez 30 000 pacientd.

V Ceské republice je ptipravek Gi-
lenya dostupny od zafi 2011. Statnimu
ustavu pro kontrolu léciv zatim nebylo
z uzemi Ceské republiky nahlaseno zad-
né podezieni na nezadouci Gcinek spoje-
ny s podanim ptipravku Gilenya.

Zatimco prehodnoceni probihd, Vybor
pro humanni lécivé pripravky EMA (CHMP)
lékaifCim doporucuje zvysit sledovani pacien-
td po podéni prvni davky tohoto pripravku.
Zvysené sledovani zahrnuje vysetfeni EKG
pred nasazenim léc¢by, kontinudIni sledovani
EKG béhem prvnich Sesti hodin po podéni
prvni davky a mérent tlaku a srde¢ni frekven-
ce kazdou hodinu. Vsichni pacienti s klinicky
zavaznymi problémy se srdec¢ni ¢innosti, jako
napf. bradykardif (zpomaleny srdec¢ni rytmus)
nebo atrioventrikuldrnim blokem (problém

s prfevodem elektrického potencidlu v srdci)
pretrvavajicimi po Sestihodinovém sledova-
ni, by méli byt sledovani, dokud se jejich stav
nezlepsi.

Riziko prechodné bradykardie po podéani
prvni davky pfipravku Gilenya bylo zndmo jiz
v dobé registrace tohoto lécivého pripravkuy,
stejné jako mozné ovlivnéni atrioventrikular-
niho prevodu a mozny vyskyt atrioventriku-
larniho bloku. V dobé registrace vsak nebyl
zaznamenan zadny pfipad ndhlého nebo
nevysvétlitelného umrti. Texty doprovazejici
pripravek obsahuji doporuceni sledovat pa-
cienty s védomim mozného vyskytu téchto
nezddoucich U¢inkd nejméné Sest hodin
po podani prvni davky (nebo po opétovném
nasazeni, pokud byla pauza delsi nez 14 dni).

Spole¢nost Novartis, drzitel rozhodnuti
o registraci lécivého pripravku Gilenya, prislibi-
la predlozit Vyboru CHMP vysledky prave pro-
bihajici studie hodnotici vliv pfipravku na kar-
diovaskularni systém. Vybor CHMP vysledky
této studie vezme v potaz pfi prehodnoceni
prinosU a rizik tohoto lécivého pripravku.

Doporuceni pro predepisujici lékare:

- Pred nasazenim pripravku Gilenya by mélo byt
u kazdého pacienta provedeno vysetreni EKG.

+ Po podani prvni davky pripravku Gilenya by
mélo byt u vech pacientd kontinudlné mo-
nitorovano EKG po dobu sesti hodin.

+ Kazdou hodinu by mél byt také zméren tlak
krve a puls.

+ Pokud se u pacienta rozvine klinicky zdvazné
poskozeni srdec¢ni funkce (jako bradykardie
nebo atrioventrikuldrni blok), méli by jej lé-
kafi sledovat az do odeznéni téchto obtizi.

- Stejnd doporuceni plati také pro podani
prvni davky v prfipadech, kdy byla Ié¢ba
pferusena na 14 dni nebo déle.

Doporuceni pro pacienty:

.+ Pacienti by méli svému osetfujicimu lékafi
(sestie) okamzité hlasit jakékoli symptomy,
které by mohly naznacovat problém se sr-
decni cinnosti (jako napt. bolest na hrudi,
slabost, tocenf hlavy).

- Pacienti, kteff maji néjaké otazky, by se méli
obratit na svého lékafe nebo farmaceuta.

Zdroj: SUKL

Poradna casopisu Biotherapeutics

Odborna redakce EDUKAFARM

Uvddime otdzky a odpovédi, které zaznély na
odbornych semindrich vénovanych fyziologic-
ké regulacni mediciné.

Lze pomoci FRM lécit tinnitus? Kterymi
pripravky?

Lécba tinnitu je velmi svizelnd a dlou-
hodoba Zzélezitost. Klasicky pfistup spociva
v podavani betahistinu, ktery je urcen k léc-
bé Ménierova syndromu (projevuje se jako
vertigo, tinnitus, ztrata sluchu a nauzea). Me-
chanismus Ucinku betahistinu u Méniérova
syndromu neni jasny. Ucinnost betahistinu
v |é¢bé vertiga mize byt dana jeho schopnos-
ti upravit krevni obéh ve vnitfnim uchu nebo
pfimym ucinkem na neurony v nucleus vesti-
bularis. Jedna se o H -agonistu histaminovych
receptor( v perifernich cévach.

Jednou z moznosti, jak Ucinné ovlivnit
progresi tohoto onemocnéni pomoci FRM, je
vyuziti lécebné strategie, ktera zohledriuje jak
vliv na symptomatiku, tak i na celkovou dre-
ndz organismu. Hlavnim lékem je GUNA-DIZ-
ZY, ktery svym slozenim (adrenalin, melatonin
v nizké koncentraci, doplnéné kofaktory Kreb-
sova cyklu a fytofarmaky) je schopen ovlivnit
tri etiologické pficiny tohoto onemocnéni.
Jednd se o synchronizaci neuro-endokrinni
funkce (melatonin) a andrenergni stimulace
cév a CNS (adrenalin), déle o Ucinek spasmo-
lyticky a antiskleroticky na mozkové cévy, sti-
mulaci mozkovych funkci a kontrolu projevi

zévrati (fytofarmaka a vitaminy), a ovlivnéni
metabolické reaktivace bunék vnitiniho ucha
(kofaktory Krebsova cyklu).

Lécebny ucinek je vyraznéjsi v pripadé, ze
se k dané symptomatické lécbé vhodné uzi-
vaji dalsi pfipravky zodpovidajici za zvyseni
reaktivity organismu, jako je GUNA-MATRIX
a GUNA-CELL, které zvysuji reaktivitu tkanf
a vnimavost organismu vaci léklm.

Lécba je dlouhodobd, jelikoz se jedna
o regulacni lé¢ebnou strategii. Davkovani 2x
denné 20 kapek po dobu 2-3 mésicl. Dopo-
ruCuje se 1 mésic pauza a kuru opakovat. Léky
Ize kombinovat s béznymi pripravky jako je
betahistin, kde mize dojit k synergické pod-
pofe ucinku. Pfipravek nema Iékové interakce,
proto je mozné danou strategii integrovat
do jiz nastavené |é¢by. Z hlediska bezpecnos-
ti se jednd o vysoce bezpecnou lécbu, kterd
nema nezadouci Ucinky.

Ve vice publikacich pojednavajicich
o FRM jsem se docetl o doporucované
»0Cistné kare” spocivajici v uzivani pfi-
pravki GUNA-MATRIX, GUNA-CELL A GU-
NA-LYMPHO po dobu jednoho meésice
dvakrat v roce v davce 2x 20 gtt. od kaz-
dého pripravku. Zajimalo by mne, zda je

poradna




