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Prehodnoceni EMA by mélo
urcit, zda je nezbytné provést
zmeény v registraci téchto
pripravkd.

Evropskd lékovd agentura
(EMA)byla pozdddna Francit,
aby zahdjila prehodnoceni
treti a Ctvrté generace kom-
binovanych perordlnich
kontraceptiv a zjistila, zda je
nutné omezit uzivdni téchto
lécivych pripravki na skupinu
Zen, které nemohou pouzivat
jind kombinovand perordlni
kontraceptiva.

Francie vznesla tento poZada-
vek v souvislosti s neddvnou
iniciativou smérujici ke sni-
Zeni pouZivdni treti a Ctvrté
generace perordlnich kontra-
ceptiv francouzskymi Zenami
ve prospéch pouZivdni druhé
generace perordlnich kontra-
ceptiv.

50 farmakovigilance

Je dobre zndmo, Ze kombinova-
néd kontraceptiva maji velmi vzacné
riziko vzniku zZilnich trombéz (vendz-
ni tromboembolie - VTE). Absolutni
riziko je velmi malé (mezi 20 - 40 pfi-
pady na 100.000 Zzen v ramci ro¢ni-
ho uzivani) a mira rizika se mirné lisi
mezi riznymi generacemi kombino-
vanych kontraceptiv. U tfeti a Ctvrté
generace kontraceptiv je riziko VTE
v porovnani s prvni a druhou gene-
raci mirné zvyseno. Informace o rizi-
ku VTE jsou uvedeny v pfibalovém
letdku pro pacientky i v informacich
pro lékafe a tyto Udaje jsou pravidel-
né aktualizovany.

Farmakovigilan¢ni vybor pro po-
suzovani rizik léciv Evropské lékové
agentury (PRAC) bude prehodnoco-
vat tfeti a ¢tvrtou generaci kombi-
novanych perordlnich kontraceptiv
a vyda stanovisko, zda aktualné do-
stupné informace o pripravku pred-
stavuji dostate¢ny zdroj informaci
pro pacientky a lékare, potiebné
ke spravnému rozhodnuti o posky-
tované péci. Kombinovana peroralni
kontraceptiva jsou stale pravidelné
monitorovana prostrednictvim na-
rodnich  farmakovigilan¢nich  sys-
témd. Neni dlvod, aby Zeny, které
kontraceptiva uZivaji, jejich uzivani
ukoncily. Pokud ma Zzena jakékoli po-
chybnosti, méla by je konzultovat se
svym lékarem.

Vice informaci o prehodnoceni
PRAC bude publikovéno, jakmile bu-
dou informace k dispozici.

Tato tiskovéd zprava je dostup-
na spole¢né s dalsimi informacemi
na strankdch EMA .
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Rozsifeni pfehodnoceni
tieti a ctvrté generace
kombinovanych peroralnich
kontraceptiv

EMA rozsituje jiz zahdjené pre-
hodnoceni treti a Ctvrté generace
perorélnich kontraceptiv, a to o ne-
perordlIni pripravky - antikoncepcni
néplasti a vaginalni krouzky.

Evropska Iékova agentura (EMA)
oznéamila, ze prehodnoceni pouziva-
ni tfeti a ¢tvrté generace perorélnich
kontraceptiv bude rozsiteno také
o prehodnoceni rizika neperoralnich
pripravkd. Vedle antikoncepc¢nich
tablet bude prehodnoceno i pouzi-
vani antikoncepc¢nich néaplasti a va-
ginalnich krouzka.

Prehodnocena budou vsechna
kombinovand hormonalni kontra-
ceptiva obsahujici néktery z nasle-
dujici  progestagen(:  desogestrel,
gestoden, etonogestrel, norgestimdt,
norelgestromin, drospirenon, dieno-
gest, nomegestrol a chlormadinon.

Prehodnoceni se bude navic ve-
dle jiz zminéného rizika zilni trombo-
embolie vénovat také riziku arteridl-
nich tromboembolii (mohou plsobit
infarkt myokardu a cévni mozkové
ptihody). Riziko téchto prihod je

u uzivatelek hormondlnich kontra-
ceptiv také nepatrné zvyseno. V po-
rovnani s rizikem Zilnich tromboem-
bolii se vsak arteridlni tromboembolie
vyskytuji u uzivatelek hormondlnich
kontraceptiv.mnohem méné casto
a zatim nejsou k dispozici Udaje, kte-
ré by naznacovaly, ze nékteré z pro-
gestagenUl jsou s ohledem na tento
nezadouci Ucinek rizikoveéjsi nez jiné.
Tiskové zpravy EMA
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Planované celoevropské
pfehodnoceni pripravku
Diane 35 a dalsich pripravku
s obsahem stejnych latek

k 1é¢bé akné

Francouzskd lékova agentura
oznamila, ze planuje ve Francii po-
zastavit registraci pfipravku Diane
35 (cyproteron acetat 2mg, ethiny-
lestradiol 35 mcg) a ostatnich gene-
rickych pfipravkd (s obsahem stej-
nych latek) k lé¢bé akné.

Tyto lécivé pfipravky jsou vel-
mi ¢asto pouzivany v celé Evropé.
V Ceské republice jsou registrovany
a obchodovény tyto Iécivé pripravky
obsahujici vyse zminénou kombina-
ci, které jsou urceny pro |é¢bu zavaz-
néjsich projevd akné a jinych andro-
gen dependentnich stavl jako jsou
androgenni alopecie a hirsutismus:
Diane-35, Chloe, Minerva a Vreya.

Francouzskd lékovd agentura
zhodnotila dostupné Udaje o pouzi-
vani ve Francii. Dle tohoto hodnoceni
je ucinnost kombinace cyproteron
acetat 2 mg a ethinylestradiol 35 mcg
v [é¢bé akné jen mirnd a je dostup-
nd jind alternativni lé¢ba. U pfipravku
Diane 35 (a dalsich generickych pfi-
pravkd) je dlouhodobé zndmo mirné
zvysené riziko tromboembolii. Tyto
pripravky se také casto pouzivaji jako
antikoncepce, coz neni jejich schvé-
lend indikace. Je pravdépodobné, ze
jsou takto ¢asto pouzivany iv CR.

V CR bylo od roku 2008 SUKL na-
hldseno 15 pripadd tromboembolic-
ké nemoci u zen a divek uzivajicich
pfipravky s obsahem cyproteron




acetdtu a ethinylestradiolu. Nahldseny vyskyt
je na nasem Uzemi nizsi (velmi zhruba 5-10x)
nez ocekavany vyskyt, ktery se odhaduje az
na 40 pfipadd na 100 000 zen uzivajicich tyto
pripravky béhem roku. Je dolozeno, Ze nejvys-
i vyskyt tromboembolii je béhem prvniho
roku lécby.

Podle evropské legislativy znamenda poza-
staveni registrace lécivého pfipravku v jednom
¢lenském statu koordinovany celoevropsky
postup. Francie jiz oznamila, ze pozdda Evrop-
skou Iékovou agenturu o zahdjeni celoevrop-
ského prehodnoceni poméru piinosl a rizik
ptipravku Diane 35 a ostatnich generickych
pripravkd. Jakmile Francie oficidlné pozada
o zahdjeni tohoto prehodnoceni, Farmakovi-
gilan¢ni vybor pro posuzovani rizika 1écivych
pripravkd (PRAC) Evropské lékové agentury
provede zhodnoceni viech dostupnych udajl
o pfinosech a rizicich této 1é¢by a vyda doporu-
¢eni, zda md byt registrace uvedenych Iécivych
pripravkd ve viech statech EU zménéna, poza-
stavena nebo zrusena.

Dokud nebude prehodnoceni ukonce-
no, nemaji zeny uzivajici tyto lécivé pripravky
svou lé¢bu samovolné ukoncovat. O konkrét-
nich pfinosech této 1écby a jejich rizicich pro
individudlni pacientky je vzdy tfeba poradit se
s osetfujicim Iékarem.
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Domperidon - zahdjeno
celoevropské prehodnoceni

Evropska lékova agentura (EMA) zahdjila
prehodnoceni 1écivych pfipravkl s obsahem
domperidonu. Tyto pfipravky jsou pouzivany
k lé¢bé dyspeptickych potizi, jako je nauzea,
zvraceni, pocit plnosti, bfisniho diskomfortu
a péleni zahy.

Prehodnoceni bylo zahdjeno na podnét
belgické Iékové agentury z divodu rizika
nezadoucich Ucinkd postihujicich srdce. Tyto
nezadouci Ucinky, predevsim prodlouzeni QT
intervalu (zména elektrické aktivity v srdci)
a arytmie (nepravidelnost srde¢niho rytmu)
byly jiz dfive hodnoceny Pracovni skupinou
pro farmakovigilanci EMA. Tato pracovni sku-
pina doporucila v r. 2011 doplnéni tdajl o ri-
ziku nezéddoucich Ucink postihujicich srdce
do informaci o pripravku, véetné doporucent
zvysené opatrnosti pfi uzivani domperidonu
u pacientd se srde¢nim selhdnim, infarktem
myokardu v anamnéze, s angina pectoris (bo-
lesti na hrudi) a s poruchami srde¢niho rytmu.

Od té doby byly v Belgii hlaseny dalsf pfi-
pady nezadoucich Gcinkd postihujicich srdce

a belgicka lékova agentura dosla k nézoru, ze
domperidon by nemél byt podavan pacien-
tam, ktefi maji prodlouzeny QT interval nebo
jiné potize se srdcem.

EMA bude nyni pfehodnocovat viechny
dostupné Udaje o pfinosech a rizicich domperi-
donu a poté vyda stanovisko, zda registrace pfi-
pravkd s obsahem domperidonu maji byt v EU
zachovény, zménény, pozastaveny nebo zruseny.

Vice o lécivych pripravcich s obsahem
domperidonu

Lécivé pripravky s obsahem domperidonu
jsou registrovany v EU od 1. 1970. V Ceské re-
publice je registrovén pfipravek Motilium a Dr-
operidys, na trhu je vsak dostupny pouze pfi-
pravek Motilium. Velikost baleni s 30 tabletami
je dostupné pouze na lékarsky predpis, kdezto
baleni s 10 tabletami je na volny prodej.

Domperidon blokuje dopaminové recepto-
ry ve stievé a v ¢asti mozku ovliviujici zvraceni.
Pdsobi zvysenou aktivitu svaloviny zaludku, kte-
ra efektivnéji posouva zaludec¢ni obsah do stre-
va a tim omezuje zvraceni a snizuje pocity zalu-
decni nevolnosti, plnosti a nadmuti bricha.
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Mozné riziko poskozeni pankreatu
antidiabetickou lé¢bou latkami
ovliviujicimi inkretiny

Evropska lékova agentura (EMA) prehod-
nocuje vysledky nezévislého akademického
vyzkumu podle nichz mUze |é¢ba diabetes
mellitus 2. typu latkami ovliviiujicimi inkreti-
nové hormony, vyvoldvat pankreatitidu (zanét
slinivky brisni) a metaplazii bunék pankreatic-
kych vyvodd (prekancerdzni bunécné zmény
ve vyvodech slinivky bfisni).

V' nezdvislém vyzkumul byl hodnocen
maly pocet vzork( pankreatické tkané od dar-
cl orgdnd s nebo bez diabetes mellitus, kteff
zemteli z jinych pficin nez v souvislosti s dia-
betem. Vybor pro huménni lécivé pripravky
(CHMP) a Farmakovigilan¢ni vybor pro posu-
zovani rizik léciv (PRAC) prehodnocuji tdaje
z uvedeného vyzkumu s cilem stanovit, zda
jsou zapotrebi regula¢ni akce s lécivymi pfi-
pravky, obsahujicimi latky ovliviiujici inkretiny.

Ovlivnéni pankreatu bylo zjisténo jako
mozné riziko téchto latek uz pfi jejich regis-
traci vzhledem k mechanismu jejich ucinku.
Béhem poregistracniho pouzivani byvaji vzac-
né hldseny pripady pankreatitidy. Upozorné-
ni na toto riziko je uvedeno v informacich
o vsech |écivych ptipravcich s obsahem latek
ovliviiujicich  inkretiny. Drzitelé rozhodnuti

o registraci téchto ptipravkd maji za povin-
nost sledovat nezddouci Ucinky se specific-
kym zaméfenim na poskozeni pankreatu.V EU
existuji i nezavisla farmakovigilan¢ni centra,
kterd sleduji nezddouci Ucinky anidiabetik.
Probiha zde studie SAFEGUARD, financovana
Evropskou komisi, kterd mimo jiné sleduje vy-
skyt pankreatitidy vyvolané latkami ovliviuji-
cimi inkretinové hormony.

Do skupiny latek, které ovliviuji inkreti-
nové hormony, patfi agonisté receptoru pep-
tidu podobného glukagonu (GLP-1), jako je
exenatid a lixisenatid, analoga GLP-1, jako je
liraglutid, a inhibitory enzymu dipeptidylpep-
tidazy 4 (DPP 4), jako je sitagliptin, vildaglip-
tin, saxagliptin a linagliptin. Tyto latky zvysuji
ucinek inkretinovych hormond, které se tvori
ve streve, a tim zlepsuji odpovéd pankreatic-
kych B-bunék na glukdzu a zvysuji uvolhovani
inzulinu po poziti potravy. Jsou indikovany
k lécbé diabetes mellitus 2. typu spolu s die-
tou a fyzickou aktivitou.

Vsechny pfipravky jsou registrovany cen-
tralizovanou procedurou spole¢né ve vsech
statech EU — exenatid jako Byetta a Bydureon,
lixisenatid jako Lyxumia, liraglutid jako Victo-
za, sitagliptin jako Efficib, Januvia, Janumet,
Ristaben, Ristfor, Tesavel, Velmetia, Xelevia, sa-
xagliptin jako Kombiglyze, Onglyza, linagliptin
jako Jentadueto, Trajenta, vildagliptin jako Eu-
creas, Galvus, lcandra, Jalra, Xiliarx, Zomarist.

V Ceské republice jsou zatim dostupné
jen pfipravky Byetta, Victoza, Januvia, Janu-
met, Onglyza, Jentadueto, Trajenta, Eucreas
a Galvus.

V soucasné dobé, nez bude prehod-
noceni ukonc¢eno, neni diivod ke zméné
doporuceni o pouzivani uvedenych latek.
Pacienti maji pokracovat ve své lécbé a lé-
kafi nadale predepisovat tyto latky podle
schvalenych doporuceni.

1. Clanek byl publikovén online 22.3.2013
v Diabetes, ¢asopise American Diabetes As-
sociation (ADA): http://diabetes.diabetesjour-
nals.org/content/early/2013/03/17/db12-
1686.abstract
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Tetrazepam - farmakovigilan¢ni
vybor doporucuje pozastavit
registraci

Farmakovigilan¢ni  vybor EMA  dospél
k zavéru, ze prinosy lécby tetrazepamem jiz
neprevazuji jeji rizika a registrace pripravk{
obsahujicich tetrazepam by mély byt poza-
staveny v celé EU.
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Farmakovigilan¢ni vybor (PRAC)
Evropské lékové agentury (EMA) bé-
hem dubnového zasedani dospél
kz&véru, ze vzhledem ke vzacnym, ale
zdvaznym a v nékterych pripadech
Zivot ohrozujicim koznim reakcim jiz
prinosy lécby tetrazepamem nepre-
vazuji jejf rizika a registrace pfiprav-
ki obsahujicich tetrazepam by mély
byt pozastaveny v celé Evropské unii.
Toto doporuceni farmakovigilan¢ni-
ho vyboru déle posoudi Koordinac-
ni skupina pro MRP/DCP procedury
(CMDh), kterd findlné rozhodne, zda
budou registrace lécivych pripravki
obsahujicich tetrazepam zachovany,
zménény, pozastaveny, nebo zruseny
v celé Evropské unii. Kone¢né roz-
hodnuti se o¢ekdva na pfistim jedna-
ni CMD, které se kond 22.-24. dubna
2013.

Registrace lécivych pfipravkd
obsahujicich tetrazepam az do ko-
necného rozhodnuti zUstavé platna.
Zdravotnicti pracovnici by si méli
byt védomi rizika zdvaznych koz-
nich reakci. Jakmile bude procedura
ukoncena, zdravotnicti pracovnici
v zemich Evropské unie, ve kterych
je tetrazepam obchodovén, obdrzi
dopis s podrobnymi informacemi
o vhodnych opatfenich. Pacienti,
ktefi maji jakékoliv otdzky ohledné
své lécby, by se méli obratit na své-
ho lékare.

Statni ustav pro kontrolu léciv
pfi lécbé tetrazepamem v obdobi
do rozhodnuti CMDh doporucuje:

1. Lécebné indikace omezit
na indikaci akutni bolest pfi sva-
lovych kontrakturach

2. Lécbu omezit na nezbytné
nutnou dobu k dosazeni lé¢ebné-
ho Gc¢inku

3. Lécbu v pripadé vyskytu ja-
kychkoliv koznich reakci okamzi-
té prerusit

4. Lécbu omezit vyhradné
na dospélé pacienty

5.V pripadé anamnézy jakych-
koliv koznich nezadoucich ucinka
pfi pfedchozim pouziti tetrazepa-
mu lé¢bu viibec nezahajovat.

Francouzska lékovad agentura
(ASNM) vzhledem k hlaseni za-
vaznych koznich reakci v prébéhu
uzivani lécivych pfipravkd obsa-
hujicich tetrazepam ve Francii pro-
vedla pfezkoumani Udajl o viech
nezddoucich Ucincich hlasenych
v souvislosti s témito pfipravky, ze-
jména o koznich reakcich. Prezkou-
mani ukazalo, Ze se kozni nezddou-
cf ucinky vyskytly u tetrazepamu
v porovnani s ostatnimi benzodia-
zepiny castéji. Nékteré kozni reakce
byly velmi zadvazné, v¢etné piipadd
Stevens-Johnsonova syndromu
(SJS), toxické epidermalni nekro-
lyzy (TEN), erythema multiforme
a DRESS syndromu (polékova kozni
vyrdzka s eosinofilii a celkovymi pfi-
znaky). Vzhledem k zévaznosti hlé-
Senych koznich reakci francouzska
lékovd agentura pozadala farma-
kovigilan¢ni vybor o urgentni pre-
hodnoceni pouzivani tetrazepamu
ve vsech indikacich.

Farmakovigilan¢ni vybor zhod-
notil  vSechny dostupné Udaje
z postmarketingu a odborné li-
teratury o riziku koznich reakci
v pribéhu uzivani tetrazepamu
a dosel k zavéru, ze uzivani tetraze-
pamu je spojeno s nizkym rizikem
zdvaznych koznich reakci, avsak
toto riziko je zvyseno ve srovnani
s ostatnimi benzodiazepiny. Viybor

dale uvedl, ze s ohledem na iden-
tifikovand rizika nejsou dostupné
Udaje o uUcinnosti dostatecné silng,
aby podporily uzivani tetrazepamu
ve schvélenych indikacich (lé¢ba
bolestivych svalovych kontraktur
a spasticity) a bezpe¢nostni opatfe-
ni by vzhledem k nejistoté pfinost
nevedla k dostate¢nému snizenf
rizika zdvaznych koznich reakci. Far-
makovigilan¢ni vybor proto dosel
k zavéru, Ze pomér pinosd a rizik
je u pripravkd obsahujicich tetra-
zepam negativni a doprorucil po-
zastaveni registraci v celé Evropské
unii. Pozastaveni registraci doporu-
¢uje ukoncit v pfipadé, ze drzitelé
rozhodnuti o registraci poskytnou
Udaje o specifické skupiné pacien-
t0, u které by pfinos |é¢by prevazil
rizika.

Jakmile bude zndmo findIni roz-
hodnuti Koordina¢ni skupiny CMD,
pfineseme informace, zda doporu-
¢eni farmakovigilan¢niho vyboru
vstupuje v platnost.

Vice o tetrazepamu:

Tetrazepam patii mezi benzo-
diazepiny, je pouzivan jako centrélné
plsobici myorelaxans. V Ceské repub-
lice je registrovan jediny pfipravek
s obsahem tetrazepamu - Myolastan.
Je indikovan k lécbé stavli se zvyse-
nym svalovym napétim, bolestivych
aomezujicich pohyblivost, napt. spas-
tické stavy a kontraktury kosterniho
svalstva rlizného plvodu a k usnad-
néni pohybové rehabilitace. Myorela-
xacni Ucinek je zalozen na posilenfin-
hibice gabaergniho presynaptického
spojenti. Plsobi na vazebna mista pro
benzodiazepiny jak v mozku (central-
ni Ucinek), tak v ostatnich orgénech
(periferni Ucinek). Zpdsob ucinku pfi
zvyseném svalovém napéti spociva
v presynaptické inhibici mono- i po-
lysynaptického reflexniho oblouku
a také v supraspindlni inhibi¢ni akti-
vité.

Pfipravky obsahujici tetrazepam
jsou registrovany v zemich Evrop-
ské unie od 60.let dvacdtého stoleti
( Rakousko, Belgie, Bulharsko, Ceska
republika, Francie, Némecko, Litva,
Loty$sko, Lucembursko, Polsko, Ru-
munsko, Slovensko a Spanélsko).

Protelos/Osseor (stroncium-ra-
neldt) - vybor PRAC doporucil ome-
zeni pouzivdni




Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani
rizik (PRAC) Evropské Iékové agentury (EMA)
na dubnovém jednani doporucil omezeni
pouzivani 1écivych pripravkd Protelos/Osseor
pouzivanych k lé¢bé osteopordzy. Pfi prehod-
noceni bezpecnosti téchto Iécivych pripravki
bylo potvrzeno zvysené riziko rozvoje srdec-
nich onemocneéni (v¢. infarktu myokardu).

PRAC pfehodnotil bezpecnost téchto Iéci-
vych pfipravkd v rdmci pravidelného hodno-
ceni pomeéru rizika a prospésnosti (hodnocenti
periodickych zprdv o bezpecnosti tzv. PSUR).
Data v PSUR zalozend na klinickych studiich za-
hrnujicich priblizné 7 500 pacientd poukdazala
na zvysené riziko infarktu myokardu u postme-
nopauzélnich Zen uzivajicich Proteos/Osseor
v porovnani s zenami uzivajicimi placebo, zvy-
send umrtnost viak prokdzana nebyla. Vzhle-
dem ktomu, Zze prehodnoceni EMA z roku 2012
také ukdzalo mozné rizika spojend s uzivanim
téchto Iécivych pripravkd (krevni srazeniny,
vzacné zadvazné kozni reakce), PRAC doporucil
podrobnéjsi prezkoumani bezpec¢nosti. Nez
bude toto prehodnoceni ukonceno, doporu-
¢uje PRAC zménu textl doprovézejicich pri-
pravky Protelos a Osseor, kterd bude schvélena
na jednani Vyboru pro humanni Iécivé pfiprav-
ky (CHMP). Navrh zmeény text je nasledujict:

Proteos/Osseor by mél byt uzivan pouze
k lé¢bé zavazné osteopordzy s vysokym rizi-
kem vzniku zlomenin u muzl a postmeno-
pauzalnich zen.

Proteos/Osseor by nemél byt podavan
pacientlim, ktefi maji nebo méli v anamnéze
ischemickou chorobu srde¢ni (napf. angina
pectoris, infarkt myokardu), ischemickou cho-
robu dolnich koncetin nebo cévni mozkovou
prihodu.

Proteos/Osseor by nemél byt podavéan pa-
cientdm s hypertenzi, pokud nenf dostate¢né
farmakologicky kompenzovana.

Zavér jednani PRAC bude predan vyboru
CHMP, ktery pfijme konec¢né rozhodnuti na za-
sedani konaném 22. -25. 4. 2013. Evropska lé-
kovd agentura (EMA) zvefejni vysledky jednani
CHMP spolu s doporucenimi pro zdravotnické
pracovniky i pacienty. Zdravotnicti pracovnici
poté obdrzi informacni dopis s podrobnymi
informacemi o dalsim postupu. Pacienti se
s pfipadnymi dotazy mohou obratit na svého
Iékare nebo lékérnika.

Vice o latce stroncium-ranelat

Lécivé pripravky obsahujici stroncium-ra-
nelat (Protelos/Osseor) byly registrovany v EU
v 1. 2004 k lé¢bé osteopordzy u zen po meno-
pauze, ke snizenfrizika zZlomenin pétefe a pan-
ve. V1. 2012 byla registrace rozsitena i na lé¢-
bu osteopordzy u muzi se zvysenym rizikem
vzniku zlomenin.

V r. 2012 EMA prehodnotila pfinosy lécby
a rizika vzniku zilnich tromboembolii (Zilnich
krevnich srazenin) a zavaznych koznich alergic-
kych reakci a vydala doporuceni, ze stroncium-
-raneldt nema byt podavan pacientlm, kteff
maji, nebo v minulosti méli trombdzu, nebo
ktefi jsou docasné ¢i permanentné nepohyblivi.
Do informaci o pfipravku bylo také doplnéno
upozornéni na riziko zavaznych koznich reakcf.

Vice informaci o predchozim hodnoceni
EMA je dostupno na http://www.ema.europa.
eu/ema/indexjsp?curl=pages/medicines/hu-
man/public_health_alerts/2012/03/human_
pha_detail_000057.jsp&mid=WCO0b01a-
c058001d126

Protelos a Osseor jsou zcela identické pfi-
pravky obsahujici icinnou latku stroncium-ra-
neldt. Byly registrovany centralizovanou proce-
durou pro viechny staty EU. V Ceské republice
je vsak dostupny pouze pfipravek Protelos.

Tetrazepam - aktualizace informaci

SUKL aktualizuje informace o hodnoceni
tetrazepamu v Evropské Iékové agenture.

Béhem jednéni koordinac¢ni skupiny pro
MRP/DCP procedury (CMDh) ve dnech 22-
24.4.2013 bylo doporucenf farmakovigilan¢ni-
ho vyboru podpofeno vétsinou hlasu.

Nyni musi zavére¢né rozhodnuti o po-
zastaveni registrace vydat Evropskd komise.
Do vydani rozhodnuti Evropské komise do-
porucuje Statni ustav pro kontrolu léciv zvy-
Senou opatrnost pfi pouzivani tetrazepamu:
» Lécebné indikace omezit na indikaci

akutni bolest pfi svalovych kontrakturach
+ Lécbu omezit na co nejkrats$i nezbytné
nutnou dobu k dosazeni Ié¢ebného tGcinku
« Lécbu okamzité prerusit v pfipadé vysky-
tu jakychkoliv naznaki koznich reakci

«+ Lécbu omezit vyhradné na dospélé pacienty

« Lécbu vibec nezahajovat v pfipadé
anamnézy jakychkoliv koznich neza-
doucich ucinkl pii pfedchozim pouziti
tetrazepamu

Pacienti by neméli samovolné ukoncovat
lé¢bu tetrazepamem, ale poradit se s [ékafem
o moznostech nahradni Iécby pfi své pristi
kontrole

Lécivé pripravky s obsahem tetrazepamu
jsou pouzivéany jiz vice nez 45 let. Ve farmakovi-
gilan¢ni databézi nezddoucich ucinkd original-
niho pfipravku Myolastan (registrovén a pouzi-
véniv CR) je shromazdéno celkem 513 koznich
nebo alergickych reakci. Z nich je 65 pripadU
velmi zavaznych koznich reakci (Steven-John-
stiv syndrom, toxickd epidermalni nekrolyza).
Vétsina z téchto reakci nastala u pacientd, kteff
uzivali soucasné jesté dalsi Iéky, avsak ve vét-
$im poctu pripadl byla pravdépodobna pricin-
na souvislost s tetrazepamem.

Kozni reakce jsou nepredvidatelné a mo-
hou se objevit kdykoli béhem lécby.

Ve studiich Ucinnosti tetrazepamu v 1écbé
spasticity nebyla prokdzana lepsi Ucinnost nez
u srovnavanych jinych Gcinnych latek. U¢innost
tetrazepamu v 1é¢bé bolestivych svalovych kon-
traktur byla prokdzéna jako mirna ve dvou ma-
lych dvojité zaslepenych studiich s placebem.

Pomér pfinosl a rizik tetrazepamu je vy-
borem PRAC i CMDh hodnocen jako negativ-
ni vzhledem k relativné omezené ucinnosti
a moznym zavaznym koznim reakcim, i kdyz
se vyskytujf jen velmi vzacné.

Informace o procedure hodnoceni tetraze-
pamu v Evropské Iékové agenture jsou dostup-
né na webu Evropské lékové agentury.

Oddleni farmakovigilance SUKL 2. 5. 2013




