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SPC je umisténo na str. 44

Spojeni pro 24h kontrolu TK a protektivitu

TWYNSTA 7, MICa2DIS :

TELMISARTAN + AMLODIPIN \J TELMISARTAN + HYDROCHLOROTHIAZID

4 82,7% pacientti dosahuje % U¢innéjsi snizeni
cilovych hodnot TK a kontrola TK v porovnani
v pribéhu 24h’ s jinymi kombinacemi

AT1 blokatorG / HCHTZ*?

Pacienti se zvySenym KV rizikem - hypertenzi, Pacienti s hypertenzi a KV riziky,
diabetem, obezitou nebo ve vy3sim véku ktefi potrebuji kontrolu TK
potrebuji k dosazeni cilovych hodnot TK a profituji z pridani diuretika

kombinovanou terapii.”® (periferni otoky, vyssi vék).

Twynsta a MicardisPlus obsahuji telmisartan - jediny sartan s indikaci
kardiovaskularni prevence®

Zkracena informace o pfipravcich je umisténa na druhé strané.

Adresa:

~\ Boehringer Napore0roga TS glmi
(l prot

110 00 Praha 1

Ingelheim tel: + 420 234 655 111

Literatura: 1. White et al. Effects of telmisartan and amlodipine in combination on ambulatory blood pressure in stages 1-2 hypertension. Blood Press Monit. 2010; 15 (4): 205-212. 2. Fogari R et al. Effectiveness of HCTZ in Combination with Telmisartan and Olmesartan in Adults
with Moderate Hypertension Not Controled with Monotherapy: PROBE, Parallel-Arm Study. Curr ther res 2008; 69 (1): 1-15. 3. Sharma AM et al. Telmisartan/ HCTZ vs. Valsartan/HCTZ in obese hypertensive patients with type 2 diabetes: the SMOOTH study Cardiovasc Diabetol
2007; 6: 28.4. Neldam S et al. Telmisartan plus HCTZ vs. Amlodipine Plus HCTZ in Older Patients with systolic hypertension: results from a Large Ambulatory Blood pressure Monitoring study. Am J Geriat Cardiol 2006; 15: 151-160. 5. Lacourciere Y et al. Efficacy and tolerability
of fixed-dose combinations of telmisartan plus HCTZ compared with losartan plus HCTZ in patients with essential hypertension. Int Clin Pract 2003; 57: 273-279. 6. SPC u EMA (http://www.emea.europa.eu) aeMC (http://emc.medicines.org.uk). 7. Mancia G et al. 2007 Guidelines
for the Management of Arterial Hypertension. J Hypertens 2007;25:1105-1187. 8. Mancia G et al. Reappraisal of European guidelines on hypertension management : a European society of hypertension Task Force document, J Hypertens 2009; 27: 2121-2158.
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Plvodné jsem chtéla ve svém editoridlu podékovat nelispésSnému kandidatovi
na prezidenta nasi zemé za to, Ze svou kandidaturou velkou ¢ast naroda primél se
\( alespon zamyslet nad vyznamem pojm0 jako je slusnost, ¢est, pravdivost, odpo-
) védnost, velkorysost, laskavost nebo pokora. Po diskusi s vyborem spole¢nosti
SVL jsem od tohoto zaméru ustoupila. Jsme odborna spolecnost I€kaill bez ohledu

na rozdily v politickych nazorech, vyznani, narodnosti, barvy pleti nebo movitosti.

Nicméné naladéna moralnim hnutim ¢asti naroda se raduji alespon z toho, Ze nas Iékare spojuje nase
Hippokratova prisaha, kterou jsme vSichni slovnim slibem stvrdili pred prevzetim |ékarského diplomu.
Kdo z nas si vSak jesté vzpomene na jeji obsah? Snad kdyby se z ni délaly povinné zkousky v ramci
celozivotniho vzdélavani, méli bychom pfilezitost si ji ob¢as pfipomenout. Ale mizeme tak ucinit ales-
pon nyni na prahu nového roku:

"Prisaham a volam Apollona Iékare a Asklépia a Hygieu a Panakin a vsechny bohy a bohyné za svéd-
ky, Ze budu tuto smlouvu a prisahu dle svych mozZnosti a dle svého svédomi dodrZovat.

Toho, kdo mé naucil uméni lékarskému, budu si vazit, jako svych rodicii a budu ho ze svého zajisténi
podporovat. Kdyz se dostane do nouze, dam mu ze svého, stejné jako i jeho potomkiim dam a budou
stejni jako moji bratri. Pokud znalosti tohoto uméni (Iékarského) zatouzi, budu je vyucovat zdarma
a beze smiouvy.

Seznamim své syny a syny svého ucitele a vSechny ustanovené a na lékarsky mrav prisahajici s pred-
pisy, prednaskami a se vSemi ostatnimi radami. Jinak vSak s nimi neseznamim nikoho dalsiho.

Lékarské iikony budu konat v zajmu a ve prospéch nemocného, dle svych schopnosti a svého usudku.

Vystriham se vseho, co by bylo ke skodé a co by nebylo spravné. Nepodam nikomu smrtici prostre-
dek, ani kdyby mne o to kdokoli poZadal a nikomu také nebudu radit (jak zemfit). Zadné Zené
nedam prostredek k abortu. Sviij Zivot uchovam v cistoté a bohahaojnosti, stejné tak i své Iékarskeé
umeéni.

Nebudu (lidské télo) Fezat, ani ty, co trpi kameny a tento zakrok prenecham muzium, kteri takovéto
femeslo provadéji. Do vSech domii, kam vstoupim budu vstupovat ve prospéch nemocného, zbaven
kazdého védomého bezpravi a kazdého zlého cinu. Zviasté se vystriham pohlavniho zneuzZiti Zzen
i muzii, svobodnych i otrokii.

Cokaoli, co pFi Iécbé i mimo svou praxi ve styku s lidmi uvidim a uslysim, co nesmi se sdélit, to zaml-
¢im a uchovam v tajnosti.

Kdyz tuto pfisahu dodrZim a neporusim, necht ve svém Zivoté i ve svém uméni skromné dopfedu
postoupim. Tak ziskam si vaZnost vsech lidi po vsechny ty casy. Kdyz ale zakazy prestoupim a prFisa-
hu porusim, necht stane se pravy opak."

S pranim Uspésného nového roku vSem

Jaroslava Lankova
Séfredaktorka
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info SVL

MEZINARODNI STATISTICKA KLASIFIKACE NEMOCI
A PRIDRUZENYCH ZDRAVOTNICH PROBLEMU
Update 10. revize pro rok 2013

Zdroj: UzIS CR

Aktualizace MKN-10 s platnosti od 1. ledna 2013

K 1.1.2013 je zpracovana dalSi aktualizace vSech 3 dilU
MKN - 10. Prehled nejvyznamnéjsich zmén v Tabelarni ¢asti
je uveden nize (seznam novych, zruSenych a pozménénych
kodU, véetné prevodu zruSenych kodl na platné). Z prehle-
du je zfejmé, Ze zasadni zména se tykala predevsSim dg.
148 (Fibrilace a flutter sini), ktera byla dale roz¢lenéna na 4
mistné podpolozky. Preklasifikovana s ohledem na stupen
postizeni byla dg. Hemeroidy a byla prefazena ze skupi-
ny nemoci obé&hové soustavy (184) do skupiny nemoci
travici soustavy (K64). Cetné Upravy se tykaji zejména
kodl kapitoly XXII., které se v praxi uZivaji jen vyjimec-
zruSeni nékterych pravidel pro kédovani zakladni priciny
smrti a upfesnéni nékterych moznych souvislosti a vazeb
diagnoz, které se projevi ve statistice pficin smrti zalozené
na vybéru zakladni pric¢iny smrti.

Zmeéna cislovani kodi

Kéd Nazev Novy
kod

184 Hemoroidy K64

184.0 | Vnitfni trombotizované hemoroidy K64.9

184.1 | Vnitfnihemoroidysjinymikomplikacemi | K64.9

184.2 | Vnitfni hemoroidy bez komplikaci K64.9

184.3 | Zevni(vnéjsi)hemoroidytrombotizované | K64.9

184.4 | Zevni (vnéjsi) hemoroidy s jingymi kom- | K64.9
plikacemi

184.5 | Zevni (vnéjsi) hemoroidy bez komplikaci | K64.9

184.6 | Rezidualni hemoroidalni kozni protube- | K64.4
rance

184.7 | Neurcené trombotizované hemoroidy K64.9

184.8 | Neurcené hemoroidy s jinymi komplika- | K64.9
cemi

184.9 | Neurcené hemoroidy bez komplikaci K64.9

U80 | Pavodce rezistentni na penicilin a pfi- | US2
buzna antibiotika

U80.0 | Pavodce rezistentni na penicilin Us2.0

U80.1 | Pdvodce rezistentni na meticillin (MRP) | US2.1

U80.8 | Plvodce rezistentni na jina, penicilinu | US2.9
pfibuzna antibiotika

usi Plvodce rezistentni na vankomycin | U83
a pfibuzna antibiotika
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U81.0 | Plvodce rezistentni na vankomycin U83.0

U81.8 | Plvodce rezistentni na jina, vankomyci- | U83.1
nu pribuzna antibiotika

uss Plvodce rezistentni na mnohocetna an- | U84.7
tibiotika

ug9 Plivodce rezistentni na jina a neurcena | US3
antibiotika

U89.8 | Plvodce rezistentni na jiné urcené, jed- | US3.9
notlivé antibiotikum

U89.9 | Plvodce rezistentni na neuréené antibi- | U83.9
otikum

Nové kody

Kod Nazev

148.0 | Paroxyzmalni fibrilace sini

148.1 | Pretrvavajici (perzistentni) fibrilace sini

148.2 | Chronicka fibrilace sini

148.3 | Typicky flutter sini

148.4 | Atypicky flutter sini

148.9 | Fibrilace a flutter sini, NS

I172.6 | Aneurysma a disekce vertebralni tepny

K02.5 | Zubni kaz s obnaZzenim drené

K43.2 | Kyla v jizvé bez neprlichodnosti nebo gangrény

K43.3 | Parastomicka kyla s obstrukci, bez gangrény

K43.4 | Parastomicka kyla s gangrénou

K43.5 | Parastomicka kyla bez obstrukce nebo gangrény

K43.6 |Jind a nespecifikovana brisni kyla s obstrukcei,
bez gangrény

K43.7 | Jina a nespecifikovana bfisSni kyla s gangrénou

K64 Hemoroidy a perianalni Zilni trombo6za

K64.0 | Hemoriody prvniho stupné

K64.1 | Hemoriody druhého stupné

K64.2 | Hemoriody tfetiho stupné

K64.3 | Hemoriody étvrtého stupné

K64.4 | Rezidualni hemoroidalni kozni protuberance

K64.5 | Perianalni Zilni trombb6za

K64.8 | Jiné uréené hemoroidy

K64.9 | Hemoroidy NS

R95.0 | Syndrom nahlé smrti ditéte (kojence) [SIDS] se
zminkou o pitvé
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R95.9 | Syndrom nahlé smrti ditéte (kojence) [SIDS] bez Aktualizovana verze jiz bude k dispozici pouze v elek-
zminky o pitvé tronické podobé. K dispozici bude pouze tiskova verze
U82 | Rezistence na betalaktamové antibiotika vsech 3 casti MKN-10 ke stazeni ve formatu PDF. Tabe-
- — larni seznam také ve formatu XML a HTML - ciselniky
U82.0 | Rezistence na penicilin UzIS v ramci DASTA http://ciselniky.dasta.mzcr.cz/
U82.1 | Rezistence na methicilin PrehledCiselniku.
U82.2 | Rezistence zprostfedkovana Sirokospektrymi
beta-laktaméazami (ESBL)
U82.8 | Rezistence na jina betelaktamova antibiotika
U82.9 | Rezistence na betalaktamova antibiotika, NS WHO deklarovalo umvysl z?vedejll.nove, nyn|.11. revize
- ————— k roku 2015. V soucasné dobée je tato revize rozpra-
uss Rezistence na jina antibiotika covana v beta verzi dostupné na webovych strankach
U83.0 | Rezistence na vankomycin WHO (www.who.int/classifications/icd11/).
U83.1 | Rezistence na jina, vankomycinu podobna anti-
biotika
U83.2 | Rezistence na chinolony
U83.7 | Rezistence na vice antibiotik
U83.8 | Rezistence na jiné specifikované antibiotikum
U83.9 | Rezistence na nespecifikované antibiotikum
ug4 Rezistence na jiné antimikrobialni IEky
U84.0 | Rezistence na antiparazitika
U84.1 | Rezistence na antimykotika
U84.2 | Rezistence na antivirotika
U84.3 | Rezistence na tuberkulostatika
U84.7 | Rezistence na vice antimikrobialnich 1€k
U84.8 | Rezistence na jiny specifikovany antimikrobialni
Iék
U84.9 | Rezistence na nespecifikované antimikrobialni
I€ky
uss Rezistence na protinadorové Iéky

Zmeéna textu

Kod Nazev Pivodni text
C80.9 | Zhoubny novotvar, primarni lokalizace neuréena | Zhoubny novotvar, neuréeny
C91.5 | Leukemie/lymfom z dospélych T-bunék [spojeny | Leukemie/lymfom z dospélych T-bunék (spojeny s infekci
s infekei HTLV-1] HTLV-1)
K30 Funkéni dyspepsie Dyspepsie
K43.0 | Kyla v jizvé s neprlichodnosti bez gangrény BFiSni kyla s nepriichodnosti bez gangrény
K43.1 | Kyla v jizvé s gangrénou BFiSni kyla s gangrénou
K43.9 | Jind a nespecifikovana bfiSni kyla bez nepru- | BfiSni kyla bez neprichodnosti nebo gangrény
chodnosti nebo gangrény
011 Preeklampsie v nadstavbé nad chronickou hy- | Dfive existujici hypertenzni poruchy s nadstavbovou protei-
pertenzi nurii
013 | Gestacni [vyvolana téhotenstvim] hypertenze Gestacni [vyvolana téhotenstvim] hypertenze bez vyznamné
proteinurie
014 | Preeklampsie Gestacni [vyvolana téhotenstvim] hypertenze s vyznamnou
proteinurii
014.0 | Lehka az stredni preeklampsie Stredni preeklampsie
022 | Zilni komplikace a hemoroidy v téhotenstvi Zilni komplikace v téhotenstvi
087 | Zilni komplikace a hemoroidy v Sestinedé&li Zilni komplikace v Sestinedéli

practicus 1/2013
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SCREENING KOLOREKTALNIHO

KARCINOMU
Aktualni stav a vyhledy

Doc. MUDr. Bohumil Seifert, Ph.D.
Prakticky |ékar, Praha
Clen Komise pro screening KRK pfi MZ CR

Cesky prakticky lékaf by mé&l svymi védomostmi a zkuse-
nostmi z oblasti screeningu kolorektalniho karcinomu
(KRK) prevySovat kolegy ze zahrani¢i. Davod je jednak
v naléhavé epidemiologii rakoviny tlustého stfeva a ko-
neéniku v Ceské republice a pak v roli, kterou &esti
praktiCti 1ékafi v Casné diagnostice a screeningu tohoto
onemocnéni hraji. Proto byla také na slavnostnim zahaje-
ni 31. vyroéni konference SVL CLS JEP v Karlovych Varech
kiténa publikace Screening kolorektalniho karcinomu
pro vSeobecné praktické lékafe a proto byla do sobotni-
ho bloku zafazena aktualni informace o stavu screeningu
v Ceskeé republice a jeho perspektivach.

V Gvodu prezentace bylo zdGraznéno, Ze screening se Fidi
epidemiologickymi pravidly a nelze ho zaménovat za dia-
gnostiku. Sebecitlivéjsi negativni test na okultni krvaceni
ve stolici (TOKS) nevyluCuje pfitomnost rakoviny a nao-
pak test pozitivni neznamena vzdy zachyt nadoru nebo
pokroCilé neoplazie. TOKS musi byt nastaven tak, aby ne-
zjistoval fyziologické ztraty krve stolici (0,5-2,5ml denné)
jako pozitivni nalez. TOKS musi mit vyvazenou senzitivitu
a specificitu. Na rozdil od individualni diagnostiky je v po-
pulaénim screeningu vétsSim rizikem faleSna pozitivita nez
negativita. Vede ke zvySovani nakladd, zbyteénému vyset-
fovani, komplikacim a negativnimu ovlivnéni kvality Zivota
zdravych lidi.

Screening KRK je dynamickou odbornou oblasti a za po-
slednich 10 let v Evropé doznal zasadnich zmén. V dobé
spusténi programu v CR v roce 2000 byl kladen diiraz na co
nejvyssi Gcast populace, podporovanou osvétou, a jaka-
koliv screeningova metoda byla povazovana za dobrou.
V soucCasné dobé je kladen dliraz na kvalitu screenin-
govych metod (TOKS i kolonoskopie) i celého programu,
ktery musi obsahovat sbér dat umoznujici vyhodnoceni
a kontrolu kvality. Je to pochopitelné, vzhledem k tomu,
Ze program intervenuje zdravou bezpfiznakovou populaci
a naklady na jeho realizaci rostou. Je kladen dlraz na ad-
resné zvani, které pfinasi nejvyssi Gcast.

Role vSeobecného praktického Iékafe (VPL) ve screenin-
gu v Evropé se liSi. Podobné jako u nas systematicky
poskytuji TOKS Iékafi napf. v Némecku a na Slovensku.
Adresné jsou k praktickym Iékafiim pacienti zvani ve Fran-
cii a ve Finsku. Naproti tomu nedavno uvedené nebo
uvadéné programy screeningu KRK ve Velké Britanii a Ho-
landsku primarni péci vynechavaji; vySetfovaci kity jsou
zasilany pfimo pacientim a odevzdavany/odesilany
centralné.
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Pribéznym hodnocenim programu a jeho koncepci se za-
byva Komise pro screening KRK pfi MZ CR, ve které
zasedaji také zastupci vSeobecnych praktickych Iéka-
4, Dobra Vokrojova a Bohumil Seifert. Screening u nas
je dobrfe dokumentovan daty, kterd pfes Narodni refe-
rencni centrum poskytuji pojistovny, a ktera zpracovava
brnénsky Institut biostatistiky a analyz (IBA). Od uvedeni
zasadnich zmén do screeningu KRK v CR v roce 2009,
Ize pozorovat navySeni poCtu osob, které se podrobily vy-
Setfeni TOKS. V roce 2009 to bylo 414 300 osob a v roce
2010 521 429 osob, s mirnou prevahou Zen. To predsta-
vuje pokryti ve screeningovém intervalu (1 resp. 2 roky)
22,7 % populace resp. pres 27 % vybrané populace 60-69
let. Stoupl i poCet screeningovych kolonoskopii, které ale
stale tvori pouze 10 % vSech provedenych kolonoskopii.
Napadna a pro nas alramujici je variabilita pV ¢lanku po-
kryti TOKS v krajich (16,1-29,3 %) a jesté vice v okresech
(13,1-32,6 %). V roce 2010 bylo 14,1 % vySetfeni TOKS
u Zen provedeno gynekology. V nékterych okresech gyne-
kologové provadeéji az 40 % vySetfeni u Zen. Stoupla mira
pozitivity TOKS. Zatimco v roce 2007, kdy byl pouZivan
pouze guajakovy test, byla pozitivita pod 4 %, v roce 2010
¢inila 5,1 %. U gynekologli je vyssi pozitivita TOKS nez
u praktickych 1ékara (8,6 % vs. 6,1 % resp. 5,1 % u Zen).
Meziroéné u VPL stoupd, u gynekologl klesa. Lze konsta-
tovat, Ze uvedeni ro¢ni frekvence TOKS ve vékové periodé
50-55, zavedeni imunochemickych testl a zapojeni gyne-
kologli do screeningu pfineslo oziveni programu a zvySeni
Ucasti. Primarni screeningova kolonoskopie byla v roce
2010 provedena u 3887 pacientl, cozZ reprezentuje pou-
ze 0,7 % vSech screeningovych intervenci (méné nez
jedna na 1 VPL).

Komise se dale zabyva hodnocenim kvality péce v Cent-
rech pro screeningovou kolonoskopii, na zakladé
hodnoceni dat a prostfednictvim externi kontroly praco-
vist. Klicovymi tématy gastroenterologli v souvislosti se
screeningem jsou mira nalezu adenomu pfi kolonoskopii,
prehlédnuté karcinomy, intervalové karcinomy a bezpec-
nost kolonoskopie.

DalSi vyznamnou agendou komise je problematika TOKS.
Nové zfizena subkomise privitala doporuéeni Spole¢nosti
vS§eobecného I€karstvi a Gastroenterologické spolecnosti
CLS JEP k utlumeni guajakovych testl k 31. 12.2012.
V pouZzivani tak pro screening zlstavaji imunochemic-
ké testy kvalitativni (papirkové, strip testy) a kvalitativni
nebo kvantitativni pristrojové (napt. QuikRead, Smart).
Laboratorni diagnostika TOKS (kvantitativni imuno-
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chemicky test provadény turbidimetrickou metodou
na multianalyzatorech) v sou¢asné dobé nema uhradu
pro screening. Subkomise si klade za cil standardizaci
imunochemickych test(. Aktualné jsou v portfoliu vyuzi-
vanych TOKS kvalitativni testy s vyraznym rozsahem tzv.
cut off, tedy hodnoty, ktera urCuje pozitivitu vysledku,
zhruba od 50 ng/ml az do 200 ng/ml. Tyto hodnoty za-
sadné ovliviuji miru pozitivity. Pfi cut off 75 ng/ml a nize
muUZeme oCekavat miru pozitivity nad 12 %, tedy vyssi
citlivost (vySSi pocet osob indikovanych ke kolonoskopii),
ale nizSi specificitu a pozitivni prediktivni hodnotu (vyssi
faleSnou pozitivitu a méné osob, které na podkladé po-
zitivniho TOKS skutec¢né budou mit pokroCilou neoplazii
nebo nador). Pfi cut off 200 ng/ml bude méné nez 4 %
pozitivnich, tedy nizsi citlivost a nizSi pocet odeslanych
ke kolonoskopii. Mezi kolonoskopovanymi na podkladé
pozitivniho TOKS bude vétsi mira zachytu nadord a pokro-
¢ilych neoplazii, ale celkovy zachyt 1€zi bude niZsi. Stejné
jako v ostatnich evropskych zemich je klicovym Gkolem
do budoucna nastaveni optimalniho cut off pro Ceskou
republiku s ohledem na epidemiologii, GUcast popula-
ce, naklady a odborné kapacity. S tim souvisi prechod
na kvantitativni testy, s kterym do budoucna musime
pocitat.

Jak vite, paradoxné k tomu, co jsme dosahli v poslednich

tfech letech ve screeningu, dochazi od 1. 1. 2013 k po-
klesu thrady za TOKS. Pritom screening KRK je ze vSech
tFi programd v CR nejlevné&jsi, adkoliv ma nejvétsi poten-
cial ovlivnéni mortality. Komise navrhuje vznik odbornosti
pro screening KRK, jako je tomu u dvou ostatnich scre-
eningovych programu. V ramci této odbornosti by mohly
byt [épe zhodnoceny i naSe soucasné screeningové kody,
zejména pro vykony provadéné na pfistrojich v rezimu
POCT. Pro |ékare, ktefi by volili spolupraci s laboratofi, by
mohl vzniknout kéd pro preanalytickou a postanalytickou
soucast laboratorniho vySetfeni TOKS.

Velké ocekavani je spojeno s pfechodem na systém ad-
resného zvani osob z cilové populace, které jediné
muze zménit Cesky oportunni byt organizovany screening
na screening populacni. Dvoulety projekt adresného zvani
na vSechny screeningové programy z prostfedkd Evrop-
skych fondd by mohl byt v CR spustén v priib&hu pfistiho
roku. Jeho zakladni podminkou je zajiSténi udrZitelnosti
v dalSich letech. Zvat budou pojistovny. Zvani budou po-
jisténci, ktefi nechodi na prevenci podle danych kritérii
(v pfipadé KRK odstup od kolonoskopie 5 let, od TOKS
3 roky). Zvani cilové populace (do 70 let) bude ¢aso-
vé rozloZeno v pribéhu 1 roku. Jsou pripraveny dopisy
v nékolika variantach. Podle zahrani¢nich zkuSenosti Ize
ocekavat nardst Gcasti ve screeningu KRK o 20-30 %.

Poznamka redakce:

Stanovisko vyboru Spoleénosti vSeobecného Iékarstvi CLS JEP neni souhlasné se soucasnym stanoviskem Komise pro
screening KRK pri MZ CR v zalezitostech prechodu na kvantitativni stanoveni TOKS.

Srion

DIAGNOSTICA

Orion Diagnostica Oy, Finsko, zastoupeni pro CR, HU, PL, SR
Bélohorska 57, 169 00 Praha 6, tel: +420 233 350 533, fax: +420 233 350 532
orion@oriondiagnostica.cz, www.oriondiagnostica.cz, www.quikread.cz

QuikRead® FOB
imunochemicky
Nas test vidi, co Vy nevidite.

Objektivni a spolehlivé vysetreni
skrytého krvaceni do stolice

IMUNOCHEMICKE STANOVENI Hb VE STOLICI,
vylouceno subjektivni hodnocenti

Reak¢nf ¢as testu max. 1 MINUTA

Jedind metoda OVERENA KOLONOSKOPIi
INOVOVANA testovaci souprava, jednoduchy
postup, predplnéné kyvety

NOVA ODBEROVA ZKUMAVKA

— presné davkovani vzorku a jeho naredéni
VCASNY ZACHYT ONEMOCNENI

Presné, rychlé
a jednoduché
stanoveni

CRP, FOB,
Strep A, U-ALB.
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WONCA 2013

WONCA 2013Praguc
20" World Conference
Family Medicine - Care for Generations
25 - 29 June 2013 - Prague - Cxeoht Republic
WIWW.WORCA2013.com

Aktualni informace o stavu priprav

Stipendia pro Gcastniky z rozvojovych zemi

Organizator svétové konference WONCA 2013, Spolec-
nost véeobecného Iékarstvi CLS JEP, se rozhodla vloZit
30 000 dolard do fondu podpory Géasti praktickych Iéka-
0 z rozvojovych zemi ve véku do 35 let, a to na zakladé
stanovenych kritérii, mezi kterymi byla mimo jiné aktivni
Gc¢ast. Pro podporu ve vySi 1000 USD bylo vybrano 28
|ékarfl z 18 zemi.

Védecky program

15. ledna 2013 byl uzavren pfijem abstrakt do odborné-
ho programu. Celkem bylo zaslano 1631 abstrakt, z toho
181 workshopt, 532 prednasek a 918 posterd. Pro srov-
nani je to napriklad dvakrat vice, nez bylo zaslanych
abstrakt na konferenci WONCA ve VarSavé pred 2 lety.
Nejvice abstrakt bylo zaslano ze Spanélska, Portugalska,
Turecka a Brazilie. Vice jak 50 prispévk( pfiSlo z Velké
Britanie a Spojenych statl, tésné pod padesatkou jsou
Srbové, Holandané, ale také Tchajvanci, Thajci a Jizni Ko-
rejci. Nejvice abstrakt autofi prihlasili k tématim Rodinné
|ékarstvi, CeloZivotni profesni rozvoj, Prevence a scree-
ning, Verejné zdravi, Diabetes a metabolicka onemocnéni.
Védecky vybor ¢eka tézky ukol, protoze nabidka zhruba
o0 40 % prevysSuje predpokladanou kapacitu odborného
programu. Jedname o rozsSifeni kapacit. Kazdé abstrak-
tum v soucasné dobé hodnoti vZzdy dva z vice jak 150
hodnotitell z celého svéta. Konecné rozhodnuti o prijeti

Obr.c. 1

POCTY ABSTRAKT PODLE KONTINENTU

Africa

W Australia and New Zesland
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abstrakta a formé prezentace bude zalezitosti superhod-
notitelll a védeckého vyboru. Informace o prijeti abstrakt
bude zaslana do konce Unora a do konce bfezna by mél
byt hotov odborny program.

Pfedbézny program

Struktura odborného programu konference je na obrazku
€.2. Prvni plenarni prednaska Dr. Margarete Chan, redi-
telky WHO, se uskutecni v ramci slavnostniho zahajeni.
Program kazdého dne pak zac¢ina plenarnim zasedanim
s kliGovymi prednaskami. Ve Ctvrtek rano si pfivstaneme
na Béh VySehradem, abychom demonstrovali svij vztah
ke zdravému pohybu. V patek pobé&zi v paralelnim progra-
mu Cesko-slovensky den v ¢eském a slovenském jazyce.
Veder predstavime koleglim z celého svéta krasny Zofin
a zahrajeme jim k tanci a poslechu. Kazdy den budou vy-
staveny postery a bude probihat vystava firem. Program
skonci zavérecnym ceremonialem v patek v poledne.

Registrace

Za posledni 2 mésice navstivilo stranky www.wonca2013.
com pres 20 000 navstévnikd. WONCA 2013 ma jiz prvni
stovky registrovanych Gcéastnikd. Pfipominame, Zze cesti
a slovensti |€ékafi maiji registracni poplatek dotovany SVL
CLS JEP, takZe &ini 425 dolartl (do 15. kvétna), nebo pfi
registraci pozdéji 475 dolard.

Pokud se budete registrovat, v kolonce registracni po-
platek ponechte O a do poznamky napiste ¢len SVL
nebo Cesky pfipadné slovensky I€kaf. Organizator Vas
bude kontaktovat s informaci o zplUsobu platby.

Za organizacni vybor Bohumil Seifert,
za védecky vybor Vaclav Benes.
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Obr. ¢. 2

Satellite Symposium Satellite Symposium | Satellite Symposium

Coffee Break ( Posters! Exhibition

Predkonferencni setkani WONCA Praha 2013

V ramci konference WONCA je pfipraveno také setkani
mladych praktickych |ékafU, které se tradicné kona den
pred zahajenim vlastni konference WONCA. V Praze bude
probihat 24. a 25. ¢ervna 2013. Svétovou prekonferen-
ci porada Vasco Da Gama Movement, coz je organizace
sdruZujici mladé praktiky z Evropy, ve spolupraci s dal-
Simi regionalnimi skupinami - Spice Route (South Asia),
Rajakumar Movement (Asia Pacific) a Waynakay (South
America).

Organizaci za Ceskou stranu maji na starosti Mladi prak-
tici (Nela Sramkova, Zuzana Vanéékova, Norbert Kral).
Ocekava se Ucast vice nez stovky mladych praktik(
z celého svéta. Na programu budou tradi¢ni worksho-
py, spolecna prezentace a vystoupeni klicovych fe¢niku
(Michael Kidd, Richard Roberts - prezidenti WONCA).

Soucasti prekonference bude také originalni spolecen-
sky program.

Vice informaci najdete na strankach http://www.won-
ca2013.com/en/world-preconference, kde je také
mozZné se registrovat. Zajemci z fad ¢eskych mladych
praktikl, ktefi by chtéli spolupracovat na pfipravé pre-
konference (ubytovani Gc¢astnik(i, nabidka

prohlidky praxe etc.) se mohou hlasit na e-mailové adre-
se mladi.praktici@centrum.cz.

TéSime se na setkani na konferenci WONCA.

Za MP Nela Sramkova.

practicus 1/2013
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Vzdélavaci seminare SVL CLS JEP v Gnoru 2013

Novinky v Iéché diabetu mellitu

Komplexni terapie diabetu - sen nebo realita?
DP Diabetes mellitus - aktualizace 2013.

dalsi informace: www.svl.cz, odkaz: vzdélavani

Ctvrtek 7.2.2013 16:00 - 20:00 Liberec, Clarion Grandhotel Zlaty Lev, Gutenbergova 3

Pondéli 11.2.2013 16:30 - 20:30 Zlin, Aula SZS, Pfiluky 372

Utery 12.2.2013 16:00 - 20:00 | Pardubice, Hotel Zlata Stika, Strosova 127

Ctvrtek 7.2.2013 16:00 - 20:00 Usti nad Labem, Best Western Hotel Vladimir, Masarykova 36
Sobota 2.2.2013 9:00 - 13:00 Brezova, Hotel Stary mlyn, Staromlynska 26/8

Sobota 2.2.2013 9:00-13:00 Praha, Lék. dim, Sokolska 31

Streda 13.2.2013 17:00 - 21:00 Jihlava, presbytar Hotelu Gustav Mahler, Krizova

Ctvrtek 21.2.2013 16:00 - 20:00 Hradec Kralové, Nové Adalbertinum, Velké namésti 32

Ctvrtek 14.2.2013 16:00 - 20:00 Praha, Lék. dim, Sokolska 31

Sobota 16.2.2013 9:00 - 13:00 Plzefi, SafrankGv pavilon, Alej svobody 31

Sobota 9.2.2013 9:00 - 13:00 Brno, KancelaF vefejného ochrance prav, Udolni 39

Sobota 16.2.2013 9:00 - 13:00 Olomouc, Aula Pravnické fakulty UP Olomouc , tf. 17. listopadu 8
Utery 12.2.2013 16:00 - 20:00 Ostrava, Hotel Imperial, TyrSova 6

Stfeda 20.2.2013 16:00 - 20:00 Praha, Lék. dim, Sokolska 31

Streda 27.2.2013 16:00 - 20:00 Ceské Budé&jovice, Clarion Congress Hotel, Prazska tfida 2306/14

POZOR - VYBER POCITAGOVYCH PROGRAMU

Vybor SVL se rozhodl zmapovat a otestovat ambulantni programy uréené pro ordinace prak-
tickych lékaft v CR.
softwaru, které jsou v tuto chvili funkéni.

Prosime tedy |ékare, zejm. ty, ktefi maji "ne pfrilis rozSirené" sw, aby nam sdélili kontakty na
jejich tvirce, abychom je mohli oslovit.

kontakty muUzete zasilat na mail: mucha@doktor-mucha.cz

Dékujeme za spolupraci
MUDr. Cyril Mucha, ¢len Vyboru SVL odpovédny za IT

practicus 1/2013
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Ortostaticka hypo-
tenze: dle TK

po 1 min vzpFi-
mené polohy.

Benefit intenzivni-
ho sniZovani TK
neprokazan.

Tolerance systolic-
kého TK

<150 mmHg

u osob nad 65.

K zahajeni Iéchy
miZe byt nadale
pouzito jakékoliv
z 5 hlavnich trid
antihypertenziv.

Sartany maji ze
vsech antihyper-
tenziv nejméné
neZadoucich icin-
k.

Antihypertenzni
ucinnost betablo-
katori je nizsi.
evsim ve stari.
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CO JE NOVEHO V AKTUALIZOVANYCH
DOPORUCENYCH POSTUPECH
U ARTERIALNI HYPERTENZE

Doporuceni Ceské spoleénosti pro hypertenzi

- verze 2012

MUDr. Jan Vaclavik, Ph.D.
l. Interni klinika - kardiologicka

Fakultni nemocnice Olomouc a Lékarska Fakulta Univerzity Palackého

Na XXIX. konferenci Ceské spoleénosti pro hy-
pertenzi konané v Fijnu 2012 v Ceském Krumlové
byly predstaveny aktualizované Diagnostické
a |éCebné postupy u arterialni hypertenze - ver-
ze 2012 (1). Co prinasi tato doporuceni nového?

Ve stati vénované diagnostice hypertenze jsou
upfesnéna doporuceni vénovana méreni tlaku
(TK). Méreni TK vestoje u starSich nemocnych
a diabetik(l s hypertenzi k vylouceni ortosta-
tické hypotenze je jiZz doporucovano pouze
po 1 minuté vzprfimené polohy, nikoliv po 5
minutach. Domaci méreni TK by mél pacient
provadét v prlbéhu 7 dni v tydnu predchazejici-
mu klinické kontrole, vsedé v klidu, alespon 2x
po sobé, rano a vecer. Hodnoti se primér hod-
not domaciho méreni, za zvySeny je povazovan
primér 2135/85 mmHg. Nemocnému nedopo-
rucujeme, aby si sam meénil |1éCbu v zavislosti
na namérenych hodnotach.

Na zakladé dat z recentnich velkych klinickych
studii (napf. ACCORD), které neprokazaly be-
nefit intenzivniho snizovani krevniho tlaku
u rizikovych pacientd, byly mirné pozménény ci-
lové hodnoty krevniho tlaku. Cilovy tlak u vSech
pacientld s hypertenzi zlstava pod 140/90
mmHg. U pacientd s vysokym rizikem, napf. di-
abetikl a pacientl s manifestni ateroskler6zou
(po prodélané kardiovaskularni pfihodé) nebo re-
nalni dysfunkci je doporucovan cilovy tlak kolem
130/80 mmHg, nikoliv <130/80 mmHg jako
v minulosti. U osob nad 65 let Ize dle novych
guidelines tolerovat systolicky TK <150 mmHg,
pokud nemaji vyznamné komorbidity. Pfi vychozi
hodnoté diastolického tlaku <70 mmHg je treba
|éCbu vést individualné.

K zahajeni 1ééby m(zZe byt nadale pouzito jaké-
koliv z 5 hlavnich tfid antihypertenziv, ktera

maji ze studii data o snizeni morbidity a morta-
lity na KV prihody: ACE-inhibitory, AT1-blokatory
(sartany), betablokatory, blokatory kalciovych
kanald, diuretika.

Nové je vhodné kromé antihypertenzniho G¢inku
zohlednovat také vliv antihypertenziva na meta-
bolické a hemodynamické parametry a renalni
funkce, prioritni by méla byt Gc¢innost a toleran-
ce |éku. Sartany maji ze vSech antihypertenziv
nejméné nezadoucich Gcinkd a nemocni IéCeni
sartany vykazuji nejlepsi dlouhodobou perzisten-
cinalécbé. Je nutno také zvazit naklady na lécbu
a potencialni interakce s jinymi l€ky.

Betablokatory jsou i v novych doporucenich fa-
zeny jako zakladni skupina antihypertenziv, ale
jejich postaveni je oslabeno vySSim vyskytem
nezadoucich G¢ink( a mensim ovlivnénim rizika
CMP. Antihypertenzni (¢innost betablokator(
je nizsi predevsim ve stari. Je vhodné vyvarovat
se pouZiti atenololu (vzhledem k jeho kratkému
biologickému polocasu a vySSimu riziku vzniku
CMP) a v IéCbé preferovat vysoce kardioselek-
tivni betablokatory s dlouhym poloéasem, napf.
nebivolol, bisoprolol, metoprolol nebo betaxolol.

Nova doporuceni zvyraznuji déleni sulfonamido-
vych diuretik na thiazidova (hydrochlorothiazid)
a nethiazidova (neboli thiaziddm podobna diure-
tika ¢i thiazidova analoga, kam patfi indapamid
a chlortalidon). Nezadouci Ucinky diuretik (hy-
pokalémie, hyperurikémie) jsou Gasté a zavislé
na davce, proto vétSinou volime davku na dolni
hranici terapeutického rozmezi. Pfi pouZiti sul-
fonamidovych diuretik v 1éCbé hypertenze je
tfeba na prvnim misté zvazit pouziti thiazidim
podobnych diuretik, u diabetikll indapamidu.
hypertenze je pouziti vysokych davek v kombina-
ci na misté.
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ZvySuje se dlraz na pouziti kombinaéni 1échy.
Lécbu pacienta miZeme zahdjit dvojkombinaci
nizkych davek, zvlasté je-li vychozi TK >160/100
mmHg nebo cilovy TK kolem 130/80. Fixni
kombinace je vyhodna pro nemocného a je G¢in-
néjsi. Mensi pocet tablet a jednoduché IéCebné
schéma vede k dobré spolupraci nemocného.
Nejpraktictéjsi jsou fixni kombinace, kde existuji
rizné sily obou sloZek.

V nové publikovanych doporucenich byl upraven
diagram vhodnych kombinaci antihypertenziv
(viz obrazek 1). Za zakladni kombinaci jiZ neni
povazovana kombinace blokatoru kalciovych
kanalll a betablokatoru. Nejvice preferovanou
kombinaci je v soucasné dobé kombinace blo-
katoru systému renin-angiotenzin (tj. sartanu
nebo ACE-inhibitoru) s blokatorem kalciového
kanalu. Dale je doporucovana kombinace bloka-
toru systému renin-angiotenzin nebo blokatoru
kalciovych kanall s diuretikem.

Trojkombinace je nutnd minimalné u 20 % hy-
pertonikl. VZdy ma byt zastoupeno diuretikum.
+ blokator kalciovych kanall + diuretikum.
Nova guidelines nedoporucuji rutinné podavat
ACE-inhibitor se sartanem, protoze tato kombina-
ce mavyssiriziko nezadoucich G¢ink( a renalniho
postizeni. Dalsimi ne zcela vhodnymi kombina-
cemi jsou kombinace diuretika a betablokatoru
(pro kumulace nezadoucich metabolickych G¢in-
kU, snizenou adherenci) a kombinaci verapamilu
nebo diltiazemu s betablokatorem pro riziko po-
ruchy atrioventrikularniho vedeni.

Rezistentni hypertenze je v doporucenich defi-
novana jako pretrvavajici TK 2140/90 mmHg
navzdory podavani nejméné trojkombinace

antihypertenziv véetné diuretik v maximalnich
tolerovanych davkach. V |éCbé rezistentni hy-
pertenze je nové doporucovano podavani nizké
davky spironolaktonu (25 mg denné).
Guidelines zminuji i nové nefarmakologické zpu-
soby léCby rezistentni hypertenze, jako je trvala
stimulace baroreceptort nebo katetrizacni renal-
ni denervace. Renalni denervace je v soucasné
dobé provadéna na nékolika pracovistich v Ces-
ké republice, jevi se zatim jako bezpecna, ale
byla testovana jen na malych souborech a zatim
je povazovana spiSe za metodu vyzkumnou.

Literatura:

1. Filipovsky J, Widimsky J Jr, Ceral J, Cifkova R, Hor-
ky K, Linhart A, Monhart V, Rosolova H, Seidle-
rové J, Soudek M, Spinar J, Vitovec J, Widim-
sky J. Diagnostické a léCebné postupy u arte-
rialni hypertenze - verze 2012. Doporuceni
Ceské spoleénosti pro hypertenzi. Vnitf Lék.
2012;58(10):785-801.

Obrazek 1: Vhodné kombinace zakladnich antihypertenziv.

PInou Carou jsou oznaceny doporuc¢ené kombinace, pferusovanou ¢arou kombinace s nizSim aditiv-
nim antihypertenznim potencialem, vyssim rizikem neZadoucich metabolickych Gc¢ink(i nebo
s nedostatecnymi dukazy z prospektivnich studii. (Upraveno podle reference 1.)

Blokatory Thiazidim podobna/
kalciovych thiazidova diuretika
kanalt ~ :
1
1
1
1
1
1
1
~ o 1
~ 1

ACE-inhibitory
AT -blokatory
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Preference
vysoce
kardioselektiv-
nich
betablokatorii
s dlouhym
polocasem.

Tézisté diure-
tik je

v kombinacni
léché.

Nejvice prefe-
rovanou
kombinaci

je blokator
systému renin-
angiotenzin (ij.
sartan nebo
ACE-inhibitor)
s blokatorem
kalciového
kanalu.

V trojkombina-
ci ma byt
zastoupeno
diuretikum

Méné vhodné
kombinace:
ACE-I + sartan
diuretikum +
BB
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Casto diilezitéj-
§i nez samotné
odhaleni Iéko-
vé interakce je
interpretace
klinického
vyznamu tako-
vé lékové
interakce pro
konkrétniho
pacienta.
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ZBYTNE LECIVO, REVIZE MEDIKACE,
KOMBINACE LECIV, KREHKY PACIENT

Gregorova J.1, Langmaierova K.2

10ddéleni klinické farmacie, Nemocnice Na Bulovce

’Lékarna U Andéla, Teplice

Pro racionalizaci medikace je mimo jiné nutné pravidelné prehodnocovani (revize) medikace
pacienti a spravna interpretace klinického dopadu Iékovych interakci. V ramci zdravotnického
systému by zasadni roli v téchto ¢innostech mél sehrat klinicky farmaceut, a to nejen ve zdra-
votnickych zafizenich lizkové péce, ale také ve spolupraci s praktickymi Iékafri.

Zbytné lécivo, revize medikace pacienta
Zbytnym |éGivem je kazdé |éCivo, které neni
u daného pacienta vzhledem k aktualnimu zdra-
votnimu stavu indikovéno. Casto se mlZe jednat
i o léCiva, u kterych je jednoznaéné prokazana
G¢innost, o Iéciva, ktera patfi do doporucenych
postupll. Mohou to byt peroralni antidiabetika,
statiny, beta blokatory ¢i dalsi IéCiva urcena pro
primarni nebo sekundarni prevenci atd. Z tohoto
divodu je dulezité pribézné a pravidelné pre-
hodnocovani (revize) medikace pacienta. Mozné
a (celné je provedeni takové revize medikace
pfi pfijmu pacienta do zdravotnického zafizeni
s feSenim zjiSténych problému uz béhem hospi-
talizace nebo s doporucéenim k dofeseni pfi nebo
az po propousténi pacienta ze zdravotnického
zarfizeni. DalSim mozZnym mistem revize medi-
kace pacienta je ordinace praktického |ékare.
Spravné vyhodnoceni pomeéru rizik a benefitu 1é-
¢iv, dopadu nezadoucich Gc¢inkld nebo Iékovych
interakci je rozhodujici pro nevysazeni ¢i naopak
vysazeni |éCiva. Pokud prevazuji rizika, je dllezi-
té zvolit spravny postup vysazovani. V nékterych
pfipadech muze byt opodstatnéné i IéCivo vzhle-
dem k rizikiim nenasadit.

Priklad 1:

Zbytnou medikaci mohou byt i IéCiva jako gaba-
pentin a fenytoin, kterd se do medikace dostala
kvlli feSeni projev(, jejichz skute¢nou pric¢inou
byla hypokalcémie:

Neurontin 300 mg tbl 111
Epilan D 100 mg tbl 1-0-1
Neurol 1 mg tbl 0-0-2
Lanzul 30 mg tbl 1-0-1
Novalgin tbl 1-1-1
Fentanyl 12,5ug/hod naplast na 72 hodin
Degan tbl 1-1-1

Priklad 2:

Zbytnou medikaci mohou byt i IéCiva jako rispe-
ridon a levomepromazin, ktera se
do medikace dostala kvuli feSeni projevd predav-
kovani baklofenem v dlsledku akutné vzniklé
mocové obstrukce:

Apo-ome 20 mg cps 1-0-0

Zoloft 50 mg tbl 1-0-0
Risperidon 2 mg tbl 111
Tisercin tbl 1-2 tbl na noc
Baclofen 25 mg tbl 1-1-11
Sirdalud 2 mg tbl 1-0-0-1

Lyrica 75 mg tbl 1-0-1

Clexane 0,6 inj.s.c.

Kombinace léciv, reseni interakci

Stale je diskutovana otazka lékovych interakci
a softwarovych aplikaci, které je dokazi odhalit.
Casto dleZitéjsi neZ samotné odhaleni lékové
interakce je interpretace klinického vyznamu ta-
kové |ékové interakce pro konkrétniho pacienta.

Priklad 3:

Kombinace IéCiv, kiehky onkologicky pacient.
Pacientka, narozena 1960.

Anamnéza: glioblastom, s recidivujici paroxysmy
pravé dolni a horni konéetiny, imobilizace, bé-
hem hospitalizace prokazana femoropopliteaini
trombo6za.

Doporucena medikace pfi propusténi do péce
praktickému lékafi:

Fortecortin 4 mg tbl 2-2-1,5
Helicid 20 mg cps 1-0-1
Rivotril 0,5 mg tbl 0-0-2
Epilan D 100 mg tbl 1-0,5-1

Clexane 0,4 inj. s.c. po 12 hodinach
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V medikaci pacientky jsou léCiva s vysokym in-
terakénim potencialem na cytochromu P450:
Fortecortin 4 mg: dexametazon, substrat a in-
duktor izoenzymu 3A4

Helicid 20 mg: omeprazol, substrat a inhibitor
izoenzymu 2C19

Rivotril 0,5 mg: klonazepam, substrat izoenzy-
mu 3A4

Epilan D 100 mg: fenytoin, substrat izoenzymu
2C9, 2C19, induktor izoenzymu 3A4

Otazka:

Guidelines doporucuji obvykle po propusténi
do domaciho oSetfeni prevést pacienta
na warfarin.

Je to u této pacientky mozné?

Co nam fika interakéni software?

Lékova interakce warfarin x fenytoin je hodno-
cena jako ,,4“.

Opatfeni: pfi zahajeni nebo ukonceni podavani
fenytoinu pacientim |é¢enych warfarinem je
tfeba monitorovat INR nebo podobny parametr
a patrat po krvacivych komplikacich.

Pro srovnani Iékovou interakci warfarin x amio-
daron hodnoti stejny software také stupném ,,4“.
A doporucené opatreni je stejné jako u Iékové
interakce mezi warfarinem a fenytoinem: pfi
zahajeni nebo ukonceni podavani amiodaronu
pacientim lééenych warfarinem je tfeba mo-
nitorovat INR nebo podobny parametr a patrat
po krvacivych komplikacich.

Kombinace warfarinu a amiodaronu je v kardio-
logii béZnou kombinaci, dopady I€kové interakce
jsou znamé a monitorovatelné, v klinické praxi
se umi s touto interakci pracovat.

Jak je to s Iékovou interakci mezi warfarinem
a fenytoinem?

Fenytoin je na rozdil od amiodaronu enzymovym
induktorem - urychluje odbouravani nékterych Ia-
tek metabolizovanych stejnou cestou. V jatrech
je substratem CYP450 - izoenzymu 2C9. Na za-
¢atku podavani fenytoinu k jiz nastavené terapii
warfarinem muZe fenytoin plUsobit jako kompeti-
tivni inhibitor (tedy latka blokujici odbouravani)
izoenzymu 2C9 a zvySovat antikoagulaéni efekt
warfarinu. S postupné rozvijejici enzymovou in-
dukci CYP450 (béhem 14 - 21 dni) se situace
muze dramaticky zménit.

Jind bude situace, pokud bude pridavan warfa-
rin k jiz nastavené a vytitrované antiepileptické
medikaci fenytoinem. Jak warfarin tak fenytoin
patfi k IéCivim s Gzkym terapeutickym oknem
a lékova interakce se muze klinicky projevit
nejen zménou v antikoagulaci, ale i v selhani
GCinku nebo naopak predavkovani fenytoinu.
Predikovatelnost dopadu lékové interakce mezi
warfarinem a fenytoinem je tézka a nelze tuto
kombinaci doporucit. Pro pacientku je tedy vhod-
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néjsi setrvat u nizkomolekularnino heparinu.

Priklad 4:

Kombinace IéCiv, kiehky onkologicky pacient.
Pacient, narozen 1929.

Anamnéza: stav po opakovanych extirpacich re-
cidivujiciho karcinomu kalvy, levého boltce
a loZiska preaurikularné vlevo, s objemnym exul-
cerovanym tumorem pravého zevniho ucha,
Sifici se v mékkych tkanich po povrchu kalvy, bez
osteolyzy ¢i intrakranialni propagace.

VedlejSi diagnézy: hypertenze, tachyarytmie,
stav po elektrokardioverzi (1998), od roku 2002
warfarin, diabetes mellitus na dieté.

Pacient mobilni, vySka/vaha: 190cm/118Kkg,
bez stesku, bez bolesti, rana na hlavé intenzivné
krvaci.

Medikace pfi pfijmu pacienta na lizkové oddéle-
ni zdravotnického zafizeni:

Hydrochlorothiazid 25 mg tbl. 1-0-0
Dapril 5mg tbl. 1-0-0
Amiokordin 200 mg tbl. 0-1-0

Warfarin 2,5 mg tbl. nyni pro krvaceni neuziva
Milurit 100 mg tbl. nyni neuziva

Otazka 1:

Je antikoagulacni medikace zbytna nebo nezbyt-
na?

Po prehodnoceni poméru rizik krvaceni a trom-
boembolickych komplikaci je antikoagulaéni
terapie nutna.

Otazka 2:

Je nutné prevést pacienta na nizkomolekularni
heparin nebo Ize ponechat warfarin?

Lékova interakce warfarin x amiodaron je hod-
nocena stupném ,,4°.

Doporucené opatreni: pri zahajeni nebo ukonce-
ni podavani amiodaronu pacientiim Iééenych
warfarinem je treba monitorovat INR nebo
podobny parametr a patrat po krvacivych
komplikacich.

Protoze se jedna o pacienta dobfe spolupracuji-
ciho se stalou medikaci, ktery pfijima Iéky
peroralné, a protoze Iékova interakce mezi war-
farinem a amiodaronem je dobfe znama a jeji
dopad je u tohoto pacienta predvidatelny, neni
divod, pro¢ nepodavat dale warfarin. V tomto
smyslu také znélo farmakoterapeutické dopo-
ruceni, které bylo soucéasti propoustéci zpravy
pacienta.

Literatura:

1. Gregorova J.: Stary znamy, neznamy warfarin.
Farminews 2009; 1:37

2. Gregorova J.: Warfarin a Iékové interakce. Onko-
farmacie 2012; 2

3. Suchopar J., et al.: Kompendium |ékovych inter-
akci Infopharm 2005. ISBN 80-239-3324-8.

V klinické praxi se
s interakci warfa-
rin x amiodaron
umi pracovat.

Predikovatelnost
dopadu lékové
interakce mezi
warfarinem a fe-
nytoinem je téZka.
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KRKA — jedna z vedoucich generickych farmaceutickych
spolecnosti na svete s viastnimi klinickymi zkusenostmi ..

Dosahnéte cilovych hodnot cholesterolu se spravnou silou statini od KRKY!

ATORIS® Sorvasta'>

atorvastatinum

Nové sily,
nové moznosti.

1 Nezastavitelna sila

—=Atoris Sorvasta
je jediny atorvastatin je jediny rosu
na ceském trhu na ¢eském'trhu
vsilach vsilach 15mga 30 mg,

"&'

Zakladni informace pro pFedpis Ié
(pfipraveno podle schvalenych Souhrnii Gdajd o pfipravcich)

@® Nézvy pipravki: Atoris 10, Atoris 20, Atoris 30, Atoris 40, Atoris 60, Atoris 80, potahované tablety. Kvalitativni a kvantitativni sloent: Atoris 10: Atorvastatinum calcicum 10,36mg v 1 potahované tableté (coz odpovid 10mg atorvastatinu), Atoris 20: Atorvastatinum calcicum 20,72mg v 1 potahované tableté (coz
R ]I S odpovida 20mg atorvastatinu), Atoris 30: Jedna potahovana tableta obsahuje atorvastatinum 30 mg ve formé atorvastatinum calcicum. Atoris 40: Atorvastatinum calcicum 41,44mg v 1 potahované tableté (coz odpovida 40 mg atorvastatinu), Atoris 60: Jedna potahovana tableta obsahuje atorvastatinum 60mg ve formé
atorvastatinum calcicum, Atoris 80: Jedna potahovand tableta obsahuje

80mg ve formé Icicum. Indikaces Atorisje indikovn se soucasné navrhovanou dietou ke snizeni zvj3eného celkového cholesterolu, LDL-cholesterolu, apolipoproteinu B a hiadiny triglycerid u pacient s primarmi
hyperc i véetné familiarni hyperc i forma) nebo se smisenou (kombinovanou) hyperlipidemii (odpovidajici typu lla nebo typu lib podle Fredricksona), pokud dieta a jiné ké moznosti nevedly k ¢nému Ucinku. Atoris je téz indikovan ke snizeni celkového
cholesterolu a LDL-cholesterolu u pacientd s homozygotni familiéri hypercholesterolemil jako piidatna Ié¢ba k dalkf hypolipidemickeé terapii(jako je LDL aferéza) nebov piipadech, kdyz tyto lécebné metody nejsou dostupné. Atori e indikovan jako p amich pithod u pacient s predpokladanym vysokym rizikem prvni kardiovaskul3rni prihody, jako

doplnk pi ipravich dfich fzkowich akord Dvkova
atorvastatinu 1x denné. Usivani nen zavislé na denni dobé i prijmu
¥

o seléda e 10m storuastatiu Txdenné, Upradivkovind nslce itz porle vchasich vysledkir LDL-cholesterolu, v porovniani s clovymi hladinami LDL-cholesterolu a podle reakce pacienta na lécbu. Uprava davkovani se provadi s odstupem 4 tydni a déle. Maximélni dvka je 80mg
ravy.
famr/ramrhyper(ho/estem/emre' ba se obykle zahajuje 10mg aasau demné, b

t8iné piipadii je davka 10mg atorvastatinu 1x denné dostacuic. Terapeuticky ucinek se objevi zpravidia za 2 tycny a maximalni terapeuticky efekt byva zpravidla dosazen za 4 tydny. Ucinek je pii dlouhodobé terapii taly. Heterozygotni
e pak individualnia Gpravy davkovani by mély byt provadény po 4 tjdnech a do dévky 40mg atorvastatinu denné. Poté e byt dévkovani zvjseno aZ na maximalni davku 80mg denné nebo se miize kombinovat sekvestrant zlucovych kyselin se 40mg

jprava davkové

U pacientii s i familiarni hyperc ije davkovani 10-80mg denne. Atorvastatin by se mél podavat ako pridatna lécba k dals hypolipidemické terapi jako je LDL aferéza) nebo v pripadech, kdy tyto lé¢ebné metody nejsou dostupné. Prevence kardiovaskuldrmich onemocnéni
V primé preventivnich studiich byla pouita davka 10mg denné. Pro dosazent cilovych hiadin (LDL) cholesterolu v souladu se soucasnymi doporucenimi miize byt nutné pouziti vysich davek. orvastatin je 4n u pacienti s precit i na jakoukoliv slozku piipravku s jaternim im v aktivnim stavu nebo
pietrvavajicim zvyienim sérovich transaminaz na vice ne trojnasobek normalnich hodnot; s myopati v téhotensti;v obdobi kojeni;u zen véku, zivaji vhodnou astni i lécbé miize dojit ke zvyien hodnot jaternich enzymi v séru. | kdyz e toto zvjseni u vétéiny pacientii malé a nem zadny Klnicky
vjanam, doporucue se sledovat aktiitu jaternich enzymd v séru pred zzhjenim écby a béhem lecby.Jel zjsténo zvjsent azy (AST) a/neb azy (ALT) nad hodnotu tikrat vy3si nez horni hranice normalnich hodnot, doporuéuje se davkovani atorvastatin snizit nebo terapi vysadit. Atovarstatin mize mit v na kosterni
svalstvo a zpiisobovat myalgie, myositidy a myopatie, k torvastatin e tfeb: cpatmosu u paaenws (CK) v nsledujicich pi I

i T

icich faktort pvo y musi bylpverusena pfi podezieni na vznik intersticidlniho

dediéného svalového onemocnén; svalova toxicita zpisobena 5(amyneboﬁbralyvanamneze jaterni Ikohol upac.enm starich 70let Je(rebazvaz\( potiebu méreni s ohledem na
plicniho onemocnéni u pacienta. Piipravek obsahue akiGzu. Pacienti se vzcnymi dedicnymi poruchami itolerance ga\aktozy, Lappovy deficience laktézy nebo malabsorbce glukozy-galaktézy by nemélitento lécivy piipravek uzivat Interake ntibiotik ( erylhvomycm, quinupristin inhibitoris
protedzy, azolovych antimykotik nebo nefazodonu, dle pak fibrtti nebo niacinu mize mit za nasledek zvySeni hodnoty atorvastatinu v séru, které miize vést ke vzniku myopatie s rozpadem svalovych bunék (rhabdomyolyzou) se selhanim ledvin. Soucasné uzivani a(awaslatmu awarfarinu miize zvySovat vliv warfarinu na koagulaéni parametry. Diltiazem, verapamil,
amiodaron, ezetimib, digoxin, perordini colestipol, 4 itiva. Té ia kojen: Atorvastatin je v dobé téhotenstvi a pfi kojen kontraindikovn, Nezédouci uéinky: Vétsina pacientd atorvastatin velmi dobre snasi, Nezddouci cinky jsou obvykle mimé a piechodné. Pi lnickych studich ukoncila lécbu kvili nezdoucim ucinkim sowviscjicim
s atorvastatinem méné nez 2% pacientt. Mezi nejobvyk\ejsv nezadaum cinky ( frekvenci > 1/ 00a<w/w> pati zicpa, nadyman, dyspepsie, nauses, pvu]em alergick reakee, insomnia bolesti bricha, bolest h\avy,zavral parestézie, kozni vyrazka, pruritus, myalgie, artralgie, astenie, bolest na hrudi, bolest zad, periferni otok. Baleni: 30 a 90 potahovanych tablet po 10mg,
20mg nebo 40mg a 30 potahovanych tablet po 30mg, 60mg nebo 80mg. Doba pouzitelnosti: Atoris 10, 20, 30, 40, 60, 80: 2 roky. Uchovavani: Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pripravek chrénén pied vihkos

Datum posledni revize textu SPC Atoris 10, 20, 40:22.12. 2010 Alons 30 60, 80: 22.8.2012. Drzitel rozhodnutlo registraci: KRKA, d.d., Novo mesto, Slovmsko Registracni cislo: Atoris 10: 31/021/05-C, Atoris 20: 31/022/05 ( Atoris 30:31/661/11-C, Atoris 40: 31/323/05-C, Atoris 60: 31/662/11-C, Atoris 80: 31/663/11-C. Lécivé
Lécivé piipravky jsou hrazeny z prostredkd vefejného zdravotniho pojigtént.

ipravky jsou vydévny pouze na lékafsky predpis.

Nazev pipravku: Sorvasta 10 mg, Sorvasta 15 mg, Sorvasta 20 mg, Sorvasta 30 mg, Sorvasta 40 mg, potahované tablety. Slozeni: Jedna potahovan tableta obsahuje 10mg, 15mg, 20mg, 30mg nebo 40mg rosuvastatinu (ve form rosuvastatinum calcicum). Indikace: Primarni hypercholesterolemie

o nebo smisené dyslipidemie (typu lIb) jako pomocni lécba spolu s dietou, pokud neni odpovéd na dietu a dalsi nefarmakologickeé zpisoby léeby (napfiklad cviceni, snizen hmotnosti) adekvatni. Homozygotni familiarni hypercholesterolemie jako pomocny zpiisob é¢by k dieté a k ostatnim zpéisobtm

orva st a ® 1é¢by zaméfené na snizovani lipidi (napfiklad aferéza LDL) nebo jestlize tyto zpiisoby lécby neposkytuji prisluiné vysledky. Rosuvastatin se doporucuje jako pomocny prostredek k dieté pro zpomaleni progrese aterosklerdzy u pacientd, ktefi potrebuji pomocny zpiisob &by snizuici lipidy pro dosazeni

cilovych hladin lipidd. Dévkovani a zpisob podani: Pred zahajenim Iécby by mél byt pacient uveden na standardn dietu snizujici cholesterol, kterd by méla béhem lécby pokracovat. Doporucena zahajovaci davka je 5 az 10mg perorainé 1x denné u pacientd, Ktefi dosud nedostavali statiny i u téch, ktefi

byli prevedeni z jiného inhibitoru HMG CoA reduktasy. Upravu davky Ize provést v pipadé potieby po 4 tydnech. Titrace k davce a2 40 mg by se méla uvazovat pouze u pacientii se zévaznou hypercholesterolemit  kardiovaskulirmim rizikem (zejména u pacientd s familiarni hypercholesterolemii, ktefi

nedosahuji cilového vysledku Ié¢by pii nizsi davce a u kterych lze provadét rutinni sledovani. Pfi zahajeni davek 40 mg se doporucuje kontrola u specialisty. Sorvasta se miize podavat v kteroukoli denni dobu, sﬂd\em i bez jdla. V soucasné dobé se pouziti Sorvasty u détskych pacientd nedoporucuje.

U pacientds starsich nez 70 let se doporuéuje zahajovaci dévka 5 mg. U pacientis se stiedné zavaznym zhorsenim funkce ledvin (clearance kreatininu < 60 mi/min) je doporucend zahajovaci dévka 5mg. U osob se skére Child-Pugh 8 a 9 bylo 2ujien sy P U téchto pacientd je treba posoudit funkei ledvin. Nejsou zkusenosti

s podavanim rosuvastatinu pacientam s Child-Pugh skore vy3sim nez 9. Pro asijské pacienty je doporucena zahajovaci davka 5mg. U pacient s faktory predisponujicimi k myopatiije doporucena zahajovaci davka S mg. U pacientd s pit ina nebo na kteroukoli z pomocnyich litek; u pacientd s aktivnim onemocnénim jater

veetné nevysvétlitelné pretrvavajic 2vjsené koncentraci sérovjch transaminas a jakekoli zvyien sérovjch transaminas pvekyam,m trojnasobek horniho limitu normalnich hodnot (ULN); u pacientd se zévaznyim poskozenim funkce ledvin; u pacients s myopatii; u pacient( dostavajicich soucasné cyklosporin; béhem téhotenstvi a laktace u zen, které mohou

otéhotnét a nepouzivaji pfisluind antikoncepéni opatreni. Davka 40 mg JE 4na u pacientir s k u pacienti se stiedné zavaznym zhorsenim funkce ledvin, u asijskych pacient. ZvI3tni upozoméni: U pacienti lécenych vysokymi davkami rosuvastatinu, zejména 40mg, byla detekovana proteinurie. Ucinky

na kosterni svalstvo, napriklad myalgie, myopatie a vzicné hlaseny u pacientd lécenych privéech dévkach a zejména pii davkch vyssich nez 20mg. Piipravek e tieba predepisovat s opatrnostiu pacientis s predispozici k myopatiirabdomyolyze, u pacientis konzumujicl nadmerna mnosstvialkoholu a/nebo ki maji v anamnéze
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DYSLIPIDEMIE

... tentokrat opravdu ryze prakticky

MUDr. Michaela Snejdrlova, Ph.D.

Centrum preventivni kardiologie
3. interni klinika 1.LF UK a VFN

Dyslipidémie (DLP) jsou poruchy metabolismu plazmatickych lipidi a lipoproteinii predstavuji-

Yav~

zhruba 30 % dospélé populace, ve véku nad 60 let dosahuje prevalence dokonce 50 %. Inter-
vencni studie prokazaly, Ze Gcinna lécba DLP (pfedevS§im sniZovani LDL-Ch) vede ke snizeni
mortality a morbidity na KVO (hlavné na ICHS), miiZe navodit regresi koronarni aterosklerozy

a snizit i mortalitu celkovou.

m Diagnostika

Dyslipidémie by mély byt aktivé vyhledavany
v ramci preventivnich prohlidek, kompletni li-
pidogram (TCh, LDL-Ch, HDL-Ch, TG) by mél byt
proveden u vSech jedincli v 18 letech, dale pak
ve 30, 40, 50, a 60 letech. Zatimco stanoveni li-
pidogramu v mladSim véku ma vyznam zejména
z divodu odhaleni familiarnich dyslipidémii (dys-
lipidémie ,neboli“ a pokud nejsou véas odhaleny
a |éceny, mohou se manifestovat az predcasny-
mi projevy KVO), s postupujicimi Iéty odhalujeme
odchylky dané zejména nevhodnym Zivotnim
stylem (typicka dyslipidémie u metabolického
syndromu), popf. sekundarni dyslipidémie (dys-
lipidémie u diabetu mellitu 2.typu, nelécené
hypotyre6zy Ci renalni insuficience). Kromé uve-
denych ,preventivnich stanoveni“ lipidogramu
v ramci preventivnich prohlidek by mél byt ten-
to stanoven vzdy u osob s jiZ manifestnim KVO,
znamkami preklinické aterosklerdzy, u diabetik(
1. a 2. typu, hypertonikld, pacient s pozitivni
rodinnou anamnézou stran prfedéasné manifes-
tace KVO a vyskytu dyslipidémii a také jedinc(
s klinickymi pfiznaky dyslipidémii (xantelesma
palpebrarum, Slachové xantomy apod.)

Z uvedeného vyplyva, Ze stanoveni kompletniho
lipidogramu k Uspésné diagnostice a |éChé
nestaci. Jako ostatné u vSech chorob ,nelééi-
me laboratorni hodnotu, ale pacienta“ a proto
(samozrejmé kromé podrobné anamnézy a fy-
zikalniho vySetreni), je tfreba pred samotnym
rozhodovanim o strategii IéCby dyslipidémie znat
také renalni funkce (dyslipidémie u renalni insu-
ficience), tyreoidalni funkce (bylo by jisté chybou
IéCit izolovanou hypercholesterolémii  zplso-
benou nelécenou hypotyreézou), dale glykémii
a glykovany hemoglobin a v neposledni rfadé
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jaterni transaminazy (ALT, AST). Pro Uplnost by-
chom, zejména pred zahajenim samotné IéCby,
méli znat hodnotu kreatinkinazy (CK), protoZze
jeji zvySena hladina pri terapii hypolipidemiky
by mohla byt povazovana za nezadouci GCinek
IéCby, ackoli mUze byt pfitomna jiZz pred jejim
zahajenim.

Ke stanoveni diagnozy dyslipidémie by mély byt
provedeny nejméné 2 odbéry krve v odstupu 1-8
tydn( po 12-14 hodinovém laénéni, vySetfovany
by 2-3 dny pred vySetfenim nemél pit alkohol. Ne-
ni doporuceno stanovovat kompletni lipidogram
u dekompenzovanych diabetik( (vySSi hodnoty
klesnou po kompenzaci), stejné tak neni dopo-
rucovan rutinni odbér lipidogramu u téhotnych
(v téhotenstvi jsou hodnoty cholesterolémie
fyziologicky vyssi). Stanoveni kompletniho lipido-
gramu by mélo byt rovnéz odloZeno po akutnim
onemocnéni a to v rozsahu 3 tydny (lehka infek-
ce) az 3 mésice (operace).

U akutniho koronarniho syndromu musi byt od-
bér proveden do 24 hodin, po uplynuti této doby
jsou hodnoty faleSné nizké.

m Lécha

U vSech jedincl je indikovana intervence nefar-

makologicka, k farmakoterapii pristupujeme

u nemocnych s vysokym kardiovaskularnim rizi-

kem, tzn.

- u pacientll s manifestnim kardiovaskularnim
onemocnénim (sekundarni prevence)

- u jedincU s vysokym KV rizikem (dle tabulek
SCORE 25 %)

- u diabetikl 2. typu

- u diabetik( 1. typu s mikroalbuminurii

- u pacient( se zavaznou familiarni dyslipidémii

Pred zahajenim
Iéchy statiny

je dobré znat

i hodnotu
kreatinkinazy.

Pro dg. jsou
nutné nejméné
2 odbéry krve
v odstupu 1-8
tydnii po 12-
14 hodinovém
lacnéni.

2-3 dny pred
vysetfenim
nepit alkohol.

Odlozit vysetre-
ni po akutnim
onemocnéni

-3 tydny (lehka
infekce)

- aZ 3 mésice
(operace).
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statiny jsou
indikovany

u hemocnych
s izolovanou
hypercholeste-
rolémii a

se smisenou
dyslipidémii,
kde TG <5

na ceském trhu
Je k dispozici 6
statinu
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(LDL-Ch 2 6 mmol/I, celkovy cholesterol (TCh)
=8 mmol/I)

- u hypertonik(l s TK =2 180/110 mmHg

- u asymptomatickych jedincd s prokazanou pre-
klinickou aterosklérozou [ultrazvukovy prikaz
aterosklerotickych platu; Sirka tloustky intima-
media (IMT) karotid > 1 mm; pomér systolickych
tlakl kotnik/paze mensi nez 0,9; u hypertoni-
kU pfi hypertrofii levé komory srdecéni (dle EKG,
echokardiografie), pri pozitivnim zatéZzovém
EKG-testu; je-li vysoké (100 - 399) nebo velmi
vysoké (>400) kalciové skore].

Pfi volbé hypolipidemika se fidime charakterem
dyslipidémie a vysledky intervencnich studii.
Proto asi nikoho neprekvapi, Zze ve vyctu hypoli-
pidemik zminime na prvnim misté statiny.

Statiny

Lécba statiny vede k poklesu TCh o 20-40 %,
k poklesu LDL-Ch o 25-50 %, k poklesu TG
0 5-20 % za soucasného mirného vzestupu HDL-
Ch o 5-10 %. Témto zménam pak odpovidaji

i zmény ve spektru apolipoproteind - vyznam-
ny pokles apolipoproteinu B (apoB, ukazatel
mnoZstvi aterogennich lipoproteinovych ¢astic)
a mirny vzestup koncentrace apolipoproteinu
A-l (apo-Al, marker mnoZstvi antiaterogennich
lipoproteid). Statiny dale snizuji vyskyt ,malych
dennich LDL ¢astic“ a to v zavislosti na svém po-
tencialu sniZovat koncentrace triglyceridu.

Z vySe uvedenych skutecnosti vyplyva indikace
statinl - jako hypolipidemika jsou indikovany
predevSim u nemocnych s izolovanou hyper-
cholesterolémii, véetné heterozygotni familiarni
hypercholesterolémie a u pacientd se smisenou
dyslipidémii (s TG <5 mmol/I).

V soucasné dobé mame na ¢eském trhu k dispo-
zici celkem 6 statin(i (atorvastatin, fluvastatin,
lovastatin, pravastatin, rosuvastatin, simvasta-
tin) v nékolika gramazich. Jednotlivé statiny se
od sebe liSi v nékolika aspektech - viztabulka 3.

Z vySe uvedenych charakteristik pak vyplyva vol-
ba statinu u jednotlivych pacientl, napf. jasna

Tabulka 1: Cilové hodnoty TCh, LDL-Ch, nonHDL-Ch, apoB. (1)

populace obecné bez KVO, riziko =2 5% manifestni KVO
TCh <5 mmol/I < 4,5 mol/l <4 mmol/I
LDL-Ch <3 mmol/I < 2,5 mmol/I <2 mmol/I **
nonHDL-Ch* < 3,8 mmol/I < 3,3 mmol/I < 2,8 mmol/I
apoB <1g/I <0,9 g/l <0,8 g/l

*nonHDL-Ch (TCh - HDL-Ch) - vypocétena hodnota, vypovidajici o koncentraci cholesterolu ve vsech atero-

gennich lipoproteinech

** pacienti s velmi vysokym rizikem (napf. diabetici v sekundarni prevenci KVO) maji profit z jesté vétsiho

snizeni LDL-Ch aZ k hodnotam < 1,5 mmol/|

Tabulka 2: Optimalni hodnoty HDL-Ch a TG (stejné pro vSechny kategorie rizika). (1)

HDL-Ch muzi > 1,0 mmol/I Zzeny > 1,2 mmol/I
TG muzi < 1,7 mmol/I Zzeny < 1,7 mmol/I
Tabulka 3: Statiny na ceském trhu a jejich zakladni farmakologicka charakteristika. (2,3)
statin puvod lipofilita | Gicinna latka | metabolizace clearance
rosuvastatin | synteticky - pavodni CYP2C9, (omezené dualni (H/R)*
2C19, 2D6)

atorvastatin | synteticky, + pGvodni CYP3A4 hepatalni
enantiomer

simvastatin | semi-synteticky metabolity CYP3A4 dualni (H/R)

fluvastatin | synteticky, + pavodni CYP2C9, 2D6 dualni (H/R)
racemat

lovastatin prirodni + metabolity CYP3A4 dualni (H/R)

pravastatin | pfirodni - pavodni ne renalni (60%)

*H/R - hepatalni/renaini
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volba atorvastatinu u pacient s renalni insufi-
cienci Ci v pripadé netolerance jednoho statinu
volba jiného, metabolizujiciho se pres jiny cyto-
chrom P450.

Nezadouci ucinky statinii jsou relativné vzacné.
Casto zmiflovanym neZzadoucim Gginkem je
asymptomaticka, prechodna elevace amino-
transferaz (v prvnich 12 tydnech IéCby), tzv.
transaminitida. Tato elevace neni doprovazena
histopatologickymi zménami, nespliuje tedy
kritéria indikatoru jaterniho poSkozeni. (4) Kli-
nicky vyznamna hepatotoxicita je mimoradné
vzacny nezadouci Gcinek a pokud se objevi, je
tfeba v prvni fadé vyloucit jiné priciny, zejména
demaskovani dosud latentniho jaterniho one-
mocnéni Ci Iékové interakce, popf. usus jinych
hepatotoxickych latek. (5)

Existuje pfima iuméra mezi davkou statinu a inci-
denci transaminitidy, u 70 % pacientd se
normalizuji transaminazy bez preruseni lécby
(rozvoj adaptace a tolerance). Dle soucasnych
doporugeni Ceské spoleénosti pro ateroskleré-
zu je doporuceno vysadit statin pfi opakovaném
vzestupu ALT, AST nad 3-nasobek horni hranice
normy Po normalizaci jaternich testll je mozné
opét zahdjit IéCbu redukovanou davkou, nejlépe
jiného statinu. (1)

Stejné jako je chybou predéasné vysazeni stati-
nd u pacienta ve vysokém KV riziku z ddvodu
lehké elevace jaternich transaminaz, je chybou
otalet s nasazenim statind z ddvodu lehce ele-
vovanych jaternich transaminaz. Tento obraz
velmi Gasto vidame u jedné z nejrizikovéjsich
skupin nasich pacientll s abdominalni obezitou
a diabetem 2. typu, elevace ALT a AST je u nich
ekvivalentem nealkoholické jaterni steatozy
(nonalcoholic fatty liver disease, NAFLD), kdy
naopak dislednou IéCbou dyslipidémie (v tomto
pfipadé na prvnim misté fibratem, popf. v kom-
binaci se statinem) dochazi k normalizaci ALT
i AST.

Nejvice obavanym a ¢asto diskutovanym neza-
doucim GCinkem 1éCby statiny je vyskyt
svalového postizeni ve smyslu bolesti ¢i sva-
lové slabosti. Jedna se o reverzibilni postizeni,
po vysazeni statinu dochazi okamzité k Gstupu
obtizi. Subjektivni obtize mohou byt doprovazeny
vzestupem kreatinkinazy (CK), nicméné jeji nor-
malni hodnota IéCbu statiny jako pficinu obtizi,
nevyluéuje a uz samotné subjektivni obtize ne-
mocného jsou indikaci k ukonceni Ié€by. Naopak
zvySeni CK bez klinického korelatu nemusi sou-
viset s |éCbou statiny (ke zvySeni hladiny CK
dochazi i v souvislosti s vétsi fyzickou ndmahou
¢i pohmozdénim) a zejména pokud zachytime
nahodné elevaci CK u pacienta, ktery bere stej-
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ny statin dlouha léta a nedoslo ke zméné ostatni
medikace (a tedy mozné Iékové interakci), neméli
bychom IéEbu na zakladé této jediné laboratorni
hodnoty ihned ukoncovat. Nicméné opakovanym
odbérem zjistény vzestup CK na 5-10 nasobek je
i uasymptomatického jedince indikaci k ukonce-
ni 1éCby stavajicim preparatem.(1)

Vzacnou, ale velmi zavaznou komlikaci je rhab-
domyolyza, nicméné frekvence rhabdomyolyzy
po statinech je extrémné vzacna (1:100 000 lé-
¢enych pacient().

Riziko postizeni svalové tkané stoupa zejména
v kombinaci s |éky, které zvySuji plazmatickou
hladinu statin(i tim, Ze jsou metabolizovany
komplexy cytochromu P450 spolecné se statiny
(vSechny kromé pravastatinu, rlizné izoformy,
viz tabulka 3). Mezi |éky, s jejichz kombinaci
je riziko myopatie vySSi, patfi mimo jiné napf.
fibraty (hlavné gemfibrozil; riziko u kombi-
nace statin + fenofibrat je asi 15x nizsi),
blokatory kalciovych kanal( (diltiazem, verapa-
mil), antiarytmika (digoxin, amiodaron) ¢i néktera
antibiotika a antimykotika (erythromycin, azithro-
mycin, clarithromycin, ketokonazol, itrakonazol,
flukonazol). Vycet vSech 1ék(i, metabolizovanych
pres cytochromy CYP3A4 a CYP2C9, a tudiz po-
tencionalné rizikovych pro vznik myopatie pfi
souCasné terapii statiny, je samozfejmé mno-
hem obsirnéjsi.

Ve vyétu moznych nezadoucich GCink( statind
bychom méli vzpomenout i v posledni dobé
zminovany vzestupu vyskytu diabetu mellitu
2. typu u nemocnych nad 60 let pri |ECbé statiny
(zejména po rosuvastatinu). Podle metaanalyzy
klinickych studii, do nichzZ bylo zafazeno vice nez
91 tisic nemocnych lze fici, Ze tento efekt je pfi-
tomny témér u vSech statind, ¢im vyraznéjsi je
efekt na LDL-Ch, tim pravdépodobnéjsi je rozvoj
diabetu. Statiny zvysuji riziko rozvoje diabetu
mellitu 2. typu o 9%, pomér riziko/benefit je
1 : 9. Podanim statin( tedy prokazatelné zlepSu-
jeme prognézu nemocnych, snizujeme jejich KV
riziko a rozvoj DM 2. typu je sice neprijemnou,
ale nikoliv zasadni komplikaci. (6)

U nemocnych se smisenou dyslipidémii plati rov-
néz zakladni pozadavek na dosazeni cilové
hladiny LDL-Ch, nicméné zde musime pfi volbé
hypolipidemika zvazit i pfipadné riziko vyplyva-
jici z hypertriglyceridémie. Dobrym voditkem,
zda zvolit primarné statiny, ¢i fibraty muze
byt koncentrace apoB (u pacientll s vysokymi
koncentracemi apoB je vhodné zahdjit IéCbu
statiny). U téchto pacientl je ale vétSinou nutna
kombinacni IéCba fibrat + statin k dosaZeni cilo-
vé hodnoty nonHDL-Ch a k dosazeni optimalnich
hodnot TG.

Prechodna
elevace trans-
feraz (prvnich
12 tydnu Iéchy)
tzv.transamini-
tida nesplinuje
kritéria indika-
toru jaterniho
poskozeni.

Transaminazy
se casto nor-
malizuji bez
preruseni Iéchy
(v 70%).

Vyznamna
hepatotoxicita
je mimorad-
né vzacna.

Statin vysadit-
priopakovaném
vzestupu ALT,
AST nad 3-na-
sobek normy.

Norm. hodnota
CK nevylucuje
statiny jako
pri¢inu myopa-
tickych obtizi,
staci subjektiv-
ni obtizZe.

Zvyseni CK bez
klinického ko-
relatu nemusi
souviset s Iéc-
bou statiny,
ale vzestup
hladiny 5-10 x
nad normu je
vZdy indikaci
k ukonceni
Iéchy.
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Gim vyraznéjsi
je efekt

na LDL-Ch, tim
pravdépodob-
diabetu, ale
riziko/bene-
fit=1:9.

U vysoké konc.
apoB je vhodné
zahajit Iécbu
statiny,

u TG >7 mmol/I
zahajit fibraty.

Fenofibrat ma
u diabetikii
jednoznacné
pFiznivy ucinek
na mikrovasku-
larnikomplikace.

Ezetimib uréen
pro kombi-
nacni terapii
se statiny,

k monoterapii
jen u pacientii,
kteFi nemohou
uZivat statin

Niacin domi-
nantné plsobi
na TG a hladi-
ny HDL-Ch,
ale ma radu
neZ. ucinkii.

Pryskyrice jsou
jedinymi
povolenymi
hypolipidemiky
v téhotenstvi

a v obdobi
kojeni.

20

Pfi koncentraci TG >7 mmol/I, kdy jsou nemocni
ohroZeni vznikem akutni pankreatitidy, je vhod-
né nejprve snizit koncentraci TG fibraty, a teprve
nasledné pridanim statinu dosahnout cilové
hodnoty nonHDL-Ch.

Fibraty

Lécha fibraty v monoterapii vede k redukci plaz-
matické koncentrace TG o 30-50 %, zvySeni
HDL-Ch o 5-15 % a sniZzeni LDL-Ch azZ o 20 %.
Fibraty také modifikuji kvalitu LDL ¢astic, z ma-
lych denznich na méné aterogenni velké LDL
partikule.

Pokles kardiovaskularniho rizika po fibratech byl
v dosud provedenych studiich spiSe jen mirny
nebo stfedné vyznamny. Na rozdil od statind je
Gcinek fibratd na laboratorni a klinické ukazatele
méné uniformni; zlepSeni lipidogramu je u paci-
entl s hypertriglyceridémii nebo nizkym HDL-Ch
vyraznéjsi nez u jedincll bez téchto odchylek.
Stejné tak subanalyzy velkych fibratovych stu-
dii ukazuji, ze snizeni kardiovaskularniho rizika
po fibratech je u osob s diabetickou dyslipidémii
vyraznéjsi neZ u ostatnich pacientd. Ve spojitos-
ti s fibraty je velmi ¢asto citovana studie FIELD,
kterd sice prokazala jen velmi mirné snizeni
kardiovaskularniho rizika po fenofibratu u diabe-
tik(i (coz Ize ale vysvétlit zatazovanim diabetik(
s ,netypickym lipidogramem* - TG 1,9 mol/I
a HDL-Ch 1,4 mmol/l), ale poukazala na jed-
noznacné pfiznivy G¢inek na mikrovaskularni
komplikace [0 38 % nizSi vyskyt amputaci dolni
koncetiny (p=0,011), sniZeni mikroalbuminurie
o 14 % (p=0,002), snizeni komlikaci ve smys-
lu diabetické retinopatie, resp. jeji zavaznosti
0 31 % (p=0,0002)]. (7)

Ezetimib

Dal&im hypolipidemikem, registrovanym v Ceské
republice, je ezetimib. Ezetimib je hypolipidemi-
kum ze skupiny selektivnich inhibitor( absorpce
cholesterolu, ur¢en pro kombinaéni terapii se
statiny u primarni hypercholesterolemie, event.
k monoterapii u pacientl, ktefi nemohou uZivat
statin. U pacientl s mirnou az stfedné tézkou
hypercholesterolémii ezetimib v davce 10mg
denné redukuje resorpci cholesterolu o 54 %
ve srovnani s placebem (denni prijem choleste-
rolu okolo 300 mg), rovnéz vyznamné (0 20 %)
sniZuje koncentraci LDL-Ch. Ezetimib neni pri-
marné Iékem uréenym Kk monoterapii. Ztraci
tim svou hlavni vyhodu dualni inhibice; je-li to-
tiz pouze zablokovano vstifebavani cholesterolu
ve stfevé, organismus se adaptuje zvysenou ni-
trobunécénou syntézou. Proto pokles LDL- Ch pfi
monoterapii ezetimibem nedosahuje ani 20 %,
ostatni lipidové parametry jsou ovlivnény jen
minimalné. Misto ezetimibu je ale zejména

v kombinaci se statiny, pfidanim ezetimibu
se prohloubi Gcinek statinu o dalSich vice nez
20 %. (8)

Niacin

Niacin neboli kyselina nikotinova je hypolipide-
mikum s nejSirSim  spektrem  ovlivnéni
metabolismu krevnich lipidd a lipoproteint s do-
minantnim plsobenim na TG (shiZzeni az 0 40 %)
a hladiny HDL-Ch (zvySeni az o 20-30%), dale
snizuje LDL-Ch asi 0 20 % a jako jediné hypo-
lipidemikum vibec sniZuje koncentraci Lp(a),
nezavisly rizikovy faktor KVO. BohuZel také
nejvice ze vSech hypolipidemik interferuje s dal-
&imi metabolickymi cestami. Castym nalezem
je zvySeni urikémie, alterace transaminaz, vze-
stup glykémie. Niacin ma bohuZel také Fadu
nepfijemnych nezadoucich G¢inkd, nejcastéji se
jedna o navaly horka a zarudnuti obliceje a horni
poloviny téla, nékdy provazené svédénim - tzn.
flushe. Tyto nezadouci G¢inky mohou byt zesileny
konzumaci alkoholickych napoja a kofenénych
jidel. Proto byl k tomuto, jinak velmi slibné vyhli-
Zejicimu hypolipidemiku, do kombinace pfidan
specificky antagonista receptoru pro prostaglan-
din D - laropiprant, ktery tyto nezadouci Gcinky
potlacuje; sam o sobé zadné hypolipidemické
Gcinky nema (preparat TREDAPTIVE).

Ze zkuSenosti, které s timto preparatem zatim
mame miZeme fici, Ze pokud se u pacientl
navaly vyskytnou, fadové v tydnech dochazi
u vétSiny z nich ke zmirnéni a posléze vymizeni
obtizi.

Ve vyctu hypolipidemik by jisté mély byt vzpome-
nuty i sekvestranty Zlucéovych kyselin
(pryskyrice), které jsou pro své minimalni systé-
mové Gc¢inky jedinymi povolenymi hypolipidemiky
v téhotenstvi a v obdobi kojeni. Pryskyrice sni-
Zuji hladinu LDL-Ch o 10-35 %, zvySuji hladinu
HDL-Ch asi 0 5 %. Pocatecni zvySeni TG se u vét-
Siny pacientl vraci k normé v pribéhu nékolika
tydnd.

Kombinacni lécba

U nékterych pacientl (vétSinou mladsSich, bez
dalSich komorbidit) vystacime v |éCbé dyslipidé-
mie s monoterapii. Nicméné existuje také velka
skupina pacientll u nichz je potfeba jednotliva
hypolipidemika kombinovat, at uZ proto, Ze je
tfeba ovlivnit souc¢asné LDL-Ch (resp. TCh) i TG
(pacienti se smiSenou dyslipidémii, vysokym za-
stoupenim malych denznich LDL a vysokym KV
rizikem) &i pfi pfetrvavajici hypercholesterolémii
pfi maximalni tolerované davce statinu.
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Tabulka 4: Piehled kombinace hypolipidemik a ocekavatelnych ucinki.

hlavni cil kombinace

ocekavany ucinek

snizit LDL-Ch statin + ezetimib

| LDL-Ch 0 39-60 %

statin + fenofibrat

| LDL:Ch 0 24-50 %

statin + niacin

| LDL:Ch 0 29-45 %

zvySit HDL-Ch statin+ niacin

1 HDL:Ch 0 26-41 %

statin + fibrat

1 HDL:Ch 0 14-34 %

snizit TG fibrat + omega 3MK

niacin + omega 3MK

indiv. snizeni 0 20-70 %

fibrat + niacin + omega 3MK

m Shrnuti pro praxi

Farmakoterapie dyslipidémii spolu s ovlivhova-
nim ostatnich rizikovych faktorll KVO je stale
nedilnou soucasti sniZzovani kardiovaskularniho
rizika. Nejvétsi mnozstvi dlikaz( pfiznivého pU-
sobeni na cévni systém mame stale pro statiny
a prestoZe i statiny maiji, stejné jako vSechny lé-
ky, své moZzné nezadouci G¢inky, nemély by tyto
vést k otalenim se zahajenim |éCby u pacientl
s vysokym KV rizikem, resp. stejné jako u IéCby
jinymi farmaky by mél byt dusledné zvazen po-
mér pfinosU a rizik.

Nicméné dnes uz vime, Ze i pacienti |éceni stati-
nem maji nadale vysokou pravdépodobnost
kardiovaskularni pfihody ¢i Gmrti - tzv. rezidual-
ni KV riziko, neméli bychom se proto branit 1é¢bé
kombinacni's ovlivnénim vice slozek lipidogramu.
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Nejvétsi mnoz-
stvi diikazii
pfiznivého pu-
sobeni na cévni
systém je u sta-
tind.

Vzdor moznym
neZadoucim
ucinkim by se
v indikovanych
pripadech
nemélo otalet
se zahajenim
Iéchy.
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Obecny vyskyt
CHOPN se odha-
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40 let zhruba
na 8-19 %.
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cerbace CHOPN
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PECE O NEMOCNE

S CHRONICKOU OBSTRUKCNI PLICNIi

NEMOCIi (CHOPN)
V ,,zimnim obdobi*

Prof. MUDr. Vladimir Vondra, DrSc.

Pneumologické a alergologické oddéleni

Praha 5 - Smichov

Prace je soustfedéna na kritéria exacerbace CHOPN, podrobné rozebira pficiny exacerbace, hod-
noceni anamnézy a tize pfiznak a jejich prikazi.

V terapii je zdiraznén vyznam edukace nemocnych a zdravotnikil, cilené jsou probrany moznosti
vakcinoterapie, farmakoterapie, farmakoterapeutické prevence a nefarmakologické pfistupy

v souladu s modernimi trendy.

= UvOoD

Péce o nemocné s CHOPN v zimnim obdobi se

tyka predevsim Ctyf okruh(i problému:

- nemocnych s tézkymi stupni CHOPN

- nemocnych, ktefi maji vanamnéze ¢asté, ne-
bo téZké exacerbace CHOPN

- ambulantni pécée v ordinacich praktickych Ié-
kard a pneumologl

- hospitaliza¢ni péce

Nepochybné nejzavaznéjsi je problematika exa-
cerbované CHOPN. Kolik je nemocnych
s exacerbovanou CHOPN neni znamo hlavné pro-
to, Ze pojem exacerbace neni presné vymezen
(1). PocCty téch, ktefi maji CHOPN s exacerbaci,
mUzeme odhadovat jen nepfimo, tj. z prevalen-
ce CHOPN IlI. az IV. stadia (stfedniho, tézkého
a velmi tézkého). CHOPN se ve svétové popula-
ci po roce 2000 vyskytuje nejcastéji ve 4-6 %,
ale u lidi starSich 40 let zhruba v 8-19 %. (2)
CHOPN v mnoha zemich chybi. Je dosti dokla-
dd o tom, Ze vétSina nemocnych s CHOPN neni
podchycena, coz se oznacuje v doslovném pre-
kladu jako CHOPN poddiagnostikovana. To plati
také pro CR, nebot dle Ustavu zdravotnickych
informaci a statistiky je u nas roc¢né evidova-
no v pneumologickych ordinacich zhruba jen
200 000-220 000 nemocnych s CHOPN, tj.
2-2,2 % obyvatel. Nedostate¢né podchyceni
nemocnych s CHOPN prameni hlavné z baga-
telizovani  chronického kaSle, vykaslavani
a dusnosti kurakl. Toto se tyka nejvice nemoc-
nych, ktefi trpi kaslem, vykaslavanim a dusnosti

jen po vétsi fyzické zatézi (tj. Il. stredné tézké
stadium CHOPN). Stredné tézké stadium CHOPN
ma nejvétsi (40 %) zastoupeni mezi vSemi rocné
evidovanymi s CHOPN v CR.

Exacerbace CHOPN je zavazna prihoda, protoZe
mUze ohrozit Zivot nemocnych.  Proto ma
pro zabranéni nebo omezeni vzniku a rozvoje
exacerbace zasadni vyznam: prevence, ¢asné
zZjiSténi exacerbace, okamzita adekvatni |écba.
Exacerbaci CHOPN je v CR podobné jako jinde
na svété hodné, nebot u nas je v zimnich mé-
sicich 1 000-1 800 nemocnych s respiracni
infekci na 100 000 obyvatel a 850 000-1,5 mili-
onll obyvatel roéné onemocni chripkou.

Podle Svétové zdravotnické organizace je
na svété zhruba 600 miliond lidi trpicich CHOPN
a pravdépodobné na ni roéné umira 3-4 miliony
obyvatel, z toho vétSina na exacerbaci.

[ ] ZAVAzNOST, DEFINICE A RIZIKA EXACERBA-
CE CHOPN

ktera vyUsti v respiracni selhani. Je tomu zvlasté
u nemocnych s CHOPN tézkého (lll.) nebo velmi
tézkého (IV.) stadia, ktefi maji navic vyznamnou
komorbiditu (predevsim kardiovaskularni). Pfi
exacerbaci s hyperkapnii a acidézou byva hospi-
talizacni amrtnost pfiblizné 10 - 40 %, v prvnim
roce po propusténi u nemocnych vyzadujicich
mechanickou podporu ventilace je az 40 % .(2,3)
Definice exacerbace CHOPN neni presné vyme-
zena.Vsoucasnostije definovana podle Strategie
diagnostiky a 1éCby CHOPN z roku 2011.:
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Exacerbace CHOPN je akutni udalost, ktera je
charakterizovana zhorSenim respiracnich pfi-
znakl nemocného, které presahuji normalni
denni variace a vedou ke zménam lécby (1).

Pfiznaky se tykaji hlavné dusnosti, expektorace
sputa a jeho vzhledu. V IéCbé je zasadni rozhod-
nuti, zda pouZzit systémové podavané kortikoidy,
antibiotika nebo kombinaci obou.

Exacerbace jsou charakterizovany:

* negativnim G¢inkem na kvalitu Zivota nemoc-
ného

* zhorSovanim priznak( a plicnich funkci od po-
sledni exacerbace

« urychlenim poklesu plicnich funkci

e spojenim s vyznamnou Umrtnosti, zvlasté
v pfipadé nezbytnych hospitalizaci

» exacerbace znamena nejméné 50 % rocnich
pfimych nakladd na Ié¢bu CHOPN (v EU témér
40 miliard €.

Udaj z roku 2012 uvadi 1 254 703 hospitalizaci
v USA pro akutni exacerbaci CHOPN, ktera si
vyzadala celkem 11,9 miliard dolard, u jedné
osoby 9 545 dolar(. Nemocni¢ni Umrtnost pfi-
tom byla 4,3 % (N 53 748). Slo o narodni registr
40letych a starsich (4). V CR byly v roce 2010
celkové naklady za 1 nemocného s CHOPN ve Il.
az IV. stadiu s jednou exacerbaci 98 701 K¢ (5).
Exacerbace také vyznamné zhorSuje kvalitu Zi-
vota (6).

Za casté exacerbace CHOPN se povazuji ty,
které se vyskytuji dvakrat a vicekrat za rok.

m PRICINY EXACERBACE

Infekce

Nejcastéjsi pricinou exacerbaci jsou virové infek-
ce. Patfi mezi né cela fada vir(, ale pouze proti
viru chfipky jsou vyvinuty vakciny. Mezi nejcastéj-
Simi (az v 40-50 %) jsou rinoviry, dale adenoviry,
koronaviry, respiraéné syncytialni virus, viry pa-
rainfluenzy a dalsi.

Exacerbace CHOPN jsou podstatné méné casto
zpUsobeny bakteriemi (Haemophilus, Strepto-
coccus pneumoniae, Brahmamela catarrhalis
a Parahemophilus influenzae). Aktualnimi jsou
téZ Chlamydie a Mykoplasma pneumoniae.
DalSi jako jsou Stafylokoky, Proteus nebo Pseu-
domonas aeruginosa, které mohou kolonizovat
dychaci cesty napf. pfi bronchiektaziich nebo
cystické fibréze. Kolonizace dychacich cest mu-
Ze byt zplsobena nékolika bakteriemi, které
jsou zdrojem dalSich exacerbaci u tézkych stadii
CHOPN nebo nozokomialni infekce.

Znecisténé ovzdusi
Akutni znecisténi ovzdusi miZe primo vyvolavat
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exacerbace CHOPN a chronické bronchitidy nebo
nepfimo umoznovat vznik a rozvoj infekce v dy-
chacich cestach. Na vliv zneciSténého prostredi
pro vznik exacerbace se usuzuje ze vzestupu
hospitalizace a Umrtnosti na CHOPN. Je obtizné
vyhodnotit G¢inek jednotlivych zdroju a latek pfi
dlouhodobém znecisténi atmosférického pro-
stfedi. Profesnimu znecisténi se pfricita vznik
CHOPN v 10-20 %. DalSim znecisténim ovzdusi
je vliv emisi aut ve méstech anebo spalovani bio-
masy pfi topeni a vareni ve Spatné ventilovanych
obydlich (témé&rF 3 miliardy lidi svéta pouZiva bio-
masu a uhli jako hlavni zdroj energie).

Ostatni pfFiciny

Pficinami, které vyvolavaji nebo napodobujici
exacerbaci CHOPN jsou pneumonie, plicni em-
bolie, méstnavé srdecni selhavani, srdecni
arytmie, pneumothorax, pleuralni vypotek.

Exacerbace CHOPN muZe byt zplsobena také:

- Spatnou spolupraci nemocného, tzn. preruse-
nim pravidelné IéCby nebo naopak pouzivanim
€k zhorsujicich CHOPN,

- kombinaci vlivi neadekvatni 1éCby s negativ-
nimivlivy prostfediakoureni, véetné pasivniho.
Sedmnactileté sledovani vlivu pasivniho kou-
feni v Ciné (Hey, Chest 2012;142:909-918)
u 910 lidi prokazalo zvySenou Umrtnost
na CHOPN, ischemickou nemoc a plicni
rakovinu,

- vlivem chladného a vlhkého klimatu dochazi
pravé v zimnich meésicich ke kumulaci ne-
gativnich faktorl pro exacerbace CHOPN
kombinaci: chladné a vihké klima + infekce
hornich a dolnich dychacich cest rlzné etio-
logie + znecisténi ovzdusi prachem velkych,
stfednich a ultra jemnych ¢astic rdzného
sloZzeni + nedostate¢né vétrani pracovnich
a bytovych prostord,

m DIAGNOSTIKA EXACERBACE

Hodnoceni anamnézy a tiZe exacerbace

K zhodnoceni exacerbace CHOPN je dUlezité po-
soudit fadu anamnestickych Udajd o drivéjsich
exacerbacich a stavech.

Zhodnoceni anamnézy exacerbaci CHOPN:

¢ tize na podkladé stupnu bronchialni obstrukce
e trvani zhorseni nebo vznik novych pfiznakd

* komorbidity

¢ soucasna Iécba

e drivéjSi nezbytnost umélé ventilace

Provedeni funkéniho vySetfeni plic k posouzeni
stavu byva obtiZzné a pro tézky stav ¢asto nemoz-
né, nebo je vysledek obtizné hodnotitelny. Délka
trvani pfiznakl exacerbace zvlasté progrese
dusnosti ma zasadni vyznam pro zménu léCby

Priznaky exa-
cerbace:

dusnost, expek-

torace sputa
a jeho vzhled.

Za casté
exacerbace
CHOPN se

povazuji ty, kte-

ré se vyskytuji
dvakrat a vice-
krat za rok.

Exacerbace
CHOPN jsou
podstatné

méné casto

zplsobeny bak-

teriemi nez
viry.

Profesnimu
znecisténi
se pricita
vznik CHOPN
v 10-20 %.
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Nahly pokles
Sa02 pod 90

je indikaci
ke sledovani
v hemochici.

V rozhodnuti
0 empirické

léché antibioti-
ky ma prednost
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purulentni
vzhled sputa.

AZ 80 % exa-
cerbaci je
mozné Iécit
ambulantné.

V prevenci ma
zasadni po-
staveni sam
nemocny.

v ambulanci i v nemocnici. VZdy je nutné znat
pfitomné komorbidity a jaka je jejich soucasna
|éCba.

Dotazy na dosavadni chronickou |é¢bu CHOPN
a jeji ev. stupnovani pri exacerbaci maji zasad-
ni vyznam. Tfemi zakladnimi znaky exacerbace
CHOPN jsou:

- zvétSeni dusnosti,

- zvySena tvorba sputa,

- ajeho zména z hlenového na hnisavé.

Z priznakll se vétSinou zpocatku objevuje nebo
zhorSuje kaSel. Expektorace nemusi byt vzdy
na pocatku pritomna, nemocny vSak pocity zah-
lenéni udava a fyzikalni vySetfeni mlze potvrdit
hypersekreci. Ostatni pfiznaky, které znamenaji
zhorSovani, byvaji tachypnoe nad 20/min, tachy-
kardie nad 120/min, teplota nad 38°C, cyandza,
otok, dychani pomocnymi dychacimi svaly, Gtlum
védomi.

Soucasny konsenzus o CHOPN platny od roku
2011 hodnoti tizi exacerbace podle téchto
priznak:

¢ pouziti pomocnych dychacich svalll

¢ paradoxni pohyby hrudniku

¢ zhorSeni nebo vznik centralni cyan6zy

¢ vznik perifernich otokl

¢ hemodynamicka nestabilita

* alterace mentalniho stavu.

Je fada biochemickych ukazatel(l exacerbace,
ale pro praxi je nejrealnéjsi pro posouzeni hos-
pitalizace koncentrace CRP (Dahl M. AJRCCM
2007;175:250-255). CRP spolu s dusnosti, hy-
persekreci sputa a purulenci sputa maji vysokou
specificitu. V krevnim obraze byva polyglobulie,
zvySeny hematokrit nad 55, leukocytéza. Skia-
gram hrudniku a elektrokardiogram vylougci jiné
diagnozy. Pulzni oxymetrie (Sa02), ktera je real-
na v kazdé pneumologické ordinaci s hodnotami
nahle kleslymi pod 90 je indikaci ke sledovani
v nemocnici. VySetreni krevnich plyn a klinic-
ky stav urcuji dalSi postup (druh hospitalizace
a lécby). Odbér sputa na bakteriologické vysetre-
ni je mozny, ale pro ¢asové prodleni ma prednost
purulentni vzhled sputa v pribéhu exacerbace
pro rozhodnuti o empirické 1éEbé antibiotiky.
Souhrn anamnestickych Gdajl a vysledky vySet-
feni soucasného stavu exacerbace CHOPN jsou
uréujici pro 1éCbu ambulantni nebo nemocnicni.
Jen v nékterych zemich nebo lokalitdch jsou
vytvofeny podminky k tomu, aby az 80 % exa-
cerbaci bylo mozné 1é¢it ambulantné (1). O tom
rozhoduje predevsim tiZze exacerbace a ekono-
mické podminky.

m CASNE STANOVENI DIAGNOZY EXACERBACE
Stanovit diagn6zu stabilizované CHOPN neni ob-
tizné pfi spravném provedeni spirometrie

s bronchodilatacnim testem. V soucasnosti je
vSak tfeba brat v Gvahu nejen stupen bronchial-
ni obstrukce, ale téZ stupen potizi a exacerbace.
Tim lIze zaradit nemocné do Ctyf diagnosticko-
terapeutickych kategorii, provést komplexnéjsi
posouzeni tize a prognézy CHOPN a IéCbu cile-
né&ji zamérit na jednotlivé fenotypy (7).

Rozpoznat v€as exacerbaci a jeji tizi mlze byt
obtizné. Lehkou exacerbaci CHOPN lze stanovit
z kombinaci stupnujicich se potizi a pfiznakd,
zvysledkUd funkéniho vySetfeniplic, hodnot Sa02,
ev. krevnich plynd.

Kritéria téZzké exacerbace jsou

- zména védomi (Gtlum, spavost nebo agitova-
nost),

- dechova frekvence nad 25/min,

- tepova frekvence nad 110/min,

- zhorSeni centralni cyanozy,

- dychani pomocnymi dychacimi svaly,

- pokles FEV1 pod 1 litr,

- krevni plyny: PaO2 pod 8 kPa, PCO2 nad
6 kPa, Sa02 pod 90 %.

Zivot ohrozujici stavy:

- zastava dychani nebo srdce,

- kéma,

- Pa02 pod 6,7 kPa, PCO2 nad 9,3, pH pod 7,3.

m PREVENCE EXACERBACE

Prevence exacerbace je stejné dllezita jako

vlastni IéCba. Primarni prevence je zatim ne-

realnym snem. Sekundarni prevence spociva

v omezeni nebo zamezeni vlivu rizikovych fak-

torll prostfedi a zvySeni obranyschopnosti

nemocného vakcinaci, adekvatni farmakote-
rapii i nefarmakologickou Ié¢bou a podpUrnou

IéCbou.

V prevenci méa zasadni postaveni sdm nemocny,

nebot svoji informovanosti o CHOPN muze pod-

statné prispét k omezeni vyskytu exacerbaci, jeji
tize a tim ke zlepSeni své prognézy. Informace

a znalosti spocivaji v radé bod:

- Zakladni védomosti o podstaté CHOPN a rizi-
cich, které je zplsobuji (znecisténi
ovzdusi, koureni, infekce a dalsi vlivy i znalost
odliSnosti kazdého jednotlivce s vyvolavajici-
mi faktory v pribéhu jeho anamnézy). Znat
zakladni opatreni jakymi lIze rizika omezit ne-
bo likvidovat (v pfipadé koureni jde o realnou
moznost kazdého kuraka!l).

- Znalost pfiznakl nemoci. Rozpoznani zacina-
jici exacerbace je véci jak nemocného, tak
Iékar(l informujicich o zavaznosti CHOPN
podle soucasnych kritérii (omezeni plicnich
funkei, tize pfiznaku, exacerbaci),

- Zakladni znalosti o druzich a formach Iéku
a jejich kladnych, ev. zapornych uGéincich pfi
nespravném davkovani, véetné Spatné koor-
dinace s Ié¢bou pridruZenych nemoci.
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Zasadni je dokonalé ovladani inhalacni tech-
niky. Nemocny by mél pouzivat nejvyse dva
druhy inhalatori a pravidelné pecovat o je-
jich hygienu.

Lékafem pouceny nemocny ma dodrzovat stano-
vené davky |ékU pfi pravideiném dlouhodobém
pouZivani a ma byt obeznamen s tim, jak zvy-
Sovat davky pfi exacerbaci, jaké jsou maximalni
davky, jak snadnéji vykaslavat, jak zmirnit svo-
ji dusnost, jak pouzivat dechovou rehabilitaci.
U téZkych exacerbaci v anamnéze je nutna zna-
lost toho, kam, kdy a jak se obratit o pomoc (toto
plati zvlasté u nemocnych s dlouhodobou doma-
ci oxygenoterapii). Ddlezita je téz informovanost
a znalost pecujicich o nemocné se zavaznymi
formami CHOPN, aby pomoci a kontrolou zajistili
dodrzovani potrebného |ékového i nelékového
rezimu.

Vakcinace

Zasadnim pfinosem pro prevenci exacerbace
CHOPN je ocCkovani (pfedevSim proti chfipce).
Proockovanost proti chfipce je v ceské popu-
laci v poslednich letech jen 4-7 %. V USA nebo
v Kanadé je proockovanost zhruba 10krat vétsi,
v Evropé& 3krat vétsi. Umrti na zanét plic neod-
kovanych proti chfipce je mnohonasobné vétsi
u starsich - zvlasté trpicich chronickymi kardi-
ovaskularnimi nebo plicnimi nemocemi - nez
u mladych osob. V CR ze 6 % lé&enych na in-
ternich oddélenich pro chronickd onemocnéni
pfipada zhruba 1/3 na populaci ve véku nad 60
let. OCkovani proti chfipce se provadi jiz od kon-
ce zari. Od té doby je mozné ocCkovat aZ do 14
dnl pred vyskytem chripky v sezéné. Ockovani
neni kontraindikovano béhem epidemie, protoze
nedochazi k Zadné interferenci mezi antigenem
vakciny a pripadnou chfipkovou infekci. Nynéjsi
vakcina proti chfipce obsahuje dva kmeny ty-
pu A (H1N2), to znamena, Ze zahrnuje i ptuvodni
pandemicky ,praseci“ nebo ,mexicky“ typ.

Protichfipkové vakciny v CR registrované pro
sezonu 2012-2013

obchodni | typ ockovaci latky vék
nazev
Fluarix Stépena od 6 mésicu
Vaxigrip Stépena od 6 mésicl
Begrivac | Stépena od 6 mésicu
Influvac subjednotkova od 6 mésicl
IDFU9 Stépena 18-59 let
Preflucel |Stépena od 18 let
IDFU15 Stépena od 60 let
Fluad subjednotkova starsi 65 let
s adjuvans MF 59
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V soucasné vakciné bude antigenni sloZeni kme-
nG: A(HIN1, H3N2 a B/Wisonsin/1/2010/like
virus.

Nezavazné reakce se po vakcinach vyskytuji
do 20 %. Kontraindikaci jsou akutni horecnaté
nemoci a alergie hlavné na vaje¢nou bilkovinu
u jednotlivce. U imunodeficienci se doporucuje
oCkovat individualné. Ochrana nastupuje zhru-
ba az za 14 dnu. Vakciny chrani az 36 mésicl,
spolehlivé ochrani 6-8 mésicl od provedeni
ockovani.

Kladny ucinek prevence exacerbace CHOPN pro-

tichfipkovou vakcinou je doloZzen dlkazy nebot

vakcina:

¢ snizuje pétinasobné vyskyt chripky proti neoc-
kovanym,

e snizuje zavazné komplikace (napf. pneumo-
nie vyZadujici hospitalizaci u  seniorl
0 30-70%),

¢ snizuje imrtnost hospitalizovanych pro chfip-
ku a jeji komplikace (az o 80%).

Udaj zhruba 2000 roénich amrti na ,chFipku*
v poslednich letech v CR znamena souéet zem-
felych na prokazanou chfipku s jeji nejcastéjsi
komplikaci, tj. zanétem plic a zaroven zvySenou
Uamrtnost na rGizné -hlavné kardiovaskularni- ko-
morbidity v obdobi vyskytu chFipky.

V soucasnosti se ukazuje aktualni oCkovani té-
hotnych Zen po prvnim trimestru téhotenstuvi,
protoZe u nich miva chfipka tézky prabéh.

V posledni dobé nékteré zpravy zpochybnuji
efekt oCkovani proti chripce.

Rizikové skupiny nemocnych s CHOPN
(zvlasté bronchiticky fenotyp a bronchiek-
tazie) by mély byt ockovany proti chfipce
pravidelné kazdy rok.

Pneumokokova vakcina

Vakcina proti 23 sérotyptim Streptococci pneu-
monie (Pneumo 23) se doporucuje u tézkého
a velmi tézkého stadia CHOPN, u nemocnych
ve véku 65 rok( a starsich a u mladsich v pfipa-
dé vyznamnych komorbidit (kardiovaskularnich,
diabetes). Vakcina by méla byt aplikovana nej-
méné 1x za zivot a v pripadé prvni davky pred
65 lety véku injikovat vakcinu (i.m., ev. s.c.) opét.
Pneumokokovou vakcinu Ize aplikovat souc¢asné
s vakcinou proti chfipce, protoze Gc¢innost se ma-
Ze potencovat.

Na acinnost protihemofilové vakciny, ockovani
proti pertusi, pouziti sniZzenych antibakterialnich
vakcin u CHOPN neni dosud dosti jednoznad-
nych doklad(.

Pro pacienta je
nutna znalost

i toho, kam, kdy
a jak se obratit
0 pomoc.

Zasadnim pri-
nosem pro
prevenci exa-
cerbace CHOPN
je ockovani
proti chripce.

Rizikové skupi-
ny nemocnych

s CHOPN by mé-
ly byt ockovany
proti chripce
pravidelné kaz-
dy rok.
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mLEGBA EXACERBACE CHOPN
Schéma doméaci a ambulantni péce pfi exacerbaci ukazu-
je tabulka.

Schéma domaci a ambulantni IéCby exacerbované CHOPN

Exacerbace CHOPN

l

zvySit IéEbu bronchodilataénimi Iéky
zvazit 1écbu antibiotiky, kortikoidy, mukolytiky, fyzioterapii

T

zlepsSeni stavu nezlepseni stavu

l l

pridat kortikoidy,
pridat antibiotika,
nebo oboji

vymizeni pfiznak(
exacerbace doplnit dalsi Ié¢bou:
-nebulizaéné mukolytika
-fyzioterapie
-lécba komorbidit
-adekvatni hydratace

posoudit dalsi 1écbu, zlepseni nebo nezlepseni:
prevenci a prognozu vymizeni HOSPITALIZACE
potizi a pfiznakl
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m LECBA EXACERBACE CHOPN FARMAKY
Cilem vlastni IéCby je zmirnit potize a pfiznaky
ovlivnénim plicni hyperinflace a zanétu.

Beta, agonisté s kratkodobym tc¢inkem (SABA)
[fenoterol (Berotec), salbutamol (Ventolin), ne-
bo kombinace fenoterolu s anticholinergnim
ipratropiem (Berodual), nebo salbutamol s ipra-
tropiem (Combivent) se inhaluji bez nebo
s nastavcem. Nastavec se pouZziva u nemocnych,
ktefi neovladaji inhalacni techniku. Inhalace
davkovanym aerosolem je stejné Gcinna jako
nebulizace roztoku. Nebulizace tlakovymi nebo
ultrazvukovymi pfristroji muize byt vyhodnéjsi
u tézSich exacerbaci. Umozhuje inhalovat kom-
binace bronchodilatancii s I€ky, které usnadnuji
expektoraci.

Kortikosteroidy se doporucuji podavat pfi do-
maci a ambulantni |éCbé exacerbace vétSinou
oralné, nejcastéji po dobu 10 dnU (40mg pred-
nisonu nebo 36mg metylprednisolonu denng).
Antibiotika nejsou jednoznaéné indikovana.
Empirické podavani se doporucuje v pripadech
tézsSich exacerbaci s purulentnim sputem, v pfi-
padech predchozi znamé kolonizace bakteriemi
v respiracnim Ustroji nebo kdyz v predchozim
obdobi kombinace kortikoid( a antibiotik pro-
dlouzila interval(y) mezi dfivéjSimi exacerbacemi.
U lehc¢ich exacerbaci se doporucuji amoxici-
lin, aminopeniciliny s inhibitory betalaktamaz,
makrolidy, proti pneumokokim se nyni ceni
moxifloxacin pro zmirnéni pfiznak( za 3,4 dne
a Uplnou Uzdravu za 6,5 dne.

Teofyliny per os i nitroZilné maji na exacerbaci
jen podplrny G¢inek Podobné problematicky je
vliv vysokych davek inhalacnich kortikosteroid(i.
Z mukoaktivnich Iékii se doporucuje erdostein
a acetylcystein.

Popsané |éCebné zplsoby umozniuji domaci
a ambulantni 1éCbu vétSiny exacerbaci CHOPN
lehkého az stfedniho stadia, tj. s hodnotami
FEV1 nad 50 % nalezitych hodnot. Ambulantni
IéCba exacerbaci CHOPN predpoklada vylouceni
zanétu plic skiagrafickym vySetfenim.

cialni IéCby a alternativach pfi hospitalizaci.

m KRITERIA ZVLADNUTE EXACERBACE CHOPN
Zklidnéni exacerbace znamena splnéni vSech
nize uvedenych kritérii:

1) klinicka stabilita 12-24 hodin,

2) Uprava krevnich plynd 12-24 hodin,

3) potfeba inhalacnich beta, agonistd s kratko-
dobym Gcinkem je mensi nez 6krat za 24
hodin,

4) tolerance télesné zatéze je jako pred exacer-
baci.

K Ulplné Gpravé exacerbace dochazi Casto az

za 8 tydnll po adekvatni 1éCbé. Pokud je exa-

cerbace zvladnuta, je tfeba, aby byl nemocny
schopen nebo aby mél zajisténo:

- spravné pouZivat I1€ky (inhalacéni a neinhalac-
ni aplikace),
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- byl schopen chlze v byté,

- byl schopen pouzivat (pokud je indikovana)
dlouhodobou domaci oxygenoterapii,

- mél zajisténo rodinné zazemi a plan feseni
zakladniho onemocnéni a komorbidit.

m FARMAKOLOGICKA PREVENCE EXACERBACE
CHOPN (1,7,8,9,10)

Postata ucinku farmakologické prevence
spociva hlavné ve zmirnéni hyperinflace plic
a ve zklidnéni zanétu.

V podrobnych rozsahlych studiich publikovanych
od roku 2000 se prokazalo, Ze farmakoterapie
dlouhodobé pusobicimi inhalaénimi broncho-
dilatac¢nimi léky, tj. beta, agonisty (LABA)
a anticholinergiky (LAMA) mU(ze pfriznivé
ovlivnit exacerbace. Snizeni priznak( (napf. dus-
nosti) a zvySeni tolerance zatéze je dosahovano
zmirnénim hyperinflace a poklesem resistence
v dychacich cestach.

Kombinace inhalaéniho kortikoidu flutikazonu
s LABA (salmeterolem) vede k nékolika protiza-
nétlivym Gcéinkam spocivajicim v redukci poctu
CD8 lymfocytl v dychacich cestach na rozdil
od placeba a inhalace flutikazonu.

Je fada studii s 1€ky dokladajicimi pfiznivé ovliv-
néni parametrd exacerbace jako jsou: snizeni
poctu rocnich exacerbaci, poctll exacerbaci vyza-
dujicich antibiotika, systémové kortikoidy nebo
oboji, prodlouzeni ¢asu do nasledné exacer-
bace (lehké, stredni, té€zké), sniZzeni poctu
hospitalizovanych pro exacerbace, prodlouzeni
Casu do dalSi exacerbace. Byvaji porovnavany
rozdily 1€kd v(ci placebu a také 1€k navzajem.
Tiotropium (Spiriva): jediné inhalacni dlouhodo-
bé pusobici anticholinergikum studované 4
roky u 6 112 nemocnych prokazalo statistic-
Ky vyznamny pokles poctu ro¢nich exacerbaci,
prodlouzeni ¢asu do prvni exacerbace a hos-
pitalizace. V jiné jednoro¢ni studii (N 7376)
bylo tiotropium statisticky vyznamné Gcinnéjsi
na exacerbaci nez dlouhodobé pusobici beta,
agonista salmeterol (Serevent).

Seretide (fixni kombinace dlouhodobé pusobi-
ciho salmeterolu s kortikoidem flutikazonem)
byl porovnan s jednotlivymi komponenty a s pla-
cebem po dobu 3 let (N 6112). Kombinace
byla nejlepSi ve sniZeni poctu ro¢nich exacer-
baci proti placebu (p< 0,001), kombinace nebo
jednotlivé Iéky snizovaly pocéty exacerbaci vyza-
dujicich 1é¢bu systémovymi kortikoidy i pocty
hospitalizovanych. Kombinace |ékd vSak byla
nejicinnéjsi na omezeni exacerbaci. Kombinace
rovnéz méla vliv na FEV1, nebot pokles za 3 roky
byl jen 16 ml a vliv na exacerbaci byl podobny
jako tiotropia.

Symbicort (fixni kombinace formoterolu a bu-
desonidu) sniZuje pocCty rocCnich exacerbaci,
zmiriuje dusnost a pokles plicnich funkci.

,,,,,

th.: prednison
40 mg nebo
metylpredni-
solon 36 mg
po dobu 10
dni.

Antibiotika
nejsou jed-
noznacné

indikovana.

Theofyliny maji

na exacerbaci
jen podpltirny
ucinek.
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V soucasnosti je aktualni predchazet rozvoji
CHOPN. Proto je spravné soustredit se na nizsi
stadia CHOPN (lehké a stredni), nebot stredni
stadium tvofi nejvySSi pocet mezi nemocnymi
s CHOPN. U stfedniho stadia se vyskytuji ve 20 %
dvé i vice roCnich exacerbaci, a proto je treba
predejit exacerbacim a poklesu plicnich funkci
také farmaky s dlouhodobym ucéinkem, véetné
kombinaci s inhalaénimi kortikoidy. Ze zavérd
studii s tiotropiem, Ze 1€k v obvyklych dlouhodo-
bé inhalovanych davkach omezuje pokles FEV1
u CHOPN Il stadia. V podskupinach rozsah-
lych studii TORCH (N 6112) a UPLIFT (N 5993)
salmeterol (Serevent) a tiotropium (Spiriva) in-
halované v obvyklych davkach omezily pokles
FEV1 u CHOPN II. stadia.

V ro¢ni studii POET (N 7376) tiotropium snizilo
riziko stfedné tézké exacerbace CHOPN o 14 %
a zavaziné vyzadujici hospitalizaci 0 28 % ve srov-
nani se salmeterolem. Cas do prvni exacerbace
se vlivem |éCby tiotropiem prodlouzil a snizeni
rizika exacerbace proti salmeterolu bylo 17 %.

Nedavno byly na nasem trhu zavedeny roflumi-
last a indacaterol.

Roflumilast (Daxas) tlumi zanét v dychacich
cestach inhibici nitrobunééného cyklického ade-
nosinmonofosfatu. Snizuje pocty pripadl stfedné
tézké a tézké exacerbace, je povolen byt prede-
pisovan u lll. a IV. stadia CHOPN - bronchiticky
fenotyp nebo v kombinaci s bronchiektaziemi.
Pfiznivé ovliviuje vétSinu ukazatelll exacerbace
(Lancet 2009;374:685-704, 744-755). Tableta
500 pg Iéku se podava 1krat denné.
Indacaterol (Onbrez Breezhaler) je inhalacni
beta, agonista s 24hodinovym ucinkem. Dila-
tacni vliv je jiz za 5 minut. Inhalovany prasek
v kapslich v davkach 150 a 300 ug sniZuje exa-
cerbaci ve srovnani s placebem o0 31 % a 29 %
a prodluZuje Cas pristi stfedné tézké a tézké exa-
cerbace p=0,002).

m PERSPEKTIVNI OVLIVNENi EXACERBACI
CHOPN

CHOPN, tj exacerbaci bude nadéale spocivat
v komplexu prevence a vlastni IéCby. Zasadnim
bude rozvoj poznatk(l o zdsahu do patogeneze
CHOPN vcetné vztahu CHOPN ke komorbiditam.

= SHRNUTI PRO PRAXI

e Akutni exacerbace je hlavnim problémem
CHOPN, nebot se pfi ni zhorSuji ptiznaky
(hlavné dusnost), klesa kvalita Zivota, vznikaji
komplikace (napf. zanét plic).

¢ Definice exacerbace neni jednotna. Soucas-
na pouzivana definice: ,Jde o akutni udalost
v pribéhu CHOPN, ktera je spojena se zhor-
Senim respiracnich pfiznakl, jez presahuji
normalni denni variace a vedou ke zméné
IECby“.

¢ Mezi Cetnymi pFi¢inami exacerbace jsou hlav-
né: znecisténi ovzdusSi fadou Skodlivin,

koufeni, infekce - hlavné virusova, vynechani
I€KQ.

 Uspésna terapie exacerbace spoc&iva v kombi-
naci: prevence rizikovych faktorll + vcasné
rozpoznani exacerbace + okamzita intenzivni
IéCba.

¢ Edukovany nemocny ma ovladat: jak spravné
inhalovat, jaké davky smi pouZit pfi zhorSeni
stavu, rozpoznat zhorSovani, na koho se ma
obratit.

* Z prevence jsou nejduleZitéjsi: omezeni (vy-
louceni) rizik, vakcinace, optimalni chronicka
IéCba ve stabilizovaném obdobi.

¢ Farmakoterapie: zvySeni davek bronchodila-
tancii s kratkodobym a ev. s dlouhodobym
Gcinkem, antibiotika indikovat pfi purulent-
nim sputu (ev. dle citlivosti bakterialni flory),
celkové aplikované kortikoidy (napf. 32 mg
metylprednisolonu denné po dobu 10 dni ).

¢ Hospitalizace: pfi vyrazné progresi dusnosti,
poruse védomi, nezlepsSeni po intenzivni po-
c¢atecni 1€Cbé, pfi nahlé hypoxemii, vzniku
hyperkapnie a také pfi zhorSeni zavaznych
komorbidit

¢ Po hospitalizaci nebo po ambulantnim zvlad-
nuti exacerbace je nezbytné dalsi dva mésice
nemocné pravidelné kontrolovat a optimalizo-
vat farmakologicky a nefarmakologicky rezim

¢ Diferencované ale disledné vedeni nemocné-
ho k dodrzovani prevence a |éCby je nezbytné
i kdyZ je nemocny partnerem v péci o zdravi
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CALCICHEW D3 LEMON 400 1U

Prevence a lécba
pri nedostatku
vitaminu D a vapniku.

Doporucena soucast
lécby osteoporoézy.’

ZKRACENA INFORMACE O PRIPRAVKU CALCICHEW D3 LEMON 400 IU. Nazev p¥ipravku: Calcichew D3 Lemon 400 IU. Lékova forma: Zvykaci tablety. Slozeni: 1 Zvykaci tableta obsa-
huje: Calcium 500 mg (jako calcii carbonas 1250 mg), Colecalciferolum (vitamin D3) 400 1U/10 pug. Pomocné latky: aspartam, isomalt, sorbitol, sachardza. Indikace: prevence a Iécba pii
nedostatku vitaminu D a vapniku u starsich pacientd. Vitamin D a vapnik slouZi jako doplnék pfi 1é¢bé osteopordzy u pacientd, u nichz hrozi nedostatek vitaminu D a vapniku. Davkova-
ni: Dospéli a starsi pacienti: jedna zvykaci tableta 2krat denné. Ddvkovdni pri poruse funkce jater: neni tieba upravovat davku. Ddvkovdni pfi poruse funkce ledvin: tablety Calcichew D3 Lemon
400 IU nemaji byt podavany pacientm s vaznou poruchou ledvin. Tablety Calcichew D3 Lemon 400 IU nejsou ur¢eny pro podavani détem. Zpuasob podani: tableta mize byt rozzvykana,
nebo rozpusténa na jazyku. Kontraindikace: onemocnéni a/nebo stavy zpUsobujicin hyperkalcémii a/nebo hyperkalciurii, nefrolitidza, hypervitaminéza D, precitlivélost na t¢innou latku
nebo jakoukoliv z pomocnych latek. Zvlastni upozornéni: pii dlouhodobé 1é¢bé je tieba sledovat hladinu kalcia v séru a monitorovat rendlni funkce méfenim kreatininu v séru, zejména
u starsich pacientt pfi soubézné 1é¢bé srdecnimi glykosidy nebo diuretiky a u pacientl s velkym sklonem k tvorbé kamend. V pfipadé hyperkalcémie nebo piiznakd poruchy funkce ledvin
by méla byt snizena davka, nebo pierusena lé¢ba. Pfi podani vitaminu D je tfeba vénovat zvySenou pozornost pacientlim s poruchou ledvin a sledovat hladiny kalcia a fosfati. Nebezpeci
kalcifikace mékkych tkanf je tfeba vzit v Gvahu. U pacientd se zavaznou rendlni nedostate¢nosti neni vitamin D v podobé cholekalciferolu metabolizovan normalné, proto by mély byt po-
dany jiné formy vitaminu D. Opatrnosti je nutné dbat u pacient( trpicich sarkoid6zou z dlivodu nebezpeci zvyseného metabolismu vitaminu D a jeho pfemény na aktivni formu, dale uimo-
bilizovanych pacientu s osteoporézou vzhledem ke zvysenému riziku hyperkalcémie. V pfipadé uzivani dalsich piipravkid obsahujicich vitamin D je nutné ¢asto monitorovat hladiny kalcia
v séru a vylucovani kalcia v moci. Dalsi davky kalcia nebo vitamin D by mély byt podavany pod lékaiskym dohledem. Soucasné podavani tetracyklinovych nebo chinolonovych pfipravkd
neni doporucovano, nebo je tieba zvlastni pozornosti pii jejich souc¢asném pouziti. Tablety Calcichew D3 Lemon 400 IU obsahuji aspartam, a nemély by byt uzivany pacienty s fenylketo-
nurii. Tablety Calcichew D3 Lemon 400 IU obsahuiji sorbitol, isomalt a sacharézu a nemély by byt uzivany pacienty s poruchami intolerance fruktézy, malabsorpci fruktézy, malabsorpci glu-
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JAK ZLEPél'!' DIAGNOSTIKU
OSTEOPOROZY

MUDr. Olga Rizickova
Revmatologicky Ustav
Na Slupi 4, 120 00 Praha 2

Denzita kostniho mineralu neni jedinym prediktorem pevnosti kosti. Vice nez 50 % pevnosti kosti
je spjato s jinymi atributy. Vétsina pacientii, ktefi utrpi osteoporotickou zlomeninu ma BMD
(denzitu kostniho mineralu) v T-skore vyssi nez -2,5 SD. Mnoho dalsich rizikovych faktori bylo
identifikovano jako samostatné, na BMD nezavislé, rizikové faktory. Nizka hodnota BMD a klinic-
ké rizikové faktory zlomenin jsou faktory podilejici se na narustu relativniho rizika zlomenin.
Svétova zdravotnicka organizace WHO vytvofila algoritmus vypoctu rizika fraktur zahrnujici
klinické rizikové faktory. Pomoci FRAXu lIze vypocitat desetiletou pravdépodobnost zlomeniny
v oblasti kycle a desetiletou pravdépodobnost hlavnich osteoporotickych zlomenin.

Pfinos FRAXu spociva ve vypoctu rizika ziomenin u muzi a Zen s vyuzitim klinickych rizikovych
faktori zlomenin s/nebo bez vyuziti hodnoty kostni denzity v oblasti kréku femuru.

Vypocet desetiletého rizika zlomeniny pomoci FRAXu by mél pomoci identifikovat subpopulaci
osteopenickych pacienti s vy$sim rizikem zlomenin, ktefi budou vyrazné profitovat z eventualni
1éCby.

Pfistup kombinujici méfeni kostni denzity, klinické rizikové faktory vyjadfené pomoci FRAXu

a markery kostniho obratu, by mél vést ke zpfesnéni odhadu rizika zlomenin.

m DEFINICE OSTEOPOROZY

Svétova zdravotnicka organizace (WHO) defino-
vala osteopordzu jako onemocnéni
charakterizované snizenym mnoZstvim kostni
hmoty a poruchou mikroarchitektury kosti, coz
ma za nasledek zvySenou fragilitu kosti s na-
slednym zvySenim rizika zlomenin (1).
Osteopor6za (OP) postihuje prevazné starSi po-
pulaci. Na zakladé rozsahlych studii je mozné
predpokladat, Zze osteoporozou je ohroZzena kaz-
da treti béloska a kazdy Sesty béloch ve véku
nad 50 let. V Ceské republice osteoporéza po-
stihuje 33 % Zen a 15 % muzl ve véku nad 50
let a 47 % Zen a 39 % muzl ve véku nad 70 let,
celkové tedy vice nez 6 % obyvatel.

V CR je Ié¢eno pouze cca 10 % pacientli s OP
(IMS data). Denzitometrické vySetfeni je pro-
vedeno u méné nez 32 % pacientl s frakturou
po nepfimérené malém Urazu. 93,3 % pacientl
po zlomeniné proximalniho femuru neni vibec
diagnostikovano a IéCeno. SvUj podil na tomto
faktu ma nizka informovanost a mala motivace
pacientl k IéCbé, nebot osteopordza je ,ticha
nemoc* - az do prvni zlomeniny.

m OSTEOPOROTICKE ZLOMENINY

Osteoporéza je metabolickym onemocnénim
kosti masového vyskytu, néktefi autofi ji nazy-
vaji epidemii tretiho tisicileti, postihuje az 40 %
postmenopauzalnich Zen. Klinickd dulezitost
diagnostiky a 1éCby osteopordzy tkvi v prevenci
osteoporotickych zlomenin (2-4). Toto onemoc-

néni je nazyvano tichym zlodéjem kosti, nebot
mUzZe probihat zcela bez pfiznaku, az dvé treti-
ny zlomenin obratld jsou asymptomatické (5).
Ze studii vyplyva, Ze pouze 5-30 % pacientl
po osteoporotické zlomeniné v oblasti kycle je
dale diagnostikovano a IéCeno. Cilem diagnos-
tiky by mélo byt odhaleni pacienti s nejvyssim
rizikem osteoporotické zlomeniny a prevence
prvni zlomeniny. Mnoho epidemiologickych stu-
dii bylo zaméfeno na identifikovani rizikovych
faktorl spojenych s nizkou hodnotou kostni
denzity a zlomeninou v oblasti kycle (6-8).
Hlavnimi rizikovymi faktory osteoporézy a s ni
spojenymi zlomeninami byly zjiStény: zlome-
niny v dospélosti, nizkozatéZzova zlomenina
u blizkych pfibuznych, nizka télesna hmotnost,
koureni, I1éCba glukokortikoidy. Rizikové faktory
pro zlomeninu v oblasti kyCle, které jsou nezavis-
le na hodnoté denzity kostniho mineralu a maji
vliv na riziko osteoporotické zlomeniny jsou: Vék,
zlomenina v oblasti ky€le u matky, nizka télesna
hmotnost, dalSi zdravotni obtiZe, zvySena funkce
Stitné Zlazy, tachykardie, jiz utrpéna zlomenina,
uzivani benzodiazepint (9-11).

Dlsledkem osteopordzy jsou zlomeniny, které
vyrazné zhorSuji kvalitu Zivota a zkracuji jeho
délku. Riziko zlomeniny kréku stehenni kosti je
pro padesatiletou zenu 9-18 %, pro padesatile-
tého muze 3-6 %. 20-30 % pacientl, ktefi utrpéli
tuto zlomeninu, do roka umira, 30-40 % je trvale
odkazano na pomoc jinych osob.

practicus 1/2013



odborny c¢lanek

Studie odhaduji, Ze 56 % Zen a 29 % muzu ve vé-
ku 60 let utrpi osteoporotickou zlomeninu,
pokud nebudou sledovani. Predpoklada se, Ze
svétovy vyskyt zlomenin proximalni ¢asti kosti
stehenni u Zen naroste do roku 2050 o 240%
a u muzl o 310%. Po zlomeniné v oblasti kyc-
le u Zen (stejné tak jako u muzll) narlsta riziko
amrti po této zlomeniné s vékem a nejvyssi je
v prabéhu prvniho roku po prodélané zlomeniné.
Dlsledkem osteoporozy jsou zlomeniny, které
vyrazné zhorSuji kvalitu Zivota a zkracuji jeho
délku (2,3,5).

Denzita kostniho mineralu je povazZovana
za standardni vySetfovaci metodu pouZivanou
k diagnéze osteopordzy a stanoveni rizika zlo-
menin. Ale vétSina osteoporotickych zlomenin
nastava u pacient(, jejichz denzita kostniho mi-
neralu se pohybuje v rozmezi osteopenie.

m DENZITA KOSTNiHO MINERALU

V roce 1994 Svétova zdravotnickd organizace
vytvorfila definici osteopordzy zaloZenou na vy-
sledcich studii se Zenami rizného véku. Denzita
kostniho mineralu mérena dualni absorpciomet-
rii je vyjadfena v gramech mineralu na centimetr
Gtverecny (g/cm?). Tato namérfena hodnota da-
ného jedince je pak srovnavana s primeérnou
hodnotou mladych zdravych jedincll stejného
pohlavi pomoci T-skére. T-skére je pak vyjadre-
no jako pocet standardnich odchylek, o které
namérena hodnota prevySuje nebo o kolik je
mensi neZ hodnota mladych jedincl téhoZ po-
hlavi. WHO stanovila jako diagnostickou hranici
pro osteoporézu hodnotu T-skére -2,5 SD. Rizi-
ko zlomeniny narlsta pfiblizné dvojnasobné
s poklesem BMD (denzita kostniho mineralu)
v T-skore o 1 SD. BMD je tedy vyznamnym pre-
diktorem rizika zlomenin. | kdyZ je méfeni kostni
denzity tzv. zlatym diagnostickym standardem,
ma tato metoda své limitace. PfedevSim dualni
absorpciometrie zachycuje pouze dvojdimenzio-
nalni projekci trojrozmérné struktury a neni tedy
schopna zobrazit kostni geometrii a mikroarchi-
tekturu. Dale je toto méreni zkresleno velikosti
kosti, nebot dualni absorpciometrie neumi rozli-
Sit zvySenou kostni denzitu od velké kosti. DalSi
zkresleni jsou mozna pfi pritomnosti aortalnich
kalcifikaci, kalcifikaci v mékkych tkanich a pfi-
tomnosti dalSich artefakt(.

Denzita kostniho mineralu neni jedinym predik-
torem pevnosti kosti. Vice nez 50 % pevnosti
kosti je spjato s jinymi atributy. Ve skute¢nosti
vétSina pacientll, ktefi utrpi osteoporotickou
zlomeninu ma BMD v T-skére vyssi nez -2,5 SD
(12-16). Mnoho dalSich rizikovych faktorl by-
lo identifikovdno jako samostatné, na BMD
nezavislé, rizikové faktory. Pfi zahrnuti dalSich ri-
zikovych faktor(l do rozhodovani o 1éEbé, Ize dojit
k jinym zavérdm, nez ke kterym vede rozhodnuti
stanovené pouze na zakladé méreni BMD.
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m PREDIKCE INDIVIDUALNIHO RIZIKA ZLOME-
NIN

Nizkd hodnota denzity kostniho mineralu (BMD)
a klinické rizikové faktory zlomenin jsou fakto-
ry, podilejici se na narlstu relativniho rizika
zlomenin. Z tohoto zjiSténi a za UGcelem sprav-
né indikace IéCby vyplynul koncept predikce
individualniho rizika zlomenin. V soucasnosti
je nejpouzivanéjsi kalkulator vypocet indivi-
dualniho rizika zlomeniny, ktery je dostupny
na internetu, FRAX. Tento algoritmus v sobé
zahrnuje hodnotu kostni denzity (BMD) a in-
dividualni klinické rizikové faktory zlomenin
(vék, pohlavi, pfedchozi zlomeniny, hmotnost
a BMD), (17).

Svétova zdravotnicka organizace WHO vytvorila
algoritmus vypoctu rizika fraktur zahrnujici
klinické rizikové faktory. Pomoci FRAXu lze vy-
pocitat desetiletou pravdépodobnost zlomeniny
v oblasti kyCle a desetiletou pravdépodobnost
hlavnich osteoporotickych zlomenin (klinicka
zlomenina obratle, kycle, predlokti, humeru)
s pouzitim Kklinickych rizikovych faktord zlomenin
pro konkrétniho pacienta, a to s pouzitim nebo
bez pouziti hodnoty kostni denzity (BMD) v ob-
lasti krcku stehenni kosti, kalibrovanou rizikem
zlomeniny a amrti ( 1-4).

FRAX lze pouzit u muz( a postmenopauzéalnich
Zen ve véku 40 az 90 let. Vysledkem vypoctu
FRAXu je vypocCet desetileté pravdépodobnosti
hlavnich osteoporotickych zlomenin a zlomeni-
ny v oblasti proximalniho femuru. Tento vypocet
zahrnuje zemi puvodu, pohlavi, BMI, BMD krcku
femuru, predpokladanou délku Zivota a znamé
rizikové faktory fraktur (predchozi zlomenina,
zlomenina kréku femuru u rodicl, 1éCba glu-
kokortikoidy, revmatoidni artritida, koufeni,
alkoholismus, sekundarni osteoporéza). FRAX je
silny a uZiteény nastroj k vyjadfeni absolutniho
rizika zlomenin, byl vyvinut na zakladé mnoha
serioznich metaanalyz identifikujicich rizikové
faktory osteopordzy v roce 2008. Tento nastroj
byl vyvinut pod vedenim prof. J. Kanise a za pod-
pory organizaci: American Society for Bone and
Mineral Research, the National Osteoporosis
Foundation, the International Society for Clinical
Densitometry, the International Osteoporosis
Foundation. FRAX je pfistupny online na www.
shef.ac.uk/FRAX.

Pfinos FRAXu spociva ve vypoctu rizika zlomenin
u muzl a Zen s vyuzitim klinickych riziko-
vych faktorll zlomenin s/nebo bez vyuziti
hodnoty kostni denzity v oblasti kréku femuru.
Prvni model FRAXu vyZzadoval hodnotu T-skére,
od Gnora 2009 Ize pouzit bud T-skére nebo na-
mérenou hodnotu v g/cm2 s korekci pro pouZity
pfistroj (18-20).

Dalsi faktor, ktery musi byt vzat v Gvahu, je geo-
graficka poloha. Pravdépodobnost zlomeniny se
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vyrazné lisi v rlznych geografickych lokalitach
svéta. FRAX umoznuje vypocet pravdépodobnos-
ti zlomeniny jen v zemich, kde je incidence jak
zlomenin, tak mortality znama. V zemich, kde
neni model FRAXu, je nutno zvolit reprezentativ-
ni srovnatelnou populaci (21).

Drive bylo o 1é¢bé osteopordzy rozhodovano pou-
ze na zakladé hodnoty BMD nebo pfitomnosti
osteoporotické zlomeniny. Existuje vSak jesté
mnoho dalSich nezavislych rizikovych faktor(
zlomenin, které je nutno vzit v Gvahu jesté pred
vznikem prvni zlomeniny.

Vyhody FRAXu: FRAX byl zavzat do nejnovéjSich
guidelines s cilem identifikovat postmenopau-
zalni Zeny s nejvy$Sim rizikem zlomenin, pro
indikaci méfeni BMD a pro indikaci IéCby. Oce-
kava se, ze FRAX bude vyuzit v designu studii
zamérenych na prevenci zlomenin a pomuze
identifikovat pacienty indikované k DEXA vySet-
feni. Je vSak nutné pouzivat FRAX specificky pro
danou populaci, nebot rizikové faktory jednotli-
vych populaci jsou odlisné.

Limitace FRAXu: Neexistuje zadna klinicka ran-
domizovand studie zaméfenda na prevenci
zlomenin zaloZzend na FRAXu. Bude tedy nutné
provést studie hodnotici schopnost Ié€Cby re-
dukovat riziko zlomenin na podkladé FRAXu.
DalSim nedostatkem FRAXu je nezahrnuti rizi-
ka padl. Dale FRAX nezahrnuje mezi rizikové
faktory davku a délku 1éCby nékterymi Iéky jako
jsou napf. glukokortikoidy, dale blizsi specifikaci
prodélanych zlomenin (lokalizaci, pocet, zavaz-
nost), nedostatek vitaminu D, hladinu markerd
kostniho obratu. Dale pak FRAX pocita se stej-
nou hodnotou navyseni rizika zlomeniny po jiz
prodélané zlomeniné nezavisle na dobé uply-
nulé od zlomeniny, i kdyz toto riziko je nejvyssi
v prubéhu prvniho roku po utrpéné zlomeniné.
FRAX Ize pouzit pouze u nelécenych jedinct (3,5,
22-28).

m FRAX, BMD NEBO 0BOJi?

Pouziti FRAXu m(Ze vést k rozporu pfi rozhodo-
vani o indikaci 1éCby osteoporozy oproti
doporucenim National Osteoporosis Foundation.
To se mUze tykat pacientll se stejnou hodnotou
BMD avsak s odliSnymi rizikovymi faktory v ana-
mnéze, odliSnych hodnot ve vékovém spektru
a pacientu jiz pro osteoporozu lécenych. Dalsi
dilezZité rizikové faktory zlomenin vSak v tomto
nastroji zahrnuty nejsou, a to napf.: sérova hladi-
na 25-hydroxyvitaminu D, fyzicka aktivita, riziko
padd, markery kostniho obratu. To znamena, Ze
skutecné riziko fraktury miZe byt timto vypoctem
podhodnoceno. Déale je ve vypoctu opomenuta
hodnota BMD v oblasti patefe a narUst rizika
zlomeniny po kompresivni zlomeniné obratle.
Nicméné i tak zlstava FRAX dllezitym a repre-
zentuje dalsi pokrok v osteologii. Sou¢asny FRAX

reprezentuje snahu o vySetfeni zahrnujici Kli-
nické rizikové faktory v kombinaci s/nebo bez
hodnoty denzity kostniho mineralu. O¢ekava se,
Ze dalSi pfipominky budou postupné zapracova-
vany do dalSich verzi FRAXu (19, 31, 32).

Vypocet desetiletého rizika zlomeniny pomoci
FRAXu by mél pomoci identifikovat subpopulaci
osteopenickych pacientd s vySSim rizikem zlome-
nin, ktefi budou vyrazné benefitovat z eventualni
I&Cby.

Pristup kombinujici méreni kostni denzity, klinic-
ké rizikové faktory vyjadiené pomoci FRAXu
a markery kostniho obratu, by mél vést ke zpres-
néni odhadu rizika zlomenin. Vysoky kostni obrat
vede ke ztraté kosti a zméné mikroarchitektury,
naproti tomu, nizky kostni obrat vede k narlstu
kostni hmoty, kumulaci mikropoSkozeni a narls-
tu fragility. Klinickou ukazkou rozpojeni procesu
kostniho obratu je osteoporéza. Z hlediska kost-
niho obratu ji miZeme délit na nizkoobratovou
a vysokoobratovou. Vysokoobratova osteoporé-
za je nejcastéjsim typem u postmenopauzalnich
Zen nebo u pacientll s hyperparathyre6zou.
Nizky kostni obrat je typicky pro senilni osteo-
porézu, nebo ma sekundarni pficinu v podavani
nékterych |ékU, jako je chemoterapie, glukokor-
tikoidy, dlouhodoba Iécba bisfosfonaty. Kostni
obrat lze hodnotit na zakladé méreni hodnot
markerd kostniho obratu, a to markerd novotvor-
by nebo marker( resorpce.

= INDIKACE TERAPIE OSTEOPOROZY
Osteoporotické fraktury jsou spoleénym problé-
mem starnouci papulace. Prakticti Iékafi jsou
schopni identifikovat pacienty v riziku zlomeniny
na zakladé stanoveni BMD a urceni rizika zlome-
niny. Denzita kostniho mineralu je zatim jedinym
diagnostickym nastrojem osteopordzy. | kdyz je
hodnota denzity kostniho mineralu diagnostic-
kym kritériem osteopordzy, zda se, Ze je pouze
jednim faktorem pevnosti kosti. FRAX byl vyvinut
pro vypocet rizika zlomeniny zavisly na véku,
pohlavi a klinickych rizikovych faktorech a BMD
v oblasti proximalniho femuru.

Lécba osteoporozy je doporucena pro vsech-
ny pacienty s nizkou kostni denzitou
a desetiletym rizikem zlomeniny v oblasti
kycle vy$sim nez 3 % nebo s desetiletym ri-
zikem hlavnich osteoporotickych zlomenin
vys$Sim nez 20 % dle FRAXu.

Hodnoty markerd kostniho obratu mohou byt vy-
uzity nejen pfi monitoraci G¢innosti 1€Cby, ale
také pro vyhledavani pacientll s nejvyssim po-
tencialem odpovédi k IéCbé. Atiresorpéni I€éCba
ma nejvyssi potenciadl u pacientll s nejvySsim
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kostnim obratem, zatimco anabolicka |éCba je
G¢inna u pacientl a vysokym i nizkym kostnim
obratem. Vyvoj nového nastroje k urceni rizika
zlomenin, kvality kostni tkané, prispéje ke zkva-
litnéni identifikace pacientl ve zvySeném riziku
fraktur, ktefi maji pravdépodobnost lepsi odpo-
védi na lIé¢bu v budoucnosti.
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ze svéta mladych praktiku

Noveé otazky v testu pred atestaci?
- Je to na nas.

Vazeni pratelé,
pan doktor Stolfa, vedouci katedry VPL IPVZ se na nas - Mladé praktiky (dale MP) - obratil s nabidkou, abychom se
zapojili do pripravy otazek k atestacnimu testu.

DGvodem je nedostatecna kapacita pro tvorbu téchto otazek.

V diskuzi jsme si vyjasnili podminky, za kterych by tato prace davala smysl a predevsim by prfedstavovala férové pod-

minky, aby nikdo nemohl byt diskriminovan ¢i zvyhodnén.

Proto by v§e mélo probihat za nasledujicich podminek

a) VeSkeré otazky by byly verejné - obdoba otazek pfi prijimacich zkouskach na 1. Lékarskou fakultu - byly by uve-
fejnény na webu.

b) K otazkam bude mozZné se vyjadfovat - event. nesrovnalosti pribézné korigovat, ¢i prizplisobovat novym poznat-
kiim v mediciné.

c¢) Otazky by mély byt pokud mozno z doporucenych postupl pro VPL, pfip. z dalSich, jasné definovanych zdroju.

d) Otazky budou garantovany IPVZ.

Jako MP vidime v nabidce Dr. Stolfy veliky pokrok, ktery zajisti rovné podminky v&em. Dale by mél zajistit otazky,
které jsou aktualni a spravné, nemélo by byt pochyb o jejich interpretaci. Tém, ktefi se na pfipravé budou podilet,
pak umozni skutecné do hloubky poznat latku, ze které jsou otazky vytvareny (pozor, vymyslet dobrou otazku viibec
neni jednoduché). V neposledni fadé takovato prace vytvari unikatni projekt komunitni prace a unikatni zpusob pfi-
pravy na atestacni zkousku, ktery neni zaloZen pouze na nabiflovani se pouze fakt, ale na aktivni praci a s odménou
v podobé lepsi pripravenosti na test témi, ktefi (si pro sebe) vymysleli vice otazek.
Otazky by samoziejmé mély byt vymysSleny tak, aby pokud mozno vedly k pouceni testovanych - aby byly ucebni po-
muckou a pomahaly k zopakovani dilezitych dat. Nikoli aby se snazily zkousené nachytat nebo predstavovaly jenom
otazku pro otazku, &i kombinaci obojiho (jako napf. otazka, zda prevalence onemocnéni XY jev CR za a. 5 %, b. 10 %,
c. 15%, d. neni znama. Spravna odpoved je pak za d.)
Budeme velmi radi, pokud se zapojite do projektu. Vypisujeme zvlastni finanéni odmeénu ve vysi 2000K¢ pro prakti-
ka, ktery doda nejvice otazek, které budou do souboru testovych otazek vybrany. Zapojit se mohou samoziejmé
i Skolitelé. Optimalni pocet vSech otazek pro test je alespon 1000, proto nevahejte a vymyslejte.
Navrhy otazek, prosim, zasilejte na adresu: pavelvychytil@centrum.cz, do predmétu uvedte "test - otazky". Déle
uvedte Vase jméno, zdroj otazek, musi byt jasné, co je spravna odpovéd - napriklad tuéné vyznacené. Nezapomente
kontakt na Vas, véetné telefonu.
Na Vasi aktivitu se tési
za Mladé praktiky Pavel Vychytil

MOZNOST ZISKAT CENU:
VdGM Junior Researcher award 2013

Cena za vyzkum 2013 pro mladé praktické lékare, vice na www.vdgm.eu (http://www.vdgm.
eu), odménéna vstupem zdarma na Wonca World 2013 v Praze s Sanci prezentovat svou praci
véetné otevieni moznosti podpory daného projektu.

Pfipadné zajemce prosime o zaslani prihlasky do 14. 2. 2013. Prihlaska musi obsahovat nalezi-
tosti uvedené na strankach VDGM v sekci Research- Junior Researcher Award 2013.
Pfihlasky posilejte na e-mail: zuzanavaneckova@seznam.cz.

Zuzana Vanéckova
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SUKL informuje

ZP-19 verze 2

Kontrola zdravotnickych prostred-
ki u poskytovateli zdravotni péce

Tento pokyn nahrazuje pokyn SUKL ZP-19 verze 1 s plat-
nosti od 15.04.2011.

uvobp

Zamérem tohoto pokynu je poskytnout informace odbor-
né verejnosti (poskytovatellim zdravotni péce, vyrobclm,
dovozcUim, distributorim, autorizovanym zastupcim
vyrobcU, zplnomocnénym zastupclim, servisnim organiza-
cim, technickym Gtvarim zdravotnickych zafizeni a dalSim
regulacnim Utvarm) ohledné obsahu provadéni a vyhod-
nocovani kontrolnich ¢innosti ulozenych Statnimu Gstavu
pro kontrolu 1éCiv v § 40 a 42 zakona ¢. 123/2000 Sb.,
o zdravotnickych prostredcich (dale jen ,ZP“) a 0 zméné
nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich pred-
pisli (dale jen ,zakon“). V oblasti poskytovani zdravotni
péce patfi tento zakon mezi stézejni predpisy a uklada
povinnosti vyrobclm, distributorlim, poskytovatellim zdra-
votni péce a vSem uzivatelim ZP.

Podstatou zakona je zajistit poskytovani zdravotni péce
vhodnymi, bezpec¢nymi a GCinnymi ZP tak, aby pfi jejich
spravném pouziti k Gceldm, pro které jsou uréeny, nedo-
Slo k poskozeni zdravi lidi. Na zakladé § 4 tohoto zakona
nesmeji poskytovatelé ZP pouZivat zdravotnické prostred-

Ky pfi poskytovani zdravotni péce, jestlize:

» existuje dlivodné podezieni, Ze bezpecnost a zdravi
uzivatell nebo tretich osob jsou vzhledem k poznat-
kiim Iékarské védy ohrozeny, a to i v pfipadé, ze ZP
je radné instalovan, popf. implantovan do lidského té-
la, udrzovan a pouzivan v souladu s ur¢enym Ucelem
pouZiti,

e uplynula doba jejich pouzitelnosti stanovena vyrobci
nebo dovozci,

e maji z hlediska své vyroby nedostatky, které mohou
vést k ohroZeni zdravi uZivateld nebo tfetich osob.

Na zakladé § 4 odst. 5 zdkona mUze Ministerstvo zdravot-
nictvi z vlastni iniciativy nebo z podné&tu SUKL, Statniho
Gfadu pro jadernou bezpeénost, Ceské obchodni inspek-
ce, Ceského metrologického institutu, autorizovanych
osob a akreditovanych osob zakazat nebo omezit pou-
Zivani pri poskytovani zdravotni péce téch ZP, které byly
fadné uvedeny do provozu a jsou v souladu se zakonem
udrzované a pouzivané, a presto mohou nepfiznivé ovliv-
nit zdravi nebo bezpecnost uzivatell ¢i dalSich osob.

Dale zakon uklada poskytovatellim zdravotni péce tyto za-

kladni povinnosti:

e provadeéni preventivnich prohlidek, adrzby a opravy ZP,
ovérovani presnosti meéreni, ovérovani technického
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stavu a dodrzovani uréeného Ucelu pouziti téchto
prostredkd,

e vedeni a uchovavani evidence a dokumentace tykajici
se ZP, vedeni a uchovavani navodu k pouziti téchto
prostfedkl, zaznamy o instruktazich zaméstnancd,
zaznamy o periodickych prohlidkach ZP, zaznamy o ne-
Zadoucich prihodach,

e pouzivani ZP z hlediska plnéni poZadavkUl vyplyvajicich
z navodu k pouziti a informaci pro uZivatele, které se
vztahuji k jejich bezpeénému pouzivani.

1. Uloha statniho dstavu pro kontrolu lééiv V oblastl
kontroly ZP

V § 40 odst. 1 zakona je stanoveno, Ze Statni Ustav pro
kontrolu |€Civ je spravnim Gfadem pro pInéni ¢innosti uve-
denych v odst. 2 zakona. SUKL kontroluje u poskytovateld
zdravotni péce ¢innosti uvedené v § 40 odst. 2 pism. a)
zakona. Kontroly téchto ¢innosti kromé dozoru v oblasti
provadeéni klinickych zkousek zdravotnickych prostfedkl
jsou podrobné rozvedeny v odstavcich 3.2. az 3.12. toho-
to pokynu.

Déle je v § 40 odst. 2 pism. b) z&dkona stanoveno, 7e SUKL

uklada rozhodnutim kontrolovanym osobam

1. povinnost odstranit zjiSténé nedostatky a stanovi Ihdtu
K jejich odstranéni,

2. ochranné opatteni, kterym je pferuseni nebo ukonéeni
pouZivani ZP pfi poskytovani zdravotni péce, jestlize
ve spojitosti s nim hrozi bezprostfedné nebezpedi Gjmy
na zdravi fyzickych osob; odvolani podané proti tomu-
to rozhodnuti nema odkladny G¢inek; naklady spojené
s jeho plnénim hradi osoba, ktera pouziva tento pro-
stfedek pfi poskytovani zdravotni péce,

3. pokuty za porusovani tohoto zadkona podle § 46 zakona.

0 uvedenych rozhodnutich SUKL ihned informuje Minis-
terstvo zdravotnictvi.

Dle § 40 odst. 2 pism. d) zadkona SUKL informuje nepro-
dlené Ministerstvo zdravotnictvi a navrhuje opatfeni
v pripadé zjisténi:

1. zvySenych rizik pro uZivatele a treti osoby spojenych
s pouzivanim ZP,

2. neopravnéné oznaceného ZP znackou shody,

3. skute€nosti zpochybnujici posouzeni vyrobku, zda jde
nebo nejde o ZP, a jeho klasifikaci; naklady za znalecky
posudek nese osoba, ktera ucinila chybné rozhodnuti,

4. pfipadu uvedeného v § 4 odst. 4 pism. a) a ¢) zakona
(§ 4 zakona je uveden v &asti 1. Uvod tohoto pokynu).

SUKL v oblasti kontroly ZP uloZi pokutu za spravni delikt
podle ustanoveni § 46 zakona osobé za poruseni nebo
nesplnéni povinnosti stanovenych zakonem [a kontrolo-
vanych dle § 40 odst. 2 pism. a) body 1, 2, 3 a 5 zakonal.

2. Vysvétleni termini'*! a zkratek
SUKL - Statni Gstav pro kontrolu 1€Giv
MZ - Ministerstvo zdravotnictvi
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SUKL informuje

ZP - zdravotnicky prostfedek

AIZP - aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek
NPZP - nezadouci pfihoda zdravotnického prostfedku
CMI - Cesky metrologicky institut

SKS - Statni kalibracni stfedisko

SUJB - Statni Gfad pro jadernou bezpeénost

UNMZ - Ufad pro technickou normalizaci, metrologii
a statni zkuSebnictvi

UzIS - Ustav zdravotnickych informaci a statistiky

CR - Ceska republika

EU - Evropska unie

ES - Evropské spolecenstvi

Zdravotnickym prostfedkem se podle ustanoveni § 2

odst. 1 rozumi néstroj, pristroj, zafizeni, programové

vybaveni, material nebo jiny pfedmét, pouZity samostat-

né nebo v kombinaci, spolu s prislusenstvim, vcetné

programového vybaveni uréeného jeho vyrobcem ke spe-

cifickému pouZiti pro diagnostické nebo IéGebné Ucely

a nezbytného k jeho spravnému pouZiti, uréeny vyrobcem

pro pouZziti u Clovéka za Gcelem

a) stanoveni diagnoézy, prevence, monitorovani, IéCby ne-
bo mirnéni choroby,

b) stanoveni diagnézy, monitorovani, 1écby, mirnéni nebo
kompenzace poranéni nebo zdravotniho postizeni,

c) vySetfovani, nahrady nebo modifikace anatomické
struktury nebo fyziologického procesu,

d) kontroly poceti,

a ktery nedosahuje své hlavni zamySlené funkce v lid-
ském téle nebo na jeho povrchu farmakologickym,
imunologickym nebo metabolickym G¢inkem, jehozZ funk-
ce vSak muZe byt takovymi G¢inky podporena.

Za ZP se rovnéz povaZuje i vyrobek definovany v § 2 odst.
2 a 3 zakona.

Aktivni ZP je takovy ZP, jehoZ ¢innost zavisi na zdroji elek-
trické nebo jiné energie, kterd neni pfimo vytvarena
lidskym télem nebo gravitaci, a ktery plsobi prostfednic-
tvim pfemény této energie. ZP urené k pfedavani energie
nebo latek mezi aktivnim ZP a pacientem bez jakékoliv
vyznamné zmeény se za aktivni ZP nepovaZzuji (napf. rent-
genové diagnostické pristroje, oéni a chirurgické lasery,
ultrazvukové diagnostické pristroje, magnetoterapeutické
pristroje, atd.)

Aktivni terapeuticky ZP je aktivni ZP pouzity samostatné
nebo v kombinaci s dalsimi ZP k podpore, zméné, na-
hradé, Gpravé nebo obnoveni biologickych funkci nebo
struktur za Ucelem IéEby nebo mirnéni nemoci, poranéni
nebo zdravotniho postizeni.

Aktivni diagnosticky ZP je aktivni ZP pouZity samostatné
nebo v kombinaci s dalSimi ZP k dodavani informaci pro
diagnostikovani, monitorovani, zjiStovani nebo IéCbu fy-
ziologickych stavl, stavu zdravi, nemoci nebo vrozenych
vad.

Implantabilni ZP je takovy ZP, ktery ma byt zcela zaveden

do lidského téla nebo ma nahradit epitelialni povrch nebo
povrch oka chirurgickym zakrokem, po némz ma zlstat
na misté. Za implantabilni ZP se rovnéz povazuje ZP, ktery
ma byt chirurgickym zakrokem &astecné zaveden do lid-
ského téla a po zakroku v ném zUstat alespon 30 dni.

Aktivni implantabilni ZP je vyrobek, jehoZ Cinnost je za-
visla na zdroji elektrické nebo jiné energie, nebo na jiném
energetickém zdroji, nez je energie, kterou bezprostred-
né produkuje lidské télo nebo kterd vznika nasledkem
gravitace, urceny k Gplnému nebo ¢astecnému zavedeni
Iékafem do lidského té€la s tim, Ze zUstane na misté za-
vedeni, a to i v pfipadé, Ze je urcen k podani IéCiva nebo
obsahuje jako integralni soucast latku, ktera pfi samot-
ném pouZiti muZe byt povazovana za IéCivo.

ZP s méfici funkci je ZP navrZeny a vyrobeny tak, aby
poskytoval dostateénou presnost a stabilitu v mezich
pfesnosti uvedenych vyrobcem s ohledem na uréeny Gcel
pouziti. Sterilni ZP je takovy ZP, ktery je dodavan na trh
ve sterilnim stavu a je vyroben a sterilizovan odpovidaji-
cim a schvalenym postupem.

ZP in vitro je ZP, ktery je ¢inidlem, vysledkem reakce, ka-
libratorem, kontrolnim materidlem, sadou, nastrojem,
pfistrojem, zafizenim nebo systémem pouzivanym samo-
statné nebo v kombinaci zamySlené vyrobcem k pouZiti in
vitro pro zkoumani vzork(, véetné darované krve a tkani
ziskanych z lidského téla, s cilem ziskat informace o fy-
ziologickém nebo patologickém stavu nebo o vrozené
anomalii nebo pro stanoveni bezpecnosti a kompatibi-
lity s moznymi pfijemci anebo pro sledovani 1éGebnych
opatfeni. Za ZP in vitro se povazuje i nadoba vakuového
nebo jiného typu specificky uréena vyrobcem pro primarni
uskladnéni a ochranu vzorkl, ziskanych z lidského téla
za Ucelem diagnostického vySetfeni in vitro. Vyrobky pro
vSeobecné laboratorni pouZiti nejsou ZP in vitro, pokud ty-
to vyrobky nejsou z hlediska své charakteristiky vyrobcem
specificky pro pouziti in vitro urené.

ZP tridy I, lla, l1lb, Ill: ZP se zarazuje do uvedené tfidy
podle miry rizika, kterou predstavuje jeho pouZiti pro uZzi-
vatele, popripadé pro jinou fyzickou osobu. Zafazovani ZP
do nékteré z uvedenych tfid se provadi dle pravidel uvede-
nych v pfiloze 9 nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb., pfipadné
v pfiloze IX smérnice Rady 93/42/EHS z 14. ¢ervna 1993
tykajici se ZP, ve znéni pozdéjsich predpisu. V pfipadé §
52 ,Prechodné ustanoveni“ zakona odpovida za zafazeni
ZP, na které se vztahuji ustanoveni odstavcl 3 a 4, do tfid
podle vySe uvedenych pravnich predpist poskytovatel (§
52 odst. 5).

Poskytovatel zdravotni péce je osoba, ktera je opravné-
na poskytovat zdravotni péci (§ 3 pism. d) zakona).

Uzivatel je pacient, poskytovatel, popfipadé dalSi osoby,

které pouZivaji ZP k uréenému Gcelu pouziti (§ 3 pism. e)
zakona).
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Vyrobce je osoba, ktera navrhuje, vyrabi, bali a oznacuje
ZP a odpovida za tyto ¢innosti pfed jeho uvedenim na trh
provadénym pod svym jménem a pfijmenim, firmou ne-
bo nazvem bez ohledu na to, zda tyto Cinnosti provadi
sama nebo v jejim zastoupeni tfeti osoba, ktera je vy-
robcem pisemné povérena k jednani za néj se zretelem
na pozadavky vyplyvajici pro vyrobce z tohoto zakona a ze
zvlastnich pravnich predpisut (§ 3 pism. a) zakona).

Distributor je osoba, uvedena ve zvlastnim pravnim pred-
pisu, ktery upravuje technické pozadavky na vyrobky (§ 3
pism. b) zakona).

Dovozce je osoba uvedena ve zvlastnim pravnim predpi-
su, ktery upravuje technické pozadavky na vyrobky (§ 3
pism. k) zakona).

Zplnomocnény zastupce je fyzicka nebo pravnicka oso-
ba usazend v Clenském staté EU,nebo Evropského
sdruZeni volného obchodu, ktery je soucasné smluvni
stranou Evropského hospodarského prostoru (dale jen
,Clensky stat“), ktera je vyrobcem vyslovné povérena
k jednani za néj a mlze byt v jeho zastoupeni kontakto-
vana organy statni spravy s ohledem na jeho povinnosti
podle tohoto zakona (§ 3 pism. |) zakona).

Periodicka bezpecnostné technicka kontrola je kontro-
la ZP zajistovana odborné zplsobilou osobou v souladu
s ustanovenim § 28 a 29 zakona, provadéna v ¢asovych
intervalech v souladu s ndvodem k pouziti, pokyny a in-
strukcemi vyrobcu [Ci jinymi pravnimi predpisy] (§ 27
zakona).
Pozn.: Dle § 30 odst. 1 zadkona jsou poskytovatelé povinni
vést o této kontrole evidenci.
Dle § 30 odst. 2 zakona musi byt provedeni kontro-
ly, v€etné jejich vysledkl, dokumentovano.

Servis je prokazatelné a odborné udrzovani ZP v fadném
stavu kontrolami, oSetfovanim, sefizovanim, opra-
vami a zkouSkami provadénymi v souladu s pokyny
vyrobcU téchto prostfedkll, prisluSnymi zvlastnimi prav-
nimi predpisy (napf. zdkon o statnim odborném dozoru
nad bezpecnosti prace, atomovy zakon, zakon o léCivech
a vyhlaska o odborné zpUsobilosti v elektrotechnice) s ci-
lem zabezpedit pozadavek, Zze ZP musi po celou dobu jeho
pouzivani pfi poskytovani zdravotni péce splhovat medi-
cinské a technické pozadavky stanovené vyrobcem (§ 28
odst. 1 zakona).

Urceny Ucel pouziti je takové pouziti, pro které je ZP ur-
¢en podle Gdaji uvedenych vyrobcem na oznacenich,
v navodech k pouziti, popfipadé v propagacnich materia-
lech (§ 3 pism. c¢) zakona).

NeZadouci pfihoda ZP je

¢ jakékoliv selhani nebo zhorseni charakteristik popfipa-
dé acinnosti ZP, anebo nepresnost v oznaceni ZP,
popfipadé v navodu k jeho pouziti, které mohou nebo
by mohly vést k amrti uzZivatele nebo jiné fyzické osoby
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anebo k vaznému zhorseni jejich zdravotniho stavu,

¢ technicky nebo zdravotni divod, ktery souvisi s charak-
teristikami nebo UGcinnosti ZP a vede z davodi
uvedenych v predchéazejicim odstavci k systematic-
kému stahovani ZP stejného typu z trhu (§ 3 pism. g)
zakona).

3. Kontrola ZP u poskytovateli zdravotni péce zajisto-
vana inspektory SUKL

3.1 Popis pribéhu kontroly ZP

Jde-li o planovanou kontrolu, oznami SUKL pfedem kont-
rolovanému subjektu Gmysl provést kontrolu a soucasné
pfiloZi navrh programu kontroly. Terminové odsouhlaseny
a podepsany navrh programu spolu s vyzadovanymi pod-
klady zasle kontrolovany subjekt v uréeném terminu zpét.
Nejsou-li vytvoreny zakladni podminky k provedeni kontro-
ly, zvlasté neni-li poskytnuta soucinnost dle § 44 zakona,
m0Ze SUKL udélit pokutu podle zakona &. 552/19991
Sb., o statni kontrole, ve znéni pozdéjSich predpisu. In-
spektofi SUKL oznami zahajeni kontroly statutarnimu
zastupci kontrolovaného subjektu a prokazi se prikazy
opravnujicimi jeji provedeni. Osobni Ucast statutarniho
zastupce je pfi zahajeni a zavérecném jednani kontroly
zadouci. Neni-li jeho Gcast mozna, pisemné zmocni od-
povédnou osobu, kterd mlZe kontrolovany subjekt pfi
uvedené kontrole zastupovat.

Pfi zahajeni kontroly je upfesnén jeji program. Po prove-
deni samotné kontroly vybranych ZP je pfi zavéreéném
jednani se statutarnim zastupcem, popf. povérenou
odpovédnou osobou, provedeno zhodnoceni kontroly
z hlediska ucinénych zjisténi, jsou sdélena doporuceni,
poZadavky a Ih(ty na pfipadné doplnéni dalSich podklad
a jsou projednany pfipadné zjisténé nedostatky, zplsob
a Ihdty jejich odstranéni. Inspektofi SUKL vypracuji pro-
tokol o kontrole, pripadné zapis o kontrole ZP na misté.
V pfipadé, Ze je na misté pofizen zapis, protokol o kon-
trole je vypracovan a zaslan kontrolovanému subjektu
do 10-ti pracovnich dnll na doruéenku ve dvojim vyhoto-
veni. Kontrolovana osoba zaSle doporu¢enym dopisem
jedno podepsané vyhotoveni protokolu z kontroly zpét
do SUKL. Protokol o kontrole ZP obsahuje, kdo byl kon-
trole pritomen, co bylo kontrolovano, popis zjiSténych
skutecnosti a poZadavky a Ihity na pfipadné doplnéni
dokumentace. Proti protokolu mize kontrolovana osoba
do péti pracovnich dnU podat pisemné a zdUvodnéné
namitky. V pfipadé jsou-li zjistény zavaziné nedostatky
ulozi SUKL kontrolované osobé povinnost tyto nedostatky
ve stanovené |hUté odstranit nebo miZe uloZit ochran-
né opatreni, coZz mize mit za nasledek preruseni, nebo
ukonceni pouzivani ZP pfi poskytovani zdravotnické péce.
V piipadé zjisténi zavazného nedostatku mize SUKL za-
hajit spravni fizeni ve véci uloZeni pokuty. Dale postupuje
podle zakona v souladu se spravnim radem.

Jde-li o neplanovanou kontrolu ZP provadénou na zakladé
podnétu o nedostatcich, jehoZ pravdivost je nutno u po-
skytovatele zdravotni péée provéfit, mize SUKL provést
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kontrolu bez ohlaseni. Postup kontroly je obdobny.

3.2 Kontrola provadéni preventivnich prohlidek, udrzby
a oprav ZP
U zdravotnickych prostfedkl (pfevazné se tyka aktivnich
ZP) je kontrolni ¢innost zaméfena na Ukony souvisejici
s provadénim preventivnich prohlidek a Udrzbou prede-
psanou vyrobcem a uvedenou v navodu k pouZiti, popf.
dalSich pokynech vztahujicich se k bezpe¢nému pouzi-
vani a 0drzbé, event. v servisni priruéce (§ 28 zakona).
U Gkonl, o kterych se vedou zaznamy (Udrzba, opravy,
servis), jsou kontrolovany Gdaje s doporuéenou niZe uve-
denou strukturou:

*nazev ZP,

eoznaceni typu,

«vyrobni ¢islo nebo ¢islo Sarze,

evyrobce (jméno a adresa),

e distributor (jméno a adresa),

e umisténi (v kterém oddéleni),

e datum uvedeni do provozu,

* (idaje o tom, kdo provadi servis,

« (idaje o tom, kdo, kdy a jakou provedl| opravu, sefizeni,

vyménu dilu apod.,
< osoba odpovédna za kontrolu vySe uvedenych Gdaju.

Je vyZadovano, aby tato odpovédna osoba nebo jeji infor-
movany zastupce byl v dobé konani kontroly pfitomen.
V pfipadech, kde je navodem predepsano vedeni provozni-
ho deniku pfistroje, jsou kontrolovany vySe uvedené ldaje
v tomto deniku. Je vyZadovan pisemny doklad o tom, kdo
je odpovédny za provadéni dkon(, o kterych se nevedou
zaznamy (denni, sménova, tydenni, pfip. mési¢ni kontrola
nebo Udrzba, preventivni prohlidka, ¢isténi, sterilizace ne-
bo dezinfekce apod.). V nékterych pfipadech mohou byt
tyto Ukony kontrolovany praktickou ukazkou nebo jejich
popisem odpovédnymi pracovniky.

3.3 Kontrola ovéfovani presnosti méfeni

U ZP podléhajicich dle zakona ¢. 505/1990 Sb., o metro-
logii, ve znéni pozdéjSich pfedpisll, povinnému ovérovani
dle vyhlasky ¢. 345/2002 Sbh. je kontrolovano, zda je
vedena evidence ZP s méfici funkci a zda je vypracovan
plan kalibrace se stanovenymi terminy kalibrace.

U ZP s mé¥ici funkei, které jsou UNMZ uréené jako stano-
vena méfidla, je po uplynuti doby platnosti ovéfeni
vyZadovan prikaz o provedené nasledné kalibraci SKS
nebo CMI nebo akreditovanou laboratofi CMI nebo jinou
akreditovanou laboratofi v EU.

3.4 Kontrola ovéfovani technického stavu

Ovérovani technického stavu se prevazné tyka aktivnich
ZP a je zjistovano kontrolou dokumentl o zaznamech
oprav a technickych kontrol, reviznich zprav, dokumentd
od SUJB, CMI, SKS aj., pfipadné kontrolou Gkon(l, jak jsou
provadény obsluhujicim personalem pfed uvedenim ZP
do ¢innosti.

A) U vSech ZP klasifikacni tfidy | a lla je vyzadovano pou-
Zivanivsouladusustanovenim § 28 zakona a prokazatelné
a odborné udrzovani v radném stavu tak, aby spliovaly

medicinské a technické pozadavky stanovené vyrobcem.
Dle § 52 zakona jsou do této skupiny zahrnuty i ZP, které
byly uvedeny do provozu do 31. 12. 1999, a které nemély
povoleni k pouZivani vydané SUKL nebo MZ nebo platnost
tohoto povoleni jiz skoncila a nebyla u nich posouzena
shoda.

Bude kontrolovano, zda tento ZP byl prokazatelné a od-
borné udrzovan v souladu s pokyny vyrobce tohoto ZP
a prislusnymi pravnimi predpisy (napf. zakonem o stat-
nim odborném dozoru nad bezpeénosti prace, atomovym
zakonem, zakonem o IéCivech a vyhlaskou o odborné zpl-
sobilosti v elektrotechnice) tak, aby splhoval medicinské
a technické poZadavky stanovené vyrobcem. PFi kontrole
je vyzadovan pisemny doklad. Doporu¢ujeme, aby v tom-
to dokladu bylo uvedeno vyhodnoceni s jednoznacnym
zavérem o jeho funkcénosti a bezpecnosti.

B) Ustanoveni § 52 odst. 4, 5 a 6 zakona je zaméreno
na ZP tridy llb a I, které povoleni k pouzivani ZP pfi posky-
tovani zdravotni pé&e vydana SUKL popf. MZ (rozhodnuti,
schvalovaci vyméry)
¢ nemaji nebo
¢ mély a doba pouzitelnosti ZP v nich uvedena skoncila
nebo
e mély a doba pouzitelnosti ZP v nich nebyla uvedena
a dle § 52 odst. 2 skoncila 31. prosince 2005

a poskytovatel je pouZiva pfi poskytovani zdravotni péce
v souladu s uréenym ucéelem pouZiti

Toto ustanoveni nabylo Géinnosti ve dvou terminech:

a) Do 31. 12. 2004 mély byt provéreny zdravotnické pro-
stfedky uvedené do provozu pred 1. 1. 1991.

b) Do 31. 12. 2005 mély byt provéfeny zdravotnické pro-
stfedky uvedené do provozu v obdobi od 1. 1. 1991
do 31. 12. 1999.

NeprokaZe-li poskytovatel pfi kontrolach u ZP tfidy llb a lll

dobu uvedeni do provozu, bude ZP posuzovan jako doda-

ny pred 1.1.1991 a provéreni stavu mélo byt provedeno

do 31.12.2004 [dle pismene a)].

Pro ucely doloZeni provéreni technického stavu a skutec-

nosti, Ze zdravotnicky prostfedek spliuje technické

poZadavky stanovené vyrobcem musi mit poskytovatel
k dispozici k dot¢enym ZP zdznamy vydané bud
e osobami registrovanymi podle § 31 zakona na MZ,
které pro provérovany ZP spliuji podminky uvedené
v § 28 odst. 2 nebo

e osobami, které maji autorizaci k provadéni servisu
pfimo od vyrobce a nebo zplnomocnéného zastupce.

Zaznamy a zpravy vydané vySe uvedenymi osobami musi
obsahovat:

* nazev ZP,

¢ oznaceni typu,

« vyrobni ¢islo nebo Eislo Sarze,

« vyrobce (jméno a adresa),

« slovni vyhodnoceni stavu ZP s jednoznaénym konsta-

tovanim, zda je ZP pIné funkcnia schopen bezpecného
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provozu, tj. zda vyhovuje technickym predpisim, popf.

technickym dokumentiim nebo technickym normam,

podle nichZ byl vyroben. Tyto podklady by mély byt
ve zpravé uvedeny. Nespliuje-li poZzadavky uvedené
vySe, musi pfislusna zprava ¢i zaznam obsahovat

i divody takového konstatovani,

dobu platnosti provéreni, popf. termin nasledné kont-

roly stavu ZP,

datum, identifikaci osoby provadéjici hodnoceni (jmé-

no-nazev firmy, adresu), razitko, podpis,

u ZP vyuZivajicich jadernou energii nebo ionizujici za-

feni, musi poskytovatel dolozit i spInéni pozadavkl

radiacéni ochrany podle atomového zakona (zkouskou
dlouhodobé stability),

e u ZP s méfici funkci musi poskytovatel doloZit i Uro-
ven  metrologickych  vlastnosti  (charakteristik)
zaznamy o zkouSkach uréenych vyrobcem nebo akre-
ditovanou osobou doklady podle zakona o metrologii.

Dale by zprava méla obsahovat:

e datum uvedeni do provozu,

« (idaje o tom, kdo provadi servis (osoba, firma k tomu
opravnéna - doporucena vyrobcem nebo dovozcem).

3.5 Kontrola dodrZovani uréeného ucelu pouziti

U ZP je urceny Gcel pouziti potvrzen prohlasenim poskyto-
vatele, Ze ZP je pouzZivan pouze k Ucelu uréenému
vyrobcem v souladu s navodem k pouZziti. ProhlaSeni po-
skytovatele bude zaznamenano v protokolu. Ve smyslu
tohoto bodu je rovnéz kontrolovano pouzivani predepsa-
ného prisluSenstvi dle navodu k pouZiti tam, kde je navod
aplikovatelny z hlediska kompatibility se ZP, pfip. dalsi do-
kumentace specifikujici danou kompatibilitu (napf. infuzni
pumpa - originalni sety ¢i sety doporucené vyrobcem).

3.6 Kontrola vedeni a uchovavani evidence a dokumen-
tace tykajici se ZP

Pracovnici poskytovatele zdravotni péce zodpovédni
za vedeni evidencnich zaznamd{ a uchovavani dokumen-
tace dolozi pfi kontrole jakym zplUsobem

a) vedou evidenci o ZP:

e dle § 30 zakona se to tyka ZP se zvySenym rizikem
pro uZivatele a treti osoby dle § 20 odst. 3 pism. a) -
ZP tt. llb alll,

* které budou sledované po jejich uvedeni na trh nebo
pro zafazeni do rejstfiku implantabilnich ZP § 20
odst. 3 pism. b)

* podléhajicich povinnym periodickym prohlidkam,

* investicniho charakteru,

* spojenych s informacni a poradenskou ¢innosti podle
§ 21 a 22 zakona;

Evidence musi byt vedena, tak aby umoznovala neprodle-
né zjistit umisténi téchto prostredka.

b) vedou a uchovavaji dokumentaci o ZP:
* navody k pouziti v éeském jazyce (tam kde je to apli-
kovatelné),
e servisni doklady, doklady o zkouskach, opravach,
technickych testech, zpravy a zaznamy (tam kde je to
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aplikovatelné),

pracovni deniky tykajici se oprav, GdrZzby a servisu
(jsou-li pfedepsané navodem k pouziti),

popf. dalSi dokumenty dle charakteru ZP,

kopii prohlaseni o shodé, v pfipadé, Ze je poskytnuta,
doklad o tom, Ze se ZP smi pouZivat pfi poskytovani
zdravotni péce. Takovymto dokladem je Stitek a Gdaje
na ném uvedené, predevSim pak oznaceni CE a v pfi-
padé Gcasti notifikované osoby i 4-mistny kod této
NO v EU. Oznaceni CE musi byt umisténo viditelnég,
CiteIné a nesmazatelné na ZP nebo jeho sterilnim
obalu, pokud je to proveditelné a vhodné, a dale v na-
vodu k pouZiti. Pokud je to moZné, musi byt oznaceni
CE i na obalu ZP, ve kterém se prodava. Stitek musi
obsahovat i Gdaje o vyrobci nebo zplnomocnéném
zastupci ve statech EU a presnou identifikaci (jmé-
no, pfijmeni, misto podnikani pfip. trvalého pobytu
u fyzické osoby, obchodni firmu nebo nazev a sidlo
u pravnické osoby). Nemusi mit trvalé bydlisté v CR.

DalSi Gdaje, které musi obsahovat Stitek nebo prodejni
obal, jsou pro ZP uvedeny v priloze ¢. 1 ,Zakladni poZa-
davky“ nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb., pro AIZP v priloze
¢. 1 ,Zakladni pozadavky“ nafizeni vlady ¢. 154/2004
Sb., nafizeni vlady ¢. 453/2004 Sb. nebo v odpovidaji-
cich evropskych smérnicich pro zdravotnické prostfedky
93/42/EEC, 90/385/EEC a 98/79/EC.

Zaznamy o ¢innostech (napf. o provozu ZP, opravach, pre-
ventivnich a periodickych prohlidkach, servisnich
zasazich apod.) mohou byt vedeny formou napt. list(,
deniku, v pocitacové databazi nebo jinym vhodnym zpU-
sobem. Zaznamy by mély byt podfizeny fizenému systému
vedeni zaznamU s jednoznacnou odpovédnosti a pravo-
mocemi, datem, poctem stranek, zménami, musi byt
citelné, jednoznacné a prikazné pro zpétnou sledovatel-
nost a identifikaci.

Jsou kontrolovany evidenéni zaznamy s doporuc¢enou nize
uvedenou strukturou obsahu (pficemz je vyzadovano, aby
osoba odpovédna za vedeni evidencnich zaznamu ne-
bo jeji informovany zastupce byli v dobé konani kontroly
pritomni):

* nazev,

e oznaceni typu,

« vyrobni Cislo nebo Cislo Sarze a datum exspirace
(napf. u ZP sterilnich, jednorazovych, se stanovenou
exspiraci),

« vyrobce (jméno a adresa),

e distributor (jméno a adresa),

e umisténi (v kterém oddéleni),

e datum pofizeni,

» datum uvedeni do provozu - je dllezité pro provéreni
stavu ZP tridy llb a lll dle § 52 odst. 4 a 6; nelze - i
ho prokazat je ZP posuzovan jako dodany pred 1. 1.
1991,

« (idaje, kdo provedI instalaci,

« plan kontrol a Gdrzby,

« plan kalibrace se stanovenymiterminy (je-li pfedepsana),
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« (idaje o instruktazi (podrobnosti jsou uvedeny v oddi-
le ,3.8 Zaznamy o instruktaZich zaméstnancu podle
§ 22 zakona“),

« (idaje o tom, kdo provadi servis,

osoba odpovédna za evidenéni zaznamy.

3.7 Kontrola vedeni a uchovavani navodu k pouziti ZP
Je kontrolovano, zda je navod k pouziti ZP, tam kde je
navod aplikovatelny a pfip. informace vztahujici se k je-
ho bezpeénému pouZivani pfi poskytovani zdravotni
péce v Ceském jazyce a Citelné, zda jsou uZivateli kdykoli
k dispozici na dostupném misté a zda obsahuji vSechny
nalezitosti véetné navodu k pouziti pripadného pfislu-
Senstvi a postupu dezinfekce a sterilizace ZP (je-li pro
takovyto ZP pfedepsana).

3.8 Kontrola zaznamu o instruktazich zaméstnancu
podle § 22 zakona (doba uchovavani zaznamil nejméné
1 rok po vyfrazeni pfislusného ZP z evidence)
U ZP:

* se zvySenym rizikem pro uzivatele a treti osoby [§ 20
odst. 3 pism. a)] - ZP tt. llb a lll, nebo
které budou sledované po jejich uvedeni na trh nebo
pro zarazeni do rejstfiku implantabilnich ZP [§ 20
odst. 3 pism. b], véetné pfipadné pouzivaného pfi-
sluSenstvi, potfebného programového vybaveni nebo
dalSich spolec¢né pouzivanych ZP, jsou vyZzadovany
zaznamy:
0 provedené instruktazi odborné obsluhy vyrobcem
nebo osobou povérenou vyrobcem v souladu s pfi-
slusnym navodem k pouziti,
* 0 pravidelném proskolovani dle pfipraveného planu.

Zaznamy by mély obsahovat:

e kdo a kdy proved! instruktaZz - jméno, jeho podpis
a datum; instruktdZz musi provadét pouze vyrobce (ne-
bo dovozce Ci distributor) nebo osoba jim poucena,
kterda ma o tom doklad,

e kdo a kdy byl zaskolen - jména vSech osob pracuji-
cich se ZP, jejich podpisy, datum, novy pracovnik musi
byt neprodlené proskolen a do seznamu doplnén se
vSemi vySe uvedenymi nalezitostmi,

* co bylo pfedmétem instruktaze (vZdy navod k pouZziti,
dale napr. indikace, kontraindikace, bezpecnostni
predpisy vztahujici se k ZP, pfisluSenstvi, potfebné
programové vybaveni, Udrzba a preventivni kontroly,
Ihaty periodickych prohlidek apod.),

¢ jméno osoby odpovédné za provadéni zaznamu o in-
struktazi.

3.9 Kontrola zaznamu o periodickych prohlidkach
U provéfovaného ZP je kontrolovano, zda existuje plan pe-
riodickych prohlidek v pfipadé, Ze to pfedepisuje navod
k pouZiti popf. zvlastni predpis. Dale jsou vyzadovany
zaznamy o provedeni prohlidek ZP ve stanovenych termi-
nech odborné zpUlsobilou osobou v souladu s § 28 odst.
2 zakona (servisni organizaci) s témito Udaji:

e kdo a kdy proved! prohlidku (osoba k tomu opravné-

na, jméno a adresa, podpis, datum),

¢ co bylo pfedmétem prohlidky a jeji vysledek (jedno-
znacny zavér o bezpecnosti a funkenosti pristroje),
 datum dalSi prohlidky.

Pokud neni v navodu k pouziti, pokynu nebo instrukci vy-
robce stanoven Zadny interval periodické prohlidky
dlrazné poskytovatellim zdravotni péce doporucujeme
jejich provedeni minimalné 1x ro¢né.

Dle § 28 odst. 6 zadkona mdze SUKL v jim stanovené [h(ité
poZadovat od osoby provadéjici servis doklady a pravdivé
informace a tato osoba je povinna umoznit jejich pro-
véreni (véetné umoznéni vstupu do prostor, popfipadé
zafizeni, které pouziva k servisu ZP).

3.10 Kontrola zaznamu o nezadoucich pfihodach

Jsou kontrolovany zaznamy v karté pacienta, které musi
existovat za predpokladu, Ze k neZadouci pfihodé jiz
doslo. Doporucujeme, aby poskytovatel mél predem zpra-
covan systém hlaseni NPZP a jejich feSeni s uréenymi
odpovédnostmi a pravomocemi pracovnikd a aby urcil
osobu, ktera bude odpovédnéa za oboustrannou komuni-
kaci se SUKL.

3.11 Kontrola pouzivani ZP z hlediska pInéni poZadav-
ku vyplyvajicich z navodu k pouziti a informaci, tam kde
je navod aplikovatelny (§ 21 zakona)

Je kontrolovano, zda je navod k pouziti ZP na dostupném
misté a zda je v ¢estiné, ¢itelny a Gplny. Rovnéz je kont-
rolovan zapis porizeny osobou odpovédnou za implantaci
ZP o podrobném informovani pacienta nebo jeho zakon-
ného zastupce o Udajich umoznujicich identifikaci ZP
vé. jeho pfisluSenstvi, spolu s pokyny tykajicimi se bez-
pecnosti pacienta a jeho chovani véetné toho, kdy ma
pacient vyhledat Iékafe a kterym vliviim prostfedi by se
nemél vystavovat viibec nebo jen pfi dodrZzovani vhod-
nych preventivnich opatfeni. O pouceni pacienta musi byt
vyhotoven pisemny zaznam podepsany obéma zlicastné-
nymi stranami (§ 21 odst. 2 zakona).

3.12 Kontrola pInéni povinnosti vztahujicich se k provo-
zu ZP podle § 29 zakona

Kontrola dle tohoto ustanoveni zdkona bude provadéna
po stanoveni zvlastnich ustanoveni pro provoz vyhlaskou
Ministerstva zdravotnictvi vydanou v dohodé s Minister-
stvem primyslu a obchodu.

[1] Zdroje pro tyto definice jsou:

- zakon ¢.123/2000 Shb., o zdravotnickych prostredcich
a 0 zméné nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéj-
Sich predpisu

- nafizeni vliady ¢. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technic-
ké poZadavky na zdravotnické prostredky

- nafizeni vliady ¢. 154/2004 Sb., kterym se stanovi technic-
ké poZadavky na aktivni implantabilni zdravotnické
prostredky
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SUKL informuje

Kontrola zdravotnickych prostredkii u poskytovatelii zdravotni péce za rok 2012

Zdroj: SUKL, 27. 1. 2013
redakcné kraceno

Druhy nejcastéjsich zavad a hodnoceni jejich zavaznosti

Dozorova &innost SUKL v oblasti pouzivani zdravotnickych prostfedk(l je zaméfena na plnéni pozadavk( zékona &.
123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjSich predpisl
(dale jen ,zakon“).

Cilem pravidelnych kontrol SUKL je zajistit, aby zdravotni péce byla poskytovédna vhodnymi, bezpeénymi a G&innymi
zdravotnickymi prostfedky tak, aby pfi jejich spravném pouziti k G¢elim, pro které jsou uréeny, nedoslo k poSkozeni
zdravi poskytovatel( ani pacient(.

V roce 2012 bylo inspektory odboru I€karenstvi a distribuce provedeno celkem 91 kontrol u poskytovatell zdravotni
péce (statnich i nestatnich zdravotnickych zafizeni), pfi kterych bylo kontrolovano 639 zdravotnickych prostfedk( (dale
jen ,ZP“).

Celkem bylo zkontrolovano 186 pristroju, které byly uvedeny do provozu do konce roku 1999. Bez zavad bylo 111
pristroju, u 75 pristroju bylo zjiSténo 129 zavad (6 drobnych zavad,114 vyznamnych a 9 kritickych), pricemz 41 pfistroj
patfilo dle miry rizika pro uZivatele do klasifikacni tridy Ilb. U vSech 186 pfistrojl byly kontrolovany doklady o spinéni
podminek pro pouzivani ZP pfi poskytovani zdravotni péce.

Celkovy pocet kontrolovanych ZP, které byly uvedeny do provozu po roce 2000, byl 453 pfistrojl, z toho bez zavad bylo
290 pfistroj. U 163 pristroju bylo identifikovano celkem 372 zavad (35 drobnych zavad, 320 vyznamnych zavad a 17
zavad kritickych), zavady byly zjiStény u 83 pfistroji zafazenych dle miry rizika pro uZivatele do klasifikaéni tfidy llb.
U vSech 453 pristrojli byly kontrolovany doklady o splnéni podminek pro pouZivani ZP pfi poskytovani zdravotni péce.
Stanovenych mérfidel bylo kontrolovano v tomto obdobi 98, z éehoZ neovéfenych bylo nalezeno 7 pfistrojud, jednalo se
o bezkontaktni tonometry.

Z poruseni povinnosti stanovenych zakonem o zdravotnickych prostfedcich bylo v ramci pfikazniho fizeni vydano jedno
rozhodnuti o uloZeni pokuty ve vysi 100.000,- K¢.

Druhy nejcéastéjSich zavad a hodnoceni jejich zavaznost

(1 - bez zavad nebo drobné zavady, 2 - vyznamné zavady, 3 - kritické zavady)

Dok umentace hodnoceni
Neuplné seznamy (nejsou uvedeny vSechny pouzivané pfistroje) 1-2
V seznamech jsou uvedeny jiz wrazené zdravotnické prostredky 1-2
V seznamech nejsou uvedena vyrobni Cisla 1-2
Vyrobni ¢isla neodpovidaji skuteCnosti, neni pfesna identifikace pfistroje 1-2

Pristroje uvedené do provozu do konce roku 1999

Nawvod k pouziti nebyl béhem kontroly predlozen. 1
Nawvod k pouziti neni. 2
Nawvod k pouziti neni Uplny. 1-2
Nebylo predloZzeno provereni stavu u ZP tfidy llb a lll vdaném terminu. 2-3
Nebylo provedeno provéreni stawu. 3

Pristroje uvedené do provozu po 1.1.2000

Nebyl predloZzen navod k pouziti veském ( slovenském ) jazyce. 2
Neni prohlaseni o shodé nebo ujisténi o prohlaseni (do 1.5.2004) 3
Pristroj nema CE znacku ( po 1.5.2004) 3
VSeobecné zavady

Nepredlozen protokol o pravidelné prohlidce pristroje. 2-3
Nepfedlozen protokol o elektrické kontrole pfistroje. 2
Drobné chyby v servisnich protokolech. 1
U ZP lIb) nebyl pfedloZzen protokol proskoleni odborné obsluhy. 2-3
Neni provedena kontrola u¢innosti sterilizatoru. 2
Nejsou provedeny u RTG pfistroji zkousky dlouhodobé stability. 3
U stanovenych méfidel nebylo provedeno metrologické oveéreni. 3
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aktualni legislativa

SOUHRN POZADAVKU K POSOUZENI
ZDRAVOTNI ZPUSOBILOSTI RIDICE - vysetieni zraku

KOMENTAR K VYHLASCE
€.277/2004 Sb.,
vcetné novelizace Vyhlaskou ¢.72/2011 Sh.
Priloha ¢. 3, nemoci, vady a stavy zraku

Zpracoval MUDr. Jan Dolezel, prakticky I€ékar

Souhrn pozadavkil k posouzeni fidice za zdravotné zpu-
sobilého k fizeni motorového vozidla, vyplyvajici
z platnych predpisli (Zakon ¢.361/2000 Sb., Vyhlaska
€.277/2004 Sb. véetné novelizace Vyhlaskou ¢.72/2011
Sb.)

Skupina 1 - tzv. amatér

Zadatelé a drzZitelé Fidi¢skych opravnéni skupiny A, B
a B+E a AM a podskupiny A1 a B1
(§ 81 zakona ¢. 361,/2000 Sb.)

Schopen:

a) binokularni zrakova ostrost, a to i za pouziti korektiv-
nich ¢ocek*), lepsi ¢i rovna 0,7,

b) zrakova ostrost 1,0 pfi Gplné funkcni ztraté zraku
na jednom oku nebo v pfipadé pouzivani pouze jedno-
ho oka, napfiklad v pfipadé diplopie, a tento stav trva
déle nez 6 mésicu,

c) beze zmény rozsahu zorného pole,

d) beze zmény v centralnim zorném poli do 20 stupni

e) bez nemoci oka a ocnich adnex, které zpUsobuji snizeni
zrakové ostrosti nebo zplsobuji zménu rozsahu zorné-
ho pole podle pismene a), b) nebo c),

f) bez poruchy vidéni za Sera s vyjimkou lehkych nezavaz-
nych forem,

g) bez zavazné poruchy barvocitu v oblasti zakladnich ba-
rev, nebo

h) bez nesnaSenlivosti korektivnich cocek, pokud jsou
k dosaZeni zrakové ostrosti nezbytné.

Schopen pouze na zakladé zavérli odborného ocniho vy-

Setfeni:

a) binokularni zrakova ostrost, a to i za pouziti korektiv-
nich ¢ocek*), mensi nez 0,7 /ale ne mensi nez 0,5/ pfi
pouziti obou o€i,

b) zrakova ostrost mensi nez 1,0 /ale ne mensi nez 0,5/
pfi Gplné funkéni ztraté zraku na jednom oku nebo
v pfipadé pouzivani pouze jednoho oka, napfiklad v pfi-
padé diplopie, a tento stav trva déle nez 6 mésicu, a to
i za pouZiti korektivnich Cocek*),

¢) zména rozsahu zorného pole, ale rozsah horizontalniho
zorného pole obou oc¢i neni mensi nez 120 stupnd, mo-
nokularni rozsah neni mensi nez 50 stupnd na levou
a pravou stranu, rozsah vertikalniho zorného pole neni
mensi nez 20 stupnld smérem nahoru a dol(,

d) nemoci oka a o€nich adnex, pokud zpUsobuji snizeni
zrakové ostrosti nebo zplsobuji zménu rozsahu zorné-
ho pole podle pismene a), b) nebo c),

e) beze zmény v centralnim zorném poli do 20 stupnd,

f) poruchy vidéni za Sera s vyjimkou lehkych nezavaznych
forem,

g) zavazné poruchy barvocitu v oblasti zakladnich barev,
nebo

h) bez nesnasenlivost korektivnich ¢ocek, pokud jsou
k dosazZeni zrakové ostrosti nezbytné.

Neschopen:

a) binokularni zrakova ostrost, a to i za pouziti korektiv-
nich ¢ocek*), mensi nez 0,5 pfi pouZziti obou o¢i,

b) zrakova ostrost mensi nez 0,5 pfi Gplné funkeni ztraté
zraku na jednom oku nebo v pfipadé pouzivani pouze
jednoho oka, napfriklad v pfipadé diplopie, a to i za po-
uziti korektivnich cocek*),

¢) Uplna funkéni ztrata zraku na jednom oku nebo pouzi-
vani pouze jednoho oka, pokud tento stav trvda méné
nez 6 mésicu,

d) rozsah horizontalniho zorného pole obou o¢i mensi nez
120 stupnl, monokularni rozsah mensi nez 50 stupn
na levou a pravou stranu, rozsah vertikalniho zorného
pole mensi nez 20 stupnd smérem nahoru a dolq,

e) zmeény v centralnim zorném poli do 20 stupnd, nebo

f) nesnasenlivost korektivnich ¢ocek, pokud jsou k dosa-
Zeni zrakové ostrosti nezbytné.

Skupina 2 - tzv. profesional

a) ridici, kteri ridi motorové vozidlo v pracovnépravnim
vztahu, a u nichz je fizeni motorového vozidla druhem
prace sjednanym v pracovni smlouveé,

b) ridic¢i vozidla, ktefi pfi pInéni tGkolt souvisejicich s vyko-
nem  zvlaStnich  povinnosti  uZivaji  zviastniho
vystrazného svétla modré barvy, popripadé doplnéné-
ho o zvlastni zvukové vystrazné znameni,

c) fidi¢i, u kterych je rizeni motorového vozidla predme-
tem samostatné vydélecné c¢innosti provadéné podie
zvlastniho pravniho predpisu,

d) Zadatelé a drzitelé osvédceni pro ucitele Fidicl pro vy-
cvik v Fizeni motorovych vozidel podle zviastniho
pravniho predpisu,3) nebo

e) Zadatelé a drzitelé Fidi¢skych opravnéni skupiny C,
C+E, D, D+E a T a podskupiny C1, C1+E, D1 a D1+E (§
81 zakona ¢. 361/2000 Sb.).
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Schopen:

a) binokularni zrakova ostrost, a to i za pouziti korektiv-
nich ¢ocek *), lepsi ¢i rovna 0,7 (pfi pouZiti obou 0Gi?)

b) dosazeni minimalni zrakové ostrosti podle pismene a)
za pouZiti bryli se silou nepresahujici +8 dioptrii,

c¢) beze zmény rozsahu zorného pole,

d) beze zmény v centralnim zorném poli do 30 stupnd,

e) bez nemoci oka a o¢nich adnex, které zplsobuji snizeni
zrakové ostrosti nebo zplsobuji zménu rozsahu zorné-
ho pole podle pismene a) nebo c),

f) bez poruchy prostorového vidéni,

g) bez poruchy vidéni za Sera,

h) bez zavazné poruchy barvocitu,

i) bez diplopie,

j) bez zavazna porucha kontrastni citlivosti, nebo

k) bez nesnasenlivost korektivnich cocek, pokud jsou
k dosazeni zrakové ostrosti nezbytné.

Schopen pouze na zakladé zavéri odborného ocniho vy-

Setfeni:

a) binokularni zrakova ostrost, a to i za pouziti korektiv-
nich ¢ocek*), mensi nez 0,7 /ale ne mensi nez 0,5/
(pfi pouziti obou ocCi?),

b) binokularni zrakova ostrost v lepSim oku lepsi i rovna
0,8 a v horSim oku lepsi ¢i rovna 0,1 a to i za pouZiti
korektivnich ¢ocek*),

¢) dosazeni minimalni zrakové ostrosti podle pismene a),
nebo b) za pouziti bryli se silou nepfesahujici +8
dioptrii,

d) rozsah horizontalniho zorného pole obou o¢i neni men-
Si nez 160 stupnl, monokularni rozsah neni mensi nez
70 stupnll na levou a pravou stranu,

e) rozsah vertikalniho zorného pole neni mensi nez 30
stupnl smérem nahoru a dold,

f) nemoci oka a ocnich adnex, pokud zpUsobuji snizeni
zrakové ostrosti nebo zplsobuji zménu rozsahu zorné-
ho pole podle pismene a), b) nebo d),

g) beze zmény v centralnim zorném poli do 30 stupnd,

h)poruchy prostorového vidéni,

i) poruchy vidéni za Sera,

j) zavazné poruchy barvocitu,

K) bez diplopie,

l) bez zavazné poruchy kontrastni citlivosti, nebo

m) bez nesnasenlivost korektivnich ¢ocek, pokud jsou
k dosazZeni zrakové ostrosti nezbytné.

Neschopen:

a) binokularni zrakova ostrost, a to i za pouziti korektiv-
nich ¢ocek*), mensi nez 0,5 pfi pouZziti obou odi,

b) binokularni zrakova ostrost v lepsim oku mensi nez 0,8
a v horSim oku mensi nez 0,1, a to i za pouziti korektiv-
nich ¢ocek*),

c) zrakova ostrost v horSim oku lepsi ¢i rovna 0,1 a to
i za pouziti korektivnich ¢ocek*), pokud tento stav trva
méné nez 6 mésicuy,

d) dosazeni minimalni zrakové ostrosti podle pismene a)
nebo b) za pouziti bryli se silou presahujici +8 dioptrii,

e) rozsah horizontalniho zorného pole obou o¢i mensi nez
160 stupnud, monokularni rozsah mensi nez 70 stupnl
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na levou a pravou stranu,

f) rozsah vertikalniho zorného pole mensi nez 30 stupnl
smérem nahoru a dolu,

g) zmeény v centralnim zorném poli do 30 stupnd,

h) diplopie,

i) zavazna porucha kontrastni citlivosti, nebo

j) nesnasenlivost korektivnich ¢ocek, pokud jsou k dosa-
Zeni zrakové ostrosti nezbytné.

Pozn.:
*) - pro ucely vyhlasky se nitroo¢ni CoCky nepovazuji
za korektivni ¢ocky.

Presné hodnoty zrakové ostrosti:

Zrakova Vizus

ostrost
1,0 5/5 (m) |6/6 (m) |20/20 (ft)
0,8 5/6,25(m) |6/7,5 (m) |20/25 (ft)
0,7 5/7,14 (m) |6/8,57 (m) |20/28,5 (ft)
0,5 5/10 (m) |6/12 (m) |20/40 (ft)
0,1 5/50 (m) [6/60 (m) |20/200 (ft)

Optotypy k vySetreni vySe uvedené zrakové ostrosti t.c.
nejsou na trhu dostupné.
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TELMISARTAN
Z :

SloZeni: Micardis 40mg: 1 tableta telmisartanum 40 mg, Micardis 80mg: 1 tableta telmisartanum 80mg. Lékova forma: Tableta. Indikace: Lécha esencidlni hypertenze. Kardiovaskuldmi
prevence: Snizeni kardiovaskulami morbidity u pacientd: i) s manifestnim aterotrombotickym kardiovaskuldmim onemocnénim (anamnéza ICHS nebo CMP nebo ICHDK) nebo i) s diabetes
mellitus typu 2 s prokazanym organovym postizenim. Davkovani a zpiisob podani: Hypertenze: 40mg jednou denné. V piipadech, Ze se nedosahne pozadovanych hodnot krevniho tlaku,
|ze zvysit az na 80 mg jednou denné. Pokud se uvazuje o zvy3Sovani davek, je tieba pfihlizet k okolnosti, Ze maximalniho antihypertenzniho efektu se obvykle dosahne po 4 a7 8 tydnech terapie.
Kardiovaskuldmi prevence: 80 mg jednou denné. ZviaStni skupiny pacientii: Poskozenifunkce ledvin: Zdvazné poskozeni funkce ledvin nebo pacienti podstupujicich hemodialyzu jsou omezené

MICA2DIS 2’.‘9

Zkusenosti. Je doporucena nizii ivodni davka 20 mg. Poskozeni funkce jater: Miré aZ stiedné zvazné postizeni jater: davka by neméla presahnout 40mg jednou denné. Starsi pacienti: Uprava
davky neni nutna. Pediatricti Facienti: U déti do 18 let se nedoporucuje. Kontraindikace: Hypersenzitivita na |écivou létku nebo na nékterou pomocnou latku, 2. a 3. trimestr téhotenstvi, béhem
kojen, pfi obstrukci Zlucovodd, zdvazném poskozeni funkee jater. Zvlastni upozomeni: Poddvat se zvy3enou opatrnosti u mimého a stredné zavazného poskozent funkce jater. BilaterdIni
stendza rendlnich arterii ¢i stendza rendini arterie jediné funkcni Iedvinf: hrozi zvy3ené riziko téZké hypotenze a rendlni nedostatecnost. Rendlni Eoikozenl': pravidelné sledovani sérovych hladin
drasliku a kreatininu. Nejsou zkuSenosti s poddvanim po transplantaci ledvin. Intravaskulami hypovolemie: stav korigovat pied podanim piipravku. Poddvani pfipravk(i ovliviiujicich RAAS miize
vést k hyperkalemii, zvazit soucasné Eoda’nl'. Dudlni blokada RAAS u vnimavych jedincii k hypotenzi, synkopé, zménam rendlnich funkdi. Primami aldosteronismus: nedoporucuje se lécha
telmisartanem. Obsahuje sorbitol, nevhodné pro pacienty s vrozenou intolerandi fruktézy. Interakce: Nedoporucuje se soucasné podavat draslik Setfici diuretika nebo pripravky obsahujici draslik,
lithium (nutné sledovani koncentraci v séru). Opatmost pri soucasném podani: NSA, thiazidovd, klickovd diuretika. ZvaZovat: jind antihypertenziva, kortikosteroidy (systemové podani). Nezadoud
udinky: Vyskyt srovnatelny s placebem (dle vysledki Klinickych studi). Casté: hypotenze u pacientd s upravenym krevnim tlakem, kterym byl poddvan telmisartan ke snizeni kardiovaskulami
morbidity. Zviastni opatieni pro uchovavani: Uchovévejte v pvodnim obalu, aby byl pFipravek chranén pred vihkosti. Registracni cislo: 80 mg: EU/1/98/090/006, 40 mE: EU/1/98/090/002
(28thl), 80mg: EU/1/98/090/008 (98 th) DrZitel rozhodnuti o registraci: Boehringer Ingelheim International GmbH, Binger Str. 173, D-55216 Ingelheim am Rhein Némecko. Posledni revize
textu: 5/2012. Vydej pfipravku je vézan na [ékafsky piedpis. PFiEravekje (astecné hrazen z prostfedkd vefejného zdravotniho pojistént. Ped predepsanim se prosim seznamte s plnym znénim
souhmu tidajti o pripravku. UpIné znéni souhrnu tdajd o piipravku je uvefejnéno na wehovych strénkéch Evropské agentury pro Iécivé pripravky: hitp://www.ema.europa.eu/

MICa2DIS :

TELMISARTAN + HYDROCHLOROTHIAZID

Zkracena informace o piripravku: MicardisPlus® 80 mg/12,5 mg thl., MicardisPlus® 80 mg/25 mg thl.

SloZeni:1 tableta obsahuje: telmisartanum 80,0 mg a hydrochlorothiazidum 12,5 mg nebo telmisartanum 80,0mg a hydrochlorothiazidum 25 mg. Lékova forma: Tablety. Indikace: Lécba
esencialni hyﬁertenze u pacientd, u nichz nedochazi k dostatecné tpravé krevniho tlaku pii pouZiti samotného telmisartanu. MicardisPlus s fixni kombinaci davek (80 mg telmisartanu/25mg
hydrochlorothiazidu) je indikovén u pacienti, unichznedochdzik dostatecné ipravé krevniho tlaku pfi pouZitipripravku MicardisPlus 80 mg/ 12,5 mg nebo u pacientd, ktefibyli dfive stabilizovani
pri podani telmisartanu a hydrochlorothiazidu oddélené. Davkovani a zpiisob podani: Dospéli: Jednou denné, zapiji se tekutinou, soucasné s jidlem nebo bez jidla. Jesté pred prechodem
na poddvani fixni kombinace dévek se doporucuje provést individudini titraci jeho dvou slozek. Pokud je to klinicky vhodné, Ize zvaZit pfimy piechod z monoterapie na fixni kombinaci ddvek.
Porucha funkce ledvin: Doporucuje se pravidelnd kontrola rendini funkce. Porucha funkce jater: U pacientd s mimou az stfedné zavaznou poruchou funkce jater by dévkovéni nemélo Efeséhnout
jednu tabletu pripravku MicardisPlus 40 mg/12,5 mg jednou denné. MicardisPlus neni indikovan u pacienti se zavaznou poruchou funkee jater. U pacient s poruchou jaterni funkce je tieba
thiazidy poddvat opatrné. Starsi osoby: Uprava dévkovani neni nutnd. Déti a dospivajici: U déti do 18 let se nedoporucuje. Kontraindikace: Precitlivélost na kteroukoliv latku piipravku;
precitlivélost na jiné ldtky pfibuzné sulfonamiddim; druhy a tfeti trimestr téhotenstvi, béhem kojeni; cholestdza a hilidmi obstrukéni onemocnéni; zdvazné porucha funkce jater; zdvazna
porucha funkee ledvin (clearance kreatininu < 30 ml/min); refrakterni hypokalemie, hyperkalcemie. ZvlaStni upozornéni: Podavat se zvy3senou opatrnosti u pacientd s mirnou az stredné
zdvaznou poruchou funkee jater. Bilat. stendza renalnich arterii Gi stendza rendlni arterie jediné funkéni ledviny: zvySené riziko tézké hypotenze a rendlni nedostatecnosti. Rendlni poskozeni:
pravidelné sledovani sérovych hladin drasliku, kreatininu a kys. mocové. Nejsou zkuSenosti s podévanim po transplantaci ledvin. Intravaskuldmi hypovolemie: stav korigovat pred poddnim
pripravku. Podavani pripravk{i ovliviiujicich RAAS mize vést k hyperkalemii, zvaZit soucasné podani, dudlni blokdda RAAS u vnimavyich jedincti k hypotenzi, s?]/nkopé, zméndm rendlnich funkdi.
Primdmi aldosteronismus: nedoporucuje se lécha MicardisPlus. Thiazidy: moznost poruchy vodni a elektrolytové rovnovahy a glukdzové tolerance, ndrlistu hladiny cholesterolu a triglycerid.
Hypokalemie: redukovanasoucasnym podavanim telmisartanu. Obsahuje orbitol, nevhodné pro pacienty svrozenouintolerancifruktdzy. Hydrochlorothiazid,mﬁiev(i/volatreakce precitlivélosti,
které vedou k akutni pfechodné myopii a k akutnimu glaukomu s tizkjm dhlem. Pii vyskytu priznaku akutniho glaukomu s izkym hlem je tieba ukondit poddvani hydrochlorothiazidu
a zahdjit [échu. Interakee: Nedoporucuje se soucasné podavat: lithium. Opatrnost pfi soucasném podéni: NSA. Pripravky ovliviiujici hladinu kalia, soli kalcia (nutnd monitorace hladin kalia
akalcia). Antidiabetika, pripravky k [éche dny (mize byt poteba tpravy davky). Zvazovat: Digitalisové glykosidy, jina antihypertenziva, cholestyramin (zhoruje absorpdi hydrochlorothiazidu)
vazopresory (snizeni ticinku), beta-blokdtory, diazoxid, anticholinergni létky. Nezadougi icinky: MicardisPlus 80 mg/12,5mg: vyskyt srovnatelny s monoterapi telmisartanem (vysledky
Klinickych studii). Casté: zavrat. U fl’ﬁravku MicardisPlus 80 mg/25 m% byla incidence NU srovnatelné s nezadoucimi tcinky u piipravku MicardisPlus 80 mg/12,5 mg. ZvlaStni opatieni pro
uchovavani: V pivodnim obalu E)c rana pied vihkosti). Velikost baleni: 28 tablet. Registracni islo(a): EU/1/02/213/007 a £U/1/02/213/018. DrZitel registrace: Boehringer Ingelheim
International GmbH, Binger Str. 173, D-55216 Ingelheim am Rhein Némecko. Datum posledni revize textu: 10/2012. Vyidej pfipravku je vézan na lékafsky é)fedpis. Pripravek je castecné
hrazen z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi. Ped predepsanim se prosim seznamte s Gplnym znénim souhmu Udaji o pripravku. UpIné znéni souhru tdaj o pifipravku je uvefejnéno
na webovych strénkéch Evropské agentury pro 1écivé pripravky: http://www.ema.europa.eu/

TWYNSTA ‘¢
TELMSARTAN + AMLODIPIN J

Zkracena informace o piipravku: Twynsta® 80 mg/5 mg tablety, 80 mg/10mg tablety

Slozeni: Twynsta® 80 mg/5mg: 1 tableta telmisartanum 80mg a amlodipinum 5mg, Twynsta® 80 mﬂ/wmgz 1 tableta telmisartanum 80mg a amlodipinum 10mg. Lékova forma:
Tableta. Indikace: Lécha esencialni hypertenze. Pridavnd lécha: Pripravek Twynsta je indikovan u dospélych pacientd, jeg)ichi krevni tlak neni adekvatné kontrolovan amlodipinem. Substitucni
[écba: Dospéli pacienti, ktefi uZivaji telmisartan a amlodipin ve formé jednoslozkovych pfipravkd, mohou uZivat tablety pfipravku Twynsta, ktery obsahuje stejnou dévku d’ednotlivych

slozek. Davkovani a zpiisob podani: Doporucend davka je 1 tableta denné. Maximélni doporucend davka je 1 tableta pripravku Twynsta 80 mg/10mg denné. PhFrave Twynsta je
urcen k dlouhodobé 1é¢hé. Pripravek Twynsta Ize uzivat sg']l'dlem nebo bez jidla, spolu s dostatecnym mnozstvim tekutiny. Zvlastni skupiny pacientti: Porucha funkce ledvin: U pacientt
se zavaznou poruchou funkce ledvin nebo podstupujicich hemodialyzu je treba opatrnosti, protoze amlodipin a telmisartan nejsou dialyzovatelné. Porucha funkee jater: U pacientl s mimou
aZ stredné zavaznou poruchou funke jater je nutno piipravek Twynsta podévat se zvySenou opatrnosti. U telmisartanu by dévka nemeéla piekrocit 40mg jednou denné. Podavani pfipravku
Twynsta je kontraindikovano u pacientdi se zavaznou poruchou funkee jater. Pediatricti pacienti: U déti do 18 let se nedoporucuje. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivou latku nebo
na nékterou pomocnou latku, 2. a 3. trimestr téhotenstvi, obstrukce Zlucovodi, zavaznd porucha funkce jater, Sok (v¢. kardiogenniho), z&vaznd hypotenze, obstrukce vytokové castilevé komory,
hemodynamicky nestabilni srdecni selhdni po akutnim infarktu myokardu. Zvlastni upozomeéni: Leécba nesmi byt zahdjena béhem téhotenstvi. Poddvat se zvysenou opatrosti u mimé
al stfeglné zdvazné poruchy funke jater. Bilateralni stendza rendinich arterii Gi stendza rendlni arterie jediné funkéni ledviny: hrozi zvy3ené riziko té7ké hypotenze a rendIni nedostatecnost.
Porucha funkce ledvin: pravidelné sledovani sérovyich hladin drasliku a kreatininu. Podavant pripravka ovliviiujicich RAAS miize vést k hyperkalemii, zvaZit soucasné podan. Obsahugje sorbitol,
nevhodné pro pacienty s vrozenou intoleranci fruktdzy. Interakee: Nedoporucuje se soucasné podavat draslik Setfici diuretika nebo pripravky obsahujici draslik, lithium (nutné sledovani
koncentraci v séru). Opatrnost pfi soucasném podani: NSA. ZvaZovat: jind antihypertenziva, kortikosteroidy (systémové podani). Soucasné podavani amlodipinu a grapefruitu /grapefruitové
Stdvy se nedoporucuje. Nezadouci uicinky: (elkovK vys? nezadoucich cinkd pripravku Twynsta v programu linickych studii byl nizky. Nejcastéjsi nezadouci ucinky zahruji zévraté
aperiferni edém. Vzacné se mlize objevit zdvazna synkopa. Doba poutZitelnosti: 3 roky. Zvlastni opatteni pro uchovavani: Zadné zvistni podminky uchovavani.Uchovavejte v plivodnim
obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem a vihkosti. Druh obalu a velikost baleni: Aluminium/aluminium blistry (PA/AI/PVC/Al) v krabicce obsahuijici 14, 28 tablet. Registracni
Cislo: 80/10mg: EU/1/10/648/022-14 tablet, EU/1/10/648/023-28 tablet, 80/5 mg: EU/1/10/648/015-14 tablet EU/1/10/648/016-28 tablet. DrZitel rozhodnuti o registraci: Boehringer
Ingelheim Intemational GmbH, Binger Str. 173, D-55216 Ingelheim am Rhein Némecko. Posledni revize textu: 10/2012. Viydej pripravku je vézén na lékafsky predpis. Pripravek je Castecné
hrazen z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi. Ped predeﬂsa'nim se prosim seznamte s iplnym znénim souhmu tdaji o pripravku. UpIné znéni souhru tdaj o piiipravku je uverejnéno

na webovych strénkach Evropské agentury pro 1écivé pripravky: http://www.ema.europa.eu/
Adresa:
A 1 Boehringer Ingelheim, spol. s r.o.
| | BOEhIIHgEI’ Na Pofi¢i 1079/3a @mi
° 110 00 Praha 1
| | | IngelhEIm tel.:+ 420 234 655 111 prote



znalostni test

Vazeni ¢tenafi a feSitelé testd,

dle nového Stavovského predpisu Ceské Iékafské komory &. 16, podle § 5 prilohy &.1, jsou od 1.7. 2012 vSechny znalostni testy
v odbornych asopisech hodnoceny jednotné, a to 2 kredity. Za spravné vyfeeni testu budou Fesitelim pridé&leny 2 kredity CLK.
Podminkou CLK pro pfidéleni kreditd je zasléni odpovédi v pisemné podobé& na odpovédnim listku nebo elektronicky na www.svl.
cz a to nejpozdéji do 25.2. 2013.

Pisemné odpovédi zasilejte na adresu: Oddéleni vzd&lavani SVL CLS JEP, U Hranic 16, 100 00 Praha 10.

Ziskané kredity budou (spé&Snym fesiteliim pFipo&itany k roénimu souhrnnému certifikatu élena SVL CLS JEP.

Lékar(im, ktefi se nemohou prokazat &islem &lena SVL CLS JEP, kredity bohuZel pfid&leny nebudou.

znalostni test je hodnocen 2 kredity CLK

Spravné odpovédi z ¢isla 9-10/2012: 1ac, 2ac, 3b, 4ac, 5ab, 6b, 7a, 8ab, 9ac, 10ab |

PECE 0 NEMOCNE S CHOPN 7. U nemocnych se smisenou dyslipidémii je jako prvni
1. Mezi hlavni pfiznaky akutni exacerbace CHOPN volba indikovana:

patfi: a) |éCba statiny, pokud je hladina TG < 5 mmol/I

a) kasSel b) IEEba fibraty, pokud je hladina TG >7 mmol/I

b) dusnost c) kombinacni IéCba statin + fibrat

c) expektorace sputa
2. Které ockovani ma nejvétsi preventivni vyznam
s ohledem na exacerbaci CHOPN?
a) proti pneumokokim
b) proti hemofildm
c) proti chripce
3. Zakladem farmakologické Iécby exacerbace CHOPN
je:
a) empiricka antibioticka Iécba
b) zmirnéni hyperinflace plic (bronchodilatancia)
¢) zklidnéni zanétu (Iécba kortikosteroidy)
4. Za casté exacerbace CHOPN je povaZovan vyskyt:
a) alespon 2x za rok
b) alespon 4x za rok
c) alespon 1x za Ctvrtleti
5. V rozhodnuti o empirické 1é¢bé antibiotiky ma prednost:
a) purulentni vzhled sputa
b) hladina CRP
¢) pritomnost horecky

DYSLIPIDEMIE

6. Stanoveni lipidogramu neni diagnosticky pfinosné u:

a) dekompenzovanych diabetiku

b) v t€hotenstvi

c¢) do 3 tydnl po lehké infekci a az 3 mésicli po ope-
raci

. V obdobi téhotenstvi a kojeni jsou povolena nasledu-

jici hypolipidemika:
a) statiny

b) ezetimib

c) pryskyrice

CO JE NOVEHO V AKTUALIZOVANYCH DOPORUCGENYCH
POSTUPECH U ARTERIALNi HYPERTENZE
9. Ortostatickou hypotenzi Ize hodnotit po:

a) 5ti minutach vzpfimeného stoje
b) 1 minuté vzpfimeného stoje
c¢) ihned po dosazeni vzpfimeného stoje

10. Recentni velké klinické studie neprokazaly benefit

intenzivniho snizovani krevniho tlaku u rizikovych
pacientu a byly pozménény cilové hodnoty TK:

a) u pacientd s vysokym rizikem je novy cilovy TK ko-
lem 130/80 misto pdvodnich <130/80 mmHg

b) u osob nad 65 let, pokud nemaji vyznamné komor-
bidity, je cilovy systolicky TK <150 mmHg

c) u vSech pacientl s hypertenzi je cilovy TK nové
kolem 140/90 misto plvodnich <140/90 mmHg

Spravné mohou byt 1-3 mozZnosti.

VyuZijte tfi platné pokusy o vyreSeni tohoto testu elektro-
nickou cestou na adrese www.svl.cz.

odpovédni listek - test ¢.

1/2013

Jméno a prijmeni

Adresa pracovisté

2 v

Clenské éislo SVL (povinny idaj)
(bez tohoto Cisla nemohou byt kredity pridéleny)

Zakrouzkujte 1-3
spravné odpovédi:
1 abec 6 abec
2 abec 7 abec
3 abec 8 abec
4 abec 9 abec
5 abc 10 abec

practicus 1/2013

45



Rozhovor s doc. MUDr. Petrem Duli¢ckem, Ph. D., Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Prenosny POCT pristroj qLabs nabizi rychleé

a presné meéreni INR

Operace srdce, porucha srde¢niho rytmu, prodélana zilni trombéza, plicni embolie ¢i vazny traz - divodu pro

uzivanilékl nafedénikrve existuje celd fada. Jedno viak ma antikoagula¢ni lé¢ba Warfarinem spolecné: aby byla

ucinna a bezpecnd, musi pacient v pravidelnych intervalech absolvovat testy krevni srazlivosti, které stanovuji

hodnotu parametru INR. Kromé vysetieni vzorkli v nemocnic¢nich laboratofich maji nyni pacienti k dispozici

mnohem pohodInéjsi moznost v podobé pfenosného POCT pfistroje na méreni INR.

»S POCT pfistroji pracuji fadu let a stanoveni INR by mél svym
pacientim pfimo v ordinaci nabidnout kazdy prakticky lékar,”
fika doc. MUDr. Petr Dulicek, Ph. D., z Fakultni nemocnice Hra-
dec Kralové. ,Pro méreni INR mohu doporucit pristroj glabs,
dodéavany na Cesky trh spole¢nosti QuickSeal International. Je
presny a vysoce spolehlivy. Vysledky poskytuje do dvou minut
a je uzivatelsky pfivétivy. Po odborném zaskoleni s nim bez po-
tizi dokaze zachazet jak zdravotnicky personal, tak i naprosty
laik

Dalsi vyhodu pfistroje qlabs spatfuje doc. Dulicek pravé
v tom, ze je vhodny nejen pro profesiondlni vysetreni, tak i pro
samovysetfeni pacientem. ,Pro fadu pacientd predstavuji kla-
sické krevni testy s nutnosti odbéru krve ze Zily zatéz. Néktefi
jedinci maji Zilni systém ve $patném stavu, dalsi jsou upoutani
na ldzko. MozZnost vyuzit pfenosny analyzator qlabs, jenz po-
tfebuje pouze minimalni mnozstvi krve odebrané z prstu, je
pro tyto pacienty nedocenitelnym pfinosem. Proto jsem také
v loriském roce doporucil tyto pfistroje k nakupu i nada¢nimu
fondu AQUAPURA, ktery poméha pacientdm tromboembolic-
kou nemoci a hematologickym oddélenim nemocnic v Kralo-
véhradeckém kraji a s nimz spolupracuji jako odborny garant.”
Nada¢ni fond AQUAPURA Pavla a Moniky Starkovych daroval
pfenosné pfistroje na méfeni INR nemocnicim, aby si jejich pa-
cienti sami mohli méfit hodnoty INR krve. Namérené vysledky
potom ozndmi svému lékafi, ktery jim podle nich upravi nasle-
dujici davky 1ékd a urci termin dalsi kontroly. Podle doc. Duli¢-
ka ocenuji pacienti zejména skutecnost, ze nejsou tolik zavisli
na lékafi a zdravotnickém zafizeni, a také pocit jistoty - v pfi-
padé pochybnosti o antikoagulaé¢ni terapii se mohou ihned
presvédcit, zda jsou spravné léceni. V roce 2012 koupil fond
od spolec¢nosti QuickSeal International dalsich devét pristroja
glabs vcetné deviti baleni testovacich prouzkd, které poskytl
tfem spadovym nemocnicim v Na-

chodé, Trutnové a Rychnové nad
Knéznou.

Ackoliv 13,5 centimetru dlou-

hy a 6,5 centimetru Siroky

gLabs plsobi ve srovnani s ne-

2 mocni¢ni laboratofi jako trpaslik,

7 pii porovnani presnosti méfeni obstoj

na vybornou. Uvnitf jeho
elegantni cernobilé schran-
ky se ukryva nejmodernéjsi
technika, jez poskytuje Iéka-
fam i pacientdim srovnatel-
né spolehlivé vysledky jako
klasicka laboratoft. ,Spolehli-
vost méfeni je zarucena diky
kontrole kvality, provadéné
automaticky u kazdého tes-
tovaciho prouzku. Dnes by si
ani zadny lékar nedovolil po-
uzivat pfistroje, které by nedavaly spravné vysledky. U viech
velkych i malych pfistrojii samoziejmé mohou byt nékdy na-
méreny odchylky, ty jsou viak tak malé, Zze rozhodné nema-
ji z pohledu lékafe ani pacienta Zzadny terapeuticky dopad,”
podotyka doc. Dulicek.

Doc. MUDr. Petr Duli¢ek, Ph. D.

AQUAPURA

' NADACNI FOND

PAVLA A MONIKY STANKOVYCH

AQUAPURA POMAHA PACIENTUM S TEN

Nadacni fond AQUAPURA zalozil s cilem pomahat lidem
postizenym tromboembolickou nemoci (TEN) a hemato-
logickym oddélenim nemocnic v Krdlovéhradeckém kraji
poslanec Parlamentu Ceské republiky JUDr. Pavel Sta-
nék se svou manzelkou Monikou. Odbornym garantem
nadac¢niho fondu se stal doc. MUDr. Petr Duli¢ek, Ph. D,
z Fakultni nemocnice Hradec Kralové. Tromboembolicka
nemoc patii mezi kardiovaskuldrni choroby, které jsou
tieti nejcastéjsi pricinou Umrti v rozvinutych zemich, pfi-
¢emz postihuji ¢asto jedince v produktivnim véku. Lidé po
prodélané TEN musi po dobu nékolika mésict i let, nékdy
i doZivotné, podstupovat antikoagulacni I1é¢bu.
www.aquapura.cz

vice informaci na www.quickseal.eu



glLabs PT - INR

umozriuje testovani na stejné vysoce kvalitni trovni,
jako jsou laboratore, ale s vylepsenou rychlosti a pohodInosti.

Monitorovaci systém pro profesionalni vySetreni a samo-testovani pacienta.

v/ Vysledek PT-INR do 2 minut

v Vzorek kapilarni krev (1 kapka krve)

v/ Spolehlivé vysledky

v/ Interni kontrola je zabudovana v kazdém testovacim prouzku
v/ Presné, rychlé a jednoduché vySetfeni

v/ Kod pro vykazovani ZP 01443

Spolehlivy vysledek je zarucen diky kontrole kvality,
ktera se automaticky provadi u kazdého testovaciho prouzku. O —

Pro prvnich 50 Iékart je pfjpravena
50% sleva ve vysi 23.445 Kc

P¥i koupi gLabs + Quo-Lab usetfite 23.44§ KC
za oba pristroje zaplatite pouze 23.445 K¢ s DPH

QUO-LAB Alc

REVOLUCE
VE STANOVENI HbAlc

Quo-Lab je POCT analyzator navrzeny specidlné pro potreby |ékaru
v ordinacich (praktickych |ékard, diabetologl a internistd), klinik
a laboratofri.

Jednoduchy postup prinasi laboratorni presné vysledky jiz béhem
4 minut (CV <3% na 7% Alc) z vendzni nebo z kapilarni krve. Pro
stanoveni vysledku postaci pouhé 4ul krve. Quo-Lab k méfeni vyuziva
metodu ,,Boronatova afinita“.

Quo-Lab komunikuje s uzivatelem v Ceském jazyce a na displeji se
zobrazuji instrukce krok za krokem, a tak jednoduse navadi uzivatele
k jeho pouziti. Diky tomu neni zapotrebi zadna zdlouhava Skoleni ob-
sluhy, coz sestry nebo laboratorni personal radi privitaji a mohou se
tak soustredit na péci o pacienta.

Quo-Lab ulozi az 7000 vysledkl. Vysledky Ize stdhnout do PC pomoci
USB kabelu, nebo vytisknout pomoci externi tiskarny.

- informace a objednavky: SPU——
e-mall: Intfo@quickseal.eu
’ Q u I C ksea I QUICKSEAL INTERNATIONAL, s.r.0. e-shop: wwwc.]quickseal.eu

Korytna 47, 100 00 Praha 10 — Strasnice tel: +420 607 751 430
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Vroce 2013 privita Praha praktické
arodinné lékaie z celého svéta

V piipadé dotazii kontaktujte sekretariat konference:

GUARANT International spol. s r.o.

Opletalova 22,11000 Praha 1 Aktualni informace sledujte na
Tel: +420 284 001 444, fax: +420 284 001 448

E-mail: wonca2013@guarant.cz WWW.WOIIC&ZO ]_ 3 LC0oIm



