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EDITORIAL

MUDr. Stanislav Konstacky, CSc.
Séfredaktor ¢asopisu Practicus

Milé kolegyné, mili kolegové,

sice je jeSté teprve brezen, ale pfiroda si s nami
zahrav4, dokonce uz zacaly kvést tiesné, takze poli-
bek pod ni bychom neméli odklddat az na toho
1. mje.

V &em spociva kontrola, kterou provadi SUKL v ordi-
naci praktického Iékafe, jakd jsou prava
a povinnosti kontrolovanych i kontrolujicich,
rozsah i prbéh kontroly ¢i jakou zndmku mézeme
dostat pfi zjisténi nedostatkl je obsahem sdéleni

dr. Buzka.

Koureni patfi k nesvardm lidstva od nepaméti,
v soucasné dobé je nikotinismus povazovan za
regulérni onemocnéni (klasickou drogovou zavis-
lost) s mnoha negativnimi a dobfe znamymi vlivy.
O tom, jak postupovat pfi |é¢bé tohoto onemoc-
néni, se s ndmi podélil dr. Kratochvil — i tady je
zédkladem dokonale odebrand anamnéza a pak
jednotlivé zplsoby 1é¢by. Zda je lepsi koufit zahfi-
vany tabak, nebo elektronické cigarety je rovnéz
v tomto ¢lanku zminéno.

Dr. Dvorak se zabyva praktickymi aspekty pii lé¢bé
osteoporézy bisfosfonaty — jaké maji ucinky, ale
i vedlejsi efekt. Je vhodné se s nimi seznamit pecli-
vé, protoze jejich preskripce je uvolnéna i pro
praktické lékare.

Jak nejlépe snizit riziko kardiovaskularnich
onemocnéni aterosklerotického plivodu je ndazvem
sdéleni prof. Pithy. V této oblasti nebudeme nikdy
mit dostatek informaci a zatim stale patfi tato

onemocnéni k nej¢astéjsim pricinam smrti.

Nase trojka pfinasi informace o pertusi, onemocné-
ni, na které jsme v poslednich letech nemysleli.
Seznamuje nds s Doporucenimi k diagnostice
a lécbé pertuse v ordinacich praktickych lékard
od dr. Bezdi¢kové a dr. Stefana. Pravé jsem doce-
tl knihu VzkfiSeni od Kena McClurea zabyvajici se
problematikou ockovaci latky a sloZzek viru ¢ernych
nestovic a trochu mi to pfipomnélo soucasnou
situaci s pertusi, prestoze kniha byla fikce, zatim-
co toto onemocnéni je nyni realitou a ockovaci
latka je dostupna i bez krimindlni zapletky. Jsem
velmi radd, ze takto aktualni informaci mizeme
v Practicusu uvefejnit, a pomoci tak snizeni vyskytu
a pfipadné negativnich dUsledk( tohoto infekéni-
ho onemocnéni.
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Vzdélavaci seminare

Diagnostika a péce o pacienta s osteopordzou v praxi praktického lékare

den datum cas mésto a misto konani
ctvrtek 4.4. 16.00-20.00 Krajska nemocnice Liberec, Klasterni ulice 131/14, 460 01 Liberec
pondéli 8.4. 16.30-20.30 Aula SZS, Priluky 372, 760 01 Zlin
streda 10. 4. 16.00-20.00 Lék.dtim, Sokolska 31, 120 26 Praha 2
stfeda 10. 4. 16.00-20.00 Parkhotel Plzen, U Borského parku 31, 320 04 Plzen
utery 10. 4. 16.00-20.00 Hotel Imperial, TyrSova €. 6, 702 00 Ostrava
streda 10.4 16.00-20.00 Penzion Senk, Chrudimska 1315, 530 02 Pardubice
étvrtek 11.4. 16.00-20.00  Clarion Congres Hotel, Spitalské namésti 3517, Usti nad Labem
sobota 13. 4. 9.00-13.00 Teoretické ustavy LF UP Olomouc, Hnévotinska 3, 775 15 Olomouc
sobota 13. 4. 9.00-13.00 Kancelar vefejného ochrance prav, Udolni 39, 602 00 Brno
stfeda 17. 4. 16.30-20.30 Hotel "U Simla", Zavodni 19/1,360 01 Karlovy Vary
ctvrtek 18.4. 16.00-20.00 Kongresové centrum ALDIS, Elis¢ino nadbiezi 375, Hradec Kralové
streda 24.4. 17.00-21.00 Délnicky diim, Zizkova 1696/15, 586 01 Jihlava
stfeda 24.4, 16.00-20.00 SPA Hotel VITA, Skuherského 4, 370 01 Ceské Budéjovice
ctvrtek 25.4 16.00-20.00 Lék.diim, Sokolska 31, 120 26 Praha 2
Hlavni témata v kvétnu 2024
Komplexni péce o pacienty s chronickou zilni insuficienci.
Hypertenze, novy doporuceny postup 2024.
den datum cas mésto a misto konani
pondéli 13.5. 16.30-20.30 Aula SZS, Priluky 372, 760 01 Zlin
stfeda 15.5. 16.00-20.00 Parkhotel Plzen, U Borského parku 31, 320 04 Plzen
stireda 15.5. 16.00-20.00 Penzion Senk, Chrudimska 1315, 530 02 Pardubice
streda 22.5. 16.00-20.00 Lék.dtim, Sokolska 31, 120 26 Praha 2
stfeda 22.5. 9.00-13.00 Kancelar vefejného ochrance prav, Udolni 39, 602 00 Brno
stfeda 22.5. 16.30-20.30 Hotel U Simla“ Zavodni 19/1, 360 01 Karlovy Vary
stieda 22.5. 17.00-21.00 Délnicky diim, Zizkova 1696/15, 586 01 Jihlava
stfeda 22.5. 16.00-20.00 SPA Hotel VITA, Skuherského 4, 370 01 Ceské Budéjovice
étvrtek 23.5. 16.00-20.00  Clarion Congres Hotel, Spitalské namésti 3517, Usti nad Labem
¢tvrtek 23.5. 16.00-20.00 Krajska nemocnice Liberec, Klasterni ulice 131/14, 460 01 Liberec
sobota 25.5. 9.00-13.00 Teoretické ustavy LF UP Olomouc, Hnévotinska 3, 775 15 Olomouc
ctvrtek 30.5. 16.00-20.00 Kongresové centrum ALDIS, Elis¢ino nabfiezi 375, Hradec Kralové
ctvrtek 30.5. 16.00-20.00 Lék.dtim, Sokolska 31, 120 26 Praha 2
utery 4.6. 16.00-20.00 Hotel Imperial, TyrSova €. 6, 702 00 Ostrava

Pozvanky na seminare budou rozesilany e-mailem.
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Kontrola SUKL v ordinaci

praktického lékare

PharmDr. Ilvan Buzek
reditel Odboru lékarenstvi a distribuce,
Statni Ustav pro kontrolu léciv

PharmDr. Ivan Buzek se farmacii vénuje cely svij dosavad-
ni profesni Zivot. Vystudoval Farmaceutickou fakultu UK
v Bratislavé a ndsledné ziskal specializovanou zpisobilost
v oboru klinickd farmacie. Po ukonceni studia pracoval
v oblasti vyroby a vyzkumu lécivych pfipravkd, velkodis-
tribuce Iéciv a provozoval nékolika mensich Iékdren. Ve
Stdtnim ustavu pro kontrolu pisobi jako reditel Odboru
lékdrenstvi a distribuce sekce dozoru SUKL.

Ve své funkci odpovidd za cinnost pfimo podrizenych
regiondlnich pracovist v Praze, Plzni, Ceskych Budéjo-
vicich, Hradci Krdlové, Brné, Olomouci a Ostravé, kterd
vykondvaji dohled nad dodrZzovdnim prdvnich predpisu
upravujicich zachdzeni s léCivy v oblasti jejich distribuce,
vydeje a prodeje, pfipravy vcetné kontroly zachdzeni s léci-
vymi pripravky pri poskytovdni zdravotni péce.

Dozor v oblasti zachdzeni s lé¢ivymi pfipravky patfi
k zadkladnim ¢innostem Odboru Iékarenstvi a distribu-
ce SUKL. Kontrolni ¢innost odbor provadi v 1ékarnéch,
u prodejct vyhrazenych humannich lécivych priprav-
kG, ve zdravotnickych =zafizenich vcetné jejich
specializovanych pracovist a u distributorld a zpro-
stfedkovatell 1é¢ivych pripravkd. Kontroly zachazeni
s lécivymi pfipravky u poskytovatell zdravotni péce
jsou provadény v ambulancich praktickych [ékar, Iéka-
0 specialistd a v ostatnich zdravotnickych zafizenich
[Gzkové i ndsledné péce. Cilem ¢lanku je sezndmit prak-
tické lékafe s povinnostmi souvisejicimi se zachdzenim
s lécivymi pfipravky, pribéhem, rozsahem a pozadav-
ky kontroly ze strany SUKL, jakoZ i vysledky kontrol
v poslednich letech véetné nejcastéjsich kontrolnich
zjisténi.

Prava a povinnosti kontrolujicich a kontro-
lovanych osob

Inspektofti pfi kontrole postupuji podle vnitfnich stan-
dardnich opera¢nich postupt SUKL, opravnéni
inspektorl a prava a povinnosti kontrolovanych osob
jsou zakotveny v zdkoné ¢. 255/2012 Sb., o kontrole

(kontrolni fad)' a zdkoné ¢. 378/2007 Sb., o |écivech,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,kontrolni fad”
nebo ,zdkon o lécivech”).2

Kazda kontrola je pfedem ozndmena provozovateli
zdravotnického zafizeni, termin a ¢as kontroly je stano-
ven po dohodé s Iékafem. Neohld3ené jsou provadény
pouze cilené kontroly na zdkladé podnétl nebo stiz-
nosti tykajici se ¢innosti kontrolovaného subjektu.

Kontrolované zdravotnické zafizeni (dale jen ,kontro-
lované osoba”) je povinno vytvofit zdkladni podminky
pro provedeni kontroly a v jejim priibéhu poskytovat
potfebnou soucinnost. Neposkytnutim soucinnosti pfi
kontrole se kontrolovana osoba dopousti prestupku
podle kontrolniho fadu, za ktery Ize ulozit pokutu.

Kontrolujici pracovnici jsou opravnéni vstupovat do
prostor, jez vlastni nebo uzivd kontrolovana osoba
nebo jinak pfimo souvisi s predmétem kontroly.
Inspektofi jsou dale opravnéni pozadovat prokazani
totoznosti fyzickych osob pfitomnych na misté kont-
roly, vyzadovat poskytnuti uUdajd a dokumentud
vztahujicich se k pfedmétu kontroly, pofizovat obra-
zové nebo zvukové zdznamy (neni nutny souhlas ze
strany kontrolované osoby), poZadovat v uréené lhté
pisemnou zpravu o odstranéni nedostatkl zjisténych
kontrolou a v mite nezbytné pro pribéh kontroly vyuzit
technické prostfedky kontrolované osoby. Pfi vyko-
nu kontroly jsou inspektofi povinni zjistit stav véci
v rozsahu nezbytném pro dosaZeni Ucelu kontroly
a pfipadna kontrolni zjisténi dolozit potrebnymi dlikaz-
nimi prostfedky. Soucasné jsou povinni zachovavat
mlcenlivost o viech skute¢nostech, o kterych se dozvé-
déli v souvislosti s provedenou kontrolou.

Kontrolovand osoba je opravnéna pozadovat po kont-
rolujicim pfedlozeni povéreni ke kontrole, namitat jeho
podjatost a ucastnit se kontrolnich ukont pfi vykonu
kontroly na misté.

O pribéhu kontroly je vzdy sepsan Protokol o kontro-
le, ktery musi byt vyhotoven ve |hdté do 30 dn(li od
provedeni posledniho kontrolniho uUkonu, ve zvlasté
slozitych pfipadech do 60 dn(, a dorucen kontrolované
osobé. Proti kontrolnim zjisténim uvedenym v proto-
kolu o kontrole ma kontrolovana osoba pravo podat
kontrolnimu orgdnu namitky ve Ihdté 15 dnd od
doruceni protokolu o kontrole. Namitky se poda-
vaji pisemné, musi z nich byt zfejmé, proti jakému
kontrolnimu zjisténi sméfuji, a musi obsahovat odGvod-
néni nesouhlasu s timto kontrolnim zjisténim. Je-li to
na zédkladé podanych namitek nebo k opravé zjisténych
nespravnosti v protokolu o kontrole zapotfebi, prove-
de se dosetieni véci. Vysledek doSetfeni nebo oprava
nespravnosti z moci Ufedni se zaznamend v dodatku
k protokolu o kontrole, ktery se doruci kontrolované

Practicus 3



8 ODBORNY CLANEK

osobé a prilozi k protokolu o kontrole. Kontrolovana
osoba mé rovnéz pravo nahlizet do spisu o kontrole,
z ptipadného nahlizeni jsou viak vylouc¢eny dokumen-
ty, z nichz by bylo mozno zjistit totoZznost osoby, ktera
podala podnét ke kontrole.

Rozsah a priibéh kontroly

Inspektofi SUKL provadi kontrolu dodrzovéani podminek
pro zachézeni s lé¢ivymi pfipravky (déale také jen ,LP")
pfi poskytovani zdravotni péce vyplyvajici ze zdko-
na o léc¢ivech a jeho provédécich predpist® a zédkona
o regulaci reklamy.* Vhodnou praktickou pomuckou
pro usnadnéni plnéni povinnosti vyplyvajicich z prav-
nich predpist jsou pokyny SUKL, zvefejiiované na jeho
webovych strankach.

Zakladni povinnosti poskytovatelii zdra-
votni péce
A) Kontrola plnéni oznamovacich povinnosti ze zdkona
o lécivech
Hlaseni o pfedepsani nebo pouziti neregistrované-
ho lécivého pripravku® — pfi poskytovéni zdravotni
péce jednotlivym pacientiim muze Iékaf za podminek
stanovenych zédkonem predepsat nebo pouzit i neregis-
trovany léCivy pfipravek, nebo pouzit registrovany lécivy
pfipravek zplsobem, ktery neni v souladu se souhrnem
udajli o pfipravku (off-label use).
Hlaseni podezieni na zavadu v jakosti léc¢ivého
pripravku® - pfedmétem hldseni je podezieni ¢i vyskyt
zavady v jakosti nebo padélku lé¢iva
Hlaseni nezadouciho ucinku léc¢ivého pripravku -
predmétem hldseni je vyskyt zavaznych nebo
neocekavanych nezddoucich ucinki
Pti vyskytu zavady v jakosti, padélku IéCiva nebo neza-
douciho uc¢inku léc¢ivého pfipravku je zdravotnické
zafizeni povinno vyhodnotit jejich zdvaznost a v pfipa-
dé potieby provést veskerad dostupna opatfeni smérujici
k zajisténi ndpravy a k omezeni nepfiznivého plsobeni

ti hlaseni. HId3eni se podavaji elektronicky.

B) Pouzivani lé¢ivych ptipravkl pti poskytovani zdravot-
ni péce
Stazeni lécivého pripravku z trhu - v pfipadé vyskytu
nezadouciho Uc¢inku nebo zadvady v jakosti lécivého
pfipravku v rozsahu a zpuisobem, ktery drzitel rozhod-
nuti registraci provozovateli sdéli - opatfeni drzitelll
jsou zvefejhovana na webovych strankach SUKL.
Zakaz pouzivani lécivych pfipravkl s proslou dobou
jejich pouzitelnosti, se zavadou v jakosti, nebo o nichz
tak rozhod| SUKL.
Pouzivani reklamnich vzork®’ - dodavani vzork(
humannich lécivych pfipravkd se povazuje za rekla-
mu. Nelze poskytovat vzorky neregistrovanych lécivych
pfipravkl, pouzivanych v ramci specifickych 1é¢ebnych
programd a lécivé pfipravky s obsahem omamnych
nebo psychotropnich latek.

C) Zachéazeni s lé¢ivymi pripravky pfi poskytovani zdra-
votni péce

Podminky jsou stanoveny v ¢asti Sesté provadéciho
pfedpisu vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., o spravné lékdren-
ské praxi, blizsich podminkdch zachdazeni s lécivy
v lékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich
provozovatell a zafizeni vydavajicich lécivé pfipravky.®
Pfedmétem kontroly jsou viechny ¢innosti tykajici se
pfedepisovani, objedndvani a dodavek léc¢ivych pfiprav-
ka, jejich uchovéavani, podminky jejich Gpravy, plnéni
oznamovacich povinnosti, provaddénych kontrol, zplGsob
zajisténi likvidace nepouzitelnych |é¢iv a vedeni pfedpi-
sové a zaznamové dokumentace, zejména:
objednavky a dodavky LP - zplsob objednévani,
pfeprava a prejimka (OPL, termolabilni), odpovédné
osoby, dodavatelé LP

uprava LP - zasady, osoby, postupy, oznaceni, vybave-
ni, soulad s SPC

uchovavani LP - prostory a vybaveni, odpovédné
osoby, podminky dle SPC, sledovani teploty, termola-
bilni LP, uchovavani v plvodnich obalech, identifika¢ni
udaje LP, ndvykové latky, ochrana LP pfed zneuzitim,
kontrola doby pouzitelnosti, oddélené uloZeni dezin-
fekénich prostredku

likvidace nepouzitelnych léciv — LP vracené pacienty,
zpusob likvidace, smlouva (katalogova &isla odpadu)
podminky pro vybaveni pacienta LP - druhy LP, ozna-
ceni

reklama na LP - oznaceni a uchovdvani reklamnich
vzorkd, reklamni materidly na LP, jejichz vydej je vazan
na lékarsky predpis v ¢ekarné pacientd

Veskeré Cinnosti spojené s pfijmem, pfepravou, Upra-
vou, uchovavanim LP a pouzivdnim LP se dokumentuiji.
Dokumentace je nutno uchovavat po dobu 5 let od data
posledniho zdznamu, je-li vedena v elektronické podo-
bé, zdlohuje se obnovitelnym zptisobem.

Dokumentaci tvofi:

standardni operacni postupy pro piijem, Upravu

(pokud je provadéna), pouzivani a uchovavani LP vcet-

né daldich provadénych ¢innosti (napf. hlaseni, reklamni

vzorky, studie, likvidace LP, pouzivani neregistrovanych

LP apod.), musi byt opatfeny datem platnosti a podpi-

sem osoby odpovédné za zachédzeni s LP na pracovisti

zaznamy o zachazenis LP

« lékaiské predpisy, zadanky - evidence a ulozeni
listinnych recept(, receptl a Zddanek na OPL, razitka,
ochrana pfed zneuzitim, povinné pouzivani e-recep-

tu, vyjimky
« zaznamy o pFijmu - nabyvaci doklady (dodaci listy/
faktury, objednavky, Zzadanky), ulozeni, doklady

k reklamnim vzorkim (kopie Zadosti a potvrzeni
0 prevzeti)

+ zaznamy o predepisovani, Gpravé a pouzivani —
zdravotnicka dokumentace, zplsob vedeni

« evidence LP na pracovisti - aktudlni seznam pouzi-
vanych LP, seznam termolabilnich LP

« zaznamy o podminkach uchovavani - evidence
teplot v chladni¢kéach, sledovani teploty ve viech
mistech uchovavani LP (teploméry), zdznam mini-
malné 1x denné, kalibrace teploméru v chladnicce
(nejméné 1x za 5 let)

Practicus 3
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zaznamy o reklamacich a stahovani LP - dostup-
nost informaci (RSS, zasilani novinek e-mailem,
webové stranky SUKL), odpovédna osoba, zpUlsob
feseni, vedeni zaznam, hlaseni

zaznamy o podezienich na zavady v jakosti nebo
zavazné nebo neocekavané nezadouci Gcinky -
postup, vedeni zaznam{, hlaseni

Vysledky kontrol zdravotnickych zarizeni

M

ezi nejcastéjsi zavady patfilo:

nejsou vypracovany standardni operacni postupy pro
pfijem, Upravu, pouzivdni a uchovavani LP vcetné
stanoveni odpovédnosti za zachazeni s LP

LP s proslou dobou pouzitelnosti nejsou oznaceny
jako nepouzitelné a nejsou ulozeny oddélené

proslé LP nejsou likvidovany v souladu se zédkonem
o |écivech nebo jsou vraceny do dodavajici |ékarny
nespravné uchovavani LP

abulka 0 é ed ontrol v lete 019-20
Povaha inspekce Klasifikace zavad
Rok nasledné | na podnét 1 % 2 % 3 %
2019 283 14 196 66,0 74 24,9 27 9,1
2020 172 6 131 73,6 38 21,3 9 51
2021 216 19 163 69,7 59 25,2 12 51
2022 227 7 173 73,9 47 20,1 14 6,0
2023 231 18 191 76,7 45 18,1 13 5,2

Klasifikace zavad

klasifikace 1 - drobné zavady (napi. méné zavazné
nedostatky v dokumentaci)

klasifikace 2 - vyznamné zavady (napt. chybi zaznamy
o teploté uchovavani u termolabilnich 1é¢ivych pfiprav-
kd, nejsou zpracovany standardni operani postupy pro
jednotlivé vykondvané ¢innosti apod.)

klasifikace 3 - kritické zavady (napf. ohrozeni jakosti LP)

Za kritické zavady s vysokou mirou zdvaznosti jsou
povazovany:

pouzivani LP s proslou dobou pouzitelnosti nebo se
zévadou v jejich jakosti

nedodrzeni postupt pro Upravu LP dle SPC
nedodrzeni podminek pro uchovavani nebo zachaze-
nisLP

uchovavani registrovanych LP s chybéjicimi nebo
neuplnymi identifika¢nimi udaji

pfipravované LP nejsou uchovavany v puvodnich
obalech

vydej LP v ordinaci, skladovani nadmérného mnozstvi
LP v rozporu s opravnénim k poskytovani zdravotnich
sluzeb

opétovné pouzivani LP vracenych pacienty

Literatura:

1.

2.

3.

4,

Zakon ¢. 255/2012 Sb., o kontrole (kontrolni fad), ve znéni pozdéjsich
predpisti

Zakon ¢. 378/2007 Sb,, o lécivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonu (zakon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist

Viyhlaska ¢. 329/2019 Sb,, o predepisovani [éivych pripravki pii poskyto-
vani zdravotnich sluzeb

Viyhlaska ¢. 84/2008 Sb., o spravné Iékarenské praxi, blizsich podminkach
zachézeni s lécivy v lékdrnach, zdravotnickych zafizenich a u dalsich
provozovateld a zafizeni vydavajicich lécivé pripravky, ve znéni pozdéj-
Sich predpist

Zakon ¢.40/1995 Sb., o regulaci reklamy a 0 zméné a doplnéni zakona ¢.

F

nejsou vedeny zdznamy o teploté uchovavani LP
nejsou vedeny zdznamy o kontrole doby pouzitelnosti
LP

nejsou sledovany informace o zdvadach v jakosti
a stahovani LP, pfipravované LP nejsou uchovavany
v plvodnich obalech

nejsou vedeny zdznamy o reklamacich a o stahovani
LP

chybi nabyvaci doklady k LP a reklamnim vzorkiim

468/1991 Sb., o provozovéni rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni
pozdéjsich predpisti

. Pokyn SUKL UST-11 verze 4 FormulaF ozndmeni o pouziti neregistrované-

ho Iécivého pfipravku

. Pokyn SUKL UST-15 verze 6 Postup zdravotnickych pracovnikei a prodejci

vyhrazenych Iéciv pfi podezieni na zdvadu v jakosti ¢i padélek lé¢ivého
pripravku

. Pokyn SUKL UST-23 verze 3 Poskytovani reklamnich vzorkd humannich

lécivych pripravkd

. Pokyn SUKL LEK-9 verze 3 Zachazeni s lécivymi piipravky ve zdravotnic-

kych zafizenich

Practicus 3 | brezen 2024



10 ODBORNY CLANEK

Jak bez rozpaku
zavislé na tabaku

MUDr. Tomas Kratochvil

Centrum lé¢by zavislosti na tabaku

Klinika nemoci plicnich a tuberkuldzy Fakultni nemocni-
ce Brno a Lékafska fakulta Masarykovy univerzity Brno

Uvod

Ackoli je koufeni nejvyznamnéjsi preventabilni rizikovy
faktor mnoha onemocnéni, stale je v Cesku pfitomno
zhruba 2 miliony kuféku. | kdyz tento pocet rok od roku
pomalu klesd a naopak roste pocet uzivatel elektro-
nickych cigaret a zahfivaného tabaku, stdle se jedna
o obrovské ¢islo. U¢inna lé¢ba zavislosti na tabaku je
dostupnd, nicméné malo vyuzivana.

Od jakéhokoli koureni tabaku by mélo byt odrazovéno
pfi kazdém klinickém kontaktu s pacientem pomoci
kratké intervence s doporucenim lé¢by nebo pfedanim
kontakt( na specializované ambulance. Zvl&st u nemoc-
nych s jiz existujicim onemocnénim vzniklym v disledku
kouteni nebo s jeho pfispénim pomaha zvysit motivaci
pacienta uvédoméni si této souvislosti a upozornéni na
daldi mozné zhorsovani priabéhu nemoci. Pfesto zdra-
votnicti pracovnici pfi vykonu svého povolani mohou
prozivat urcité rozpaky a bariéry pfi |é¢bé zavislych na
tabdku (priklady téchto rozpord a bariér a jejich feSeni
uvadi tabulka 1).

Koufeni vyznamné zvy3uje riziko aterosklerotickych
kardiovaskuldrnich onemocnéni, nddorovych onemoc-
néni a prokazatelné také vyznamnou mérou zhorsuje
kvalitu Zivota. V Cesku zkracuje Zivot vice nez poloviné
kurdkd v priméru o 15 let. Pfestat koufit ma vyznam
v kazdém véku.

S dynamickym rozvojem technologickych moznosti
diagnostiky, ale také moderni farmakoterapie kontra-
stuje stale dllezitéjsi vyznam prevence a rezimovych
opatreni. V souvislosti s koufenim jde o pilotni progra-
my Casny zachyt chronické obstrukéni plicni nemoci
a Program ¢asného zachytu karcinomu plic, které se do
budoucna, doufejme, stanou soucasti portfolia scree-
ningovych programd.

Diagnostika
Zcela zasadni je pti diagnostice odbér anamnézy. A to
opakované pfi kazdém kontaktu s [ékafem. Ptame se na

eC

It

mnozstvi vykoufenych cigaret, eventualné jiné formy
tabaku (zahfivany tabdk), soubézné vapovani elektro-
nickych cigaret, délku uzivani, za¢atek koureni, Uspésné
i netspésné pokusy s koufenim prestat, pripravenost ¢i
nepfipravenost s koufenim prestat nyni.

Zhruba 80-90 % uzivatell tabdku spliuje kritéria
zavislosti'. Zcela jednoduse Ize fici, ze zavisly je ten, kdo
s koutenim nedokaze sdm prestat. Obvykle je to kufak,
ktery koufi denné a pfi vynechdani pocituje abstinenc¢-
ni ptiznaky; extrémné silné zavisli si potfebuji poprvé
zapdlit do hodiny po probuzeni. Zavislost na tabaku
ma dvé slozky - psychosocialni/behaviordlni a fyzic-
kou/drogovou zavislost na nikotinu. Psychosocidlni
a behaviorélni zavislosti se rozumi prozivani urcitych
situaci s cigaretou, tedy tzv. kufacké stereotypy - koure-
ni rdno cestou do prace, u kavy, pfi konzumaci alkoholu,
ve stresu apod. Jedna se o naucené chovani, které se
béhem let koufeni pevné fixuje. Fyzickd zavislost na
nikotinu je klasickou drogovou zavislosti. Pfi vynecha-
ni nikotinu dochdzi k rozvoji abstinen¢niho syndromu,
jehoz ptiznaky jsou uvedeny v tabulce?.

Je dllezité upozornit odvykajici kuféky, Ze se mohou
tyto abstinencni pfiznaky objevit. VétSinou zacinaji
béhem prvnich 24 hodin abstinence, jsou nejsilné;jsi
béhem prvniho tydne a u vétsiny jejich intenzita poma-
lu klesa a odeznivaji béhem 2-4 tydnd.

Lécba
Naprosta vétsina kurakl zkousi zanechat koufeni bez
odborné pomoci a Uspésnost téchto pokusu je nizka.
Cim je pomoc intenzivngjsi, tim Gspé$nost roste, ale
Ucinnad je jiz kratka intervence. Lé¢ba zahrnuje psycho-
sociobehavioralni intervenci a farmakologickou Ié¢bu
k potlaceni abstinen¢nich ptiznakd. Je tedy nutné kufa-
kdm zdudraznit, ze Iéky pomahaji tlumit abstinenc¢ni
pfiznaky, ale zésadni je jejich rozhodnuti koufeni zane-
chat. Pokud pacienti rozhodnuti nejsou nebo vahaji,
je vhodné je k tomuto rozhodnuti s vyuzitim principu
motivacnich rozhovorl pfivést.
Ackoli mGze byt |é¢ba zavislych na tabdku svizelnd,
v rdmci prvniho kontaktu s pacientem a v primarni péci
je dostacujici kratka intervence, ktera trvd do 10 minut,
ale U¢inna je uz od jedné minuty? Jeji soucasti jsou 3
body ,DIK” — dotaz, intervence, kontakty (obrazek 1):
1.Dotaz - viech pacientli se zeptejte na koureni
a uzivani tabaku/nikotinu zaznamenejte do doku-
mentace. Pokud pacient nekoufi, je dulezité zeptat
se, zda koufil v minulosti, protoze u téchto pacientt
je vyznamné zvysené riziko relapsu a také napt. plic-
nich onemocnéni (CHOPN, karcinom plic).

2. Intervence - viem pacientdim, ktefi koufi, doporucte
prestat a popiste stru¢né ucinnou lécbu.

Practicus 3
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«,Jo nejlepsi, co mlzete udélat pro své zdravi, je
prestat koufit.”

+,Vim, Ze je tézké prestat koufit, ale existuje uc¢inna
lé¢ba”

Doporucte farmakoterapii viem kufakdm zavislym na

nikotinu (cytisin, NNT — podrobné viz dale). S pacientem

proberte daldi postup Ié¢by (kontrolni navstévy, behavi-
oralni podpora).

3. Kontakty - Predejte kontakty na dalsi mozZnosti
podpory a lé¢by. Vyhodné je pacienta doporudit
k nejblizSimu specialistovi, eventudlné do centra
[é¢by zavislosti na tabaku (seznam dostupny na www.
slzt.cz).

Pokud je pacient odhodlany s koufenim prestat, stanovte
den D, od kterého bude dodrzovat naprostou abstinenci
od koufeni. Do tydne od tohoto dne pozvéte pacienta ke
kontrole a zhodnotte probihajici I1é¢bu — podpofte dalsi
abstinenci, monitorujte pfipadné abstinenéni priznaky
a zkontrolujte uzivani [ékll a jejich nezadouci projevy.
Ve je dulezité zaznamenat do |ékafské dokumentace,
oznacit diagnézou F17.2 Zavislost na tabaku.

Relaps béhem prvnich tydn( abstinence je bézny
a Casto souvisi s abstinen¢nimi pfiznaky z nedostatku
nikotinu. Dalsi narast relapsd byva v dobé, kdy pacient
prestava uzivat léky. K relapsu mlze pfrispét alkohol,
stres nebo ztiZzend socialni situace.

Bohuzel neni kratka intervence k zanechani koureni
mezi platnymi zdravotnimi vykony (mimo program
¢asného zachytu karcinomu plic), a neni tudiz bonifiko-
vana.To by nasale nemélo odrazovat od jejiho provadéni.
Jejiho zavedeni se snad v budoucnu doc¢kame.

Farmakologicka lécba

Jak jiz bylo feceno, Iéky snizuji abstinenéni pfiznaky, ale
pacient by nemél ocekdvat, ze mu zabréni koufit. Ktomu
je vzdy nutné jeho rozhodnuti a aktivni zména Zivotni-
ho stylu a dennich stereotyp. Proto je farmakologickou
é¢bu treba vzdy kombinovat s psychobehaviordlni
intervenci.

Vareniklin (Champix 0,5 mg a 1 mg) v souc¢asnosti neni
na trhu a neni jisté, zda bude.

Cytisin (Defumoxan tbl 1,5 mg) je volné prodejny |ék,
ucinnd latka se véze na acetylcholin-nikotinové recepto-
ry. Rychle se vylu€uje ledvinami, proto se uziva zpocatku
v kratkych intervalech. Davkovani je soucasti pfibalové-
ho letdku (zpocatku 6 tablet za den, postupné snizovani
poctu a vysazeni béhem 25 dni®). V klinické praxi vsak
doporucujeme uzivani jak ¢astéjsi, zejména u vyznam-
né zavislych, tak i dlouhodobéjsi, 3-6 mésicd alespon

v udrzovaci dévce 1 az 2 tablety denné. Také zanechani
koufeni nemusi byt do 5. dne, jak uvadi pfibalovy letak.
Nezddouci ucinky jsou raritni, nejcastéji se setkdvame
s nauzeou a poruchami spanku. Mezi kontraindikace
patfi nedavny infarkt myokardu a cévni mozkova pfiho-
da (cytisin podobné jako nikotin mirné zvy3suje tepovou
frekvenci a tlak krve). Uzivani u téhotnych a kojicich se
nedoporucuje pro absenci klinickych studii.

Nahradni terapie nikotinem. Principem néhradni niko-
tinové terapie (NNT) je nahrazeni nikotinu z jiného
zdroje nez z tabaku. V Cesku je na trhu naplast a Ustni
formy - zvykacka, pastilky a sprej. Léky jsou volné
prodejné v Iékdrnach. Spolu s behavioralni intervenci,
kterd je zadkladem lé¢by a bez které se ucinnost uziva-
ni volné prodejné NNT blizi G¢innosti placeba, pfiblizné
zdvojnasobuje Uspédnost ve srovnani s placebem.
Naplast uvoliuje nikotin kontinudlné, ale pomaleji nez
ostatni formy, proto je vhodnd kombinace s uUstnimi
formami pro pokryti aktudlni touhy po nikotinu. Lé¢ba
trva 8 az 12 i vice tydnu. Davka je stanovena individu-
alné, obvyklym problémem je poddavkovani. NNT je
obecné velmi dobfe tolerovéna, Ize uzivat i u téhotnych
a kojicich Zen (po kojeni) a adolescentl. Opatrnosti je
potfeba u recentnich kardiovaskularnich pfihod, nesta-
bilni anginy pectoris a arytmii.

Uspésnost lééby a nezadouci uéinky
Vyléceny kurak je ten, ktery prokazatelné dlouhodobé
abstinuje, tj. nejméné 6, ale radéji 12 mésicd. Pokud
pacient nekoufi, nema dlvod lékafi |hat a naopak se
svoji abstinenci chlubi. Relaps nicméné nemusi byt vzdy
rozpoznan, proto se doporucuje béhem lé¢by monitoro-
vat uzivani nikotinu stanovenim metabolitu kotininu ze
séra nebo modi, v praxi ¢astéji provadénym stanovenim
CO ve vydechovaném vzduchu (u uzivatell elektronic-
kych cigaret a zahfivaného tabaku je ale hodnota nizka,
témér identicka s nekufaky).

Pokusy bez odborné pomoci maji Uspésnost jen asi
3-5 %, samotnd intenzivni psychobehaviordlni inter-
vence (alespon 1 hodina) asi 10 %. Farmakoterapie vzdy
pfidana k intervenci zvySuje Uspésnost dvojndsobné az
trojndsobné. Intenzivni intervence spolu s farmakotera-
pii mGze znamenat abstinenci u vice nez 30 % pacienta.

Obavanym nezadoucim ucinkem |é¢by je vzestup
hmotnosti.V prdméru kufaci pfiberou 2-4 kg, jen v 10 %
je nadrast hmotnosti vétsi nez 13 kg. Ukon¢eni koufeni je
nicméné doporuceno i bez ohledu na vzestup hmotnos-
ti, protoze ndrudst hmotnosti pfedstavuje mensi riziko
pro zdravi jednotlivce nez pokracovani v koufeni. Paci-
enty proto vedeme k tomu, aby se primérné soustredili
na koureni a védhu fesili az v druhé dobé. Dlllezité je také
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Rozpaky a bariéry zdravotnikt v 1écbé zavislosti na tabaku

«5am jsem kurak.”

Lékarav postoj ke zdravi je dulezitym vzorem pro pacienty.

.Nema to smysl.”

Lékarav postoj ke zdravi je dulezitym vzorem pro pacienty.

,Stoji to moc Usili, které vénuji radéji
néfemu jinému. Nemam na to ¢as.”

Kratka intervence je Ucinna uz od jedné minuty.

+Je to jeho/jeji véc

Pasivni koureni je prokdzany karcinogen.

»Stejné prestat koufit nechce”

60-70 % kuraku si preje s koufenim prestat. Naprosta vétsina kuraka by
rada prestala, i kdyz néktefi jsou momentalné demotivovani pfedcho-
zim neuspéchem. Vice nez ¢tvrtina kurakl zkusila prestat v poslednich
12 mésicich a mnohem vic o tom pfemysli.

«Je mi to nepiijemné. Nechci pacienta
urazit.”

Spokojenost s navstévou u lékare je vyssi, pokud je koufeni podrobné
probirano.

.Nevim, jak pacienty motivovat,

Pacienty lze odeslat do specializovanych center pro lé¢bu zavislosti na
tabdku. K dispozici je také zvlastni doporuceny diagnosticky a terapeu-

neumim byt empaticky.”

ticky postup pro vieobecné praktické Iékare.

Minnesotska skala abstinencnich pfriznaku:

. zlost, podrazdénost, nespokojenost

. Uzkost, nervozita

. $patnd nélada, smutek

. nesoustfedénost

.zvy$end chut k jidlu, hlad, zvySovani hmotnosti
. nespavost, obtizné usinani, buzeni v noci
. neschopnost odpocivat

. netrpélivost

. povznesend, dobra nalada

10. zacpa

11. kasel

12. nutkani koufit

13. mensi radost z udalosti

14. zavraté (toceni hlavy)

15. ospalost (matoznost)

16. impulzivita (unahlené jednani)

17. afty

OV oONOULIDWN =

probrat zdravy Zivotni styl - omezeni sladkych a tu¢nych
jidel, dostatek neslazenych tekutin, pohybova aktivita.

Nové produkty (zahfivany tabak, elektronické ciga-
rety)

Vzhledem ke zndmym a dlouhodobé propagovanym
zdravotnim dopadim koufeni cigaret se na trh pred
nékolika lety dostaly nové produkty, které slibuji mensi
zdravotni riziko a mnoho kufdkl proto v dobré vife
pfechazi k uzivani zahfivaného tabdku nebo elektronic-
kych cigaret. Kromé miry zdravotniho rizika je ale tfeba

také zvazit otazku zavislosti - tu maze nikotin uzivany
v jiné formé zpUsobit, udrzovat ¢i prohlubovat. Idealni
je proto nezacit koufit ani uzivat nikotin. V praxi se také
stava, ze kufaci uzivaji jak klasické cigarety, tak zahfiva-
ny tabdk nebo elektronickou cigaretu (dudlni uzivatelé).

Zahrivany/nahrivany tabak: tyto vyrobky na rozdil od
elektronickych cigaret obsahuji tabdk (napf. IQOS, GLO,
PLOOM). Ty¢inky podobné cigareté se vkladaji do pouz-
dra, které se nabiji a zapnutim se tycinka zahfeje na
teplotu kolem 350 °C, tedy tésné pod teplotu hofreni.
Vznikajici vypary tvofi aerosol, ktery obsahuje podob-
né toxické a kancerogenni latky jako cigaretovy kouf.
Koncentrace vétsiny latek je nizsi o desitky procent,
nékterych latek ale obsahuje vice a nékteré latky se
v aerosolu zahfivaného tabdku vyskytuji exkluzivné.
Z&dna populaéni studie dosud nedokézala, Ze se jedna
0 méné rizikovéjsi formu koufeni a ze by byl zahtivany
tabdak ucinny v 1é¢bé zavislosti na tabaku®.

Elektronické cigarety (EC) se nekoufi, ale vapuji. Jsou
to zafizeni, v nichz se zahfivd hydrofilni tekutina
(roztok, angl. liquid) na teplotu pfes 100 °C za vzniku
aerosolu. Z toho logicky plyne vyznamné mensi riziko
v porovnani s koufenim. Tekutinu tvofi vétsinou propy-
lenglykol, glycerin, voda, pfichuté a nikotin - pfipadné
jsou k dispozici ndplné i bez nikotinu. Uzivani v krat-
kodobém a stfednédobém casovém horizontu (méné
nez 12 mésicll) je bezpec¢né. Z dlouhodobého hlediska
predstavuji ECv porovnani's koufenim cigaret pravdépo-
dobné vyznamné nizsi riziko. Podle databdze Cochrane
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jsou elektronické cigarety Gc¢innéjsi pfi odvykani koure-
ni nez ndhradni nikotinova terapie®. V nékterych zemich
(napt. Velka Britanie) jsou proto pouzivany v l1é¢bé zavis-
losti na tabdku. Z nasi praxe postupujeme nejprve tak,
ze doporucujeme pacientim koufeni zcela zanechat.
Pokud jiz ale maji pozitivni zkuSenost s vapovanim, je
mozné se domluvit k pfechodu na tuto méné riziko-
vou formu koufeni s cilem uzivani v budoucnu zcela
zanechat.

Shrnuti pro praxi
Pfi kazdém kontaktu s pacientem doporucujeme
provést kratkou intervenci k zanechani koufeni, proto-

Zdroje:

1. Krélikova E, Zvolska K, Stépankova L, et al. Doporuceni pro lécbu zavislosti
na tabaku. Cas Lék ¢es 2022; 161:33-43.

2. Krélikova E, Aschermann, M, Dvorak V, et al. Lé¢ba zavislosti na tabaku,
klinicky doporuceny postup. UZIS. 2022.

3.Souhrn udaji o piipravku - Defumoxan, dostupné online na: https://

Ze nejucinnéjsi zplsob, jak prestat koufit, je doporuceni
a podpora zdravotnika. Lé¢ba by méla byt individualné
zamérend. Léky pouze potlacuji abstinen¢ni pfiznaky,
jsou nicméné dobfe tolerované a jen s malymi neza-
doucimi Gcinky. Cytisin je volné prodejny lék bez
vyznamnych lékovych interakci, stejné tak jsou dobre
dostupné jiné formy nikotinu (ndhradni nikotinova tera-
pie). Se zavislosti doporucujeme prestat naraz a zvolit si
den D, od kterého pacient pfestane zcela koufit. Dilezi-
té jsou kontroly béhem lécby a behaviordlni podpora.

prehledy.sukl.cz/prehledy/v1/dokumenty/15906 [citovano 13. 3.2024]
4. KRATOCHVIL, Tomas. Zahfivany tabak a jeho vliv na zdravi. Studia Pneumo-
logica et Phthiseologica. Praha: Trios spol. s.r.o, 2023, 83:98-103.
5.Lindson N, Butler AR, McRobbie H, et al. Electronic cigarettes for smoking
cessation. Cochrane Database of Systematic Reviews 2024, Issue 1. DOI:
10.1002/14651858.CD010216.pubs.

Kratka intervence v lécbeée zavislosti na tabaku

DOTAZ
Zeptejte se na
uzivani/expozici

tabaku/tabakovému
koufi, uvedte

v dokumentaci

vhodnou diagndzu,

INTERVENCE

Jasné doporucte
prestat koufit/uzivat
tabak, informujte
0 ucinné léché

KONTAKTY

Predejte kontakty
na intenzivni |écbu
a dalSi moznosti
podpory odvykani
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Praktické aspekty pouzivani bistosfonatu
v lecbé osteopordzy z pohledu farmaceuta

PharmDr. Jan Dvofrak, klinicky farmaceut
Nemocnice Ceské Bud&jovice, a.s.

Mou alma mater je Farmaceuticka fakulta UK v Hradci
Kralové (2003). Do roku 2010 jsem pUsobil ve vefejnych
lékarnach v Ceskych Budgjovicich, od roku 2010 jsem
zaméstnan v Ustavni |ékarné Nemocnice Ceské Budé-
jovice, a.s.: 2010-2014 v Oddéleni centralni pfipravy
cytostatik, od roku 2014 dosud jako klinicky farmaceut
dochézejici na Onkologické oddéleni a Neurologické
oddéleni. Atestace v oboru Nemocni¢ni lékarenstvi
2012 a v oboru Klinicka farmacie 2018.

Indikace a Iékové formy bisfosfonati
dostupnych v CR

Zakladni indikace bisfosfonatl u dospélych pacientd
jsou interni (pfedevsim osteoporéza, déle pak Pageto-
va choroba) a onkologické, resp. hematoonkologické
(destrukce skeletu pfi metastatickém rozsevu solidnich
tumor(, hyperkalcémie provazejici osteolytické proce-

Graf 1: Struktura spotireby peroralnich bisfosfonata v letech 2021-

2023 (vzestupné od stfedu) v CR v definovanych dennich davkach

(DDD) podle skupiny indikaci’

STRUKTURA SPOTREBY PERORALNICH
BISFOSFONATU V DDD PODLE SKUPINY INDIKACH

B Osteclogické indikace

B Onkologicke indikace

sy, kostni postizeni pfi mnohocetném myelomu).
Pouzivany jsou peroralni [ékové formy v podobé tablet
a dale parenteralni formy (injekce, koncentraty pro infu-
ze). Uvolnéni preskripce bisfosfonatli do sféry primarni
péce se tyka vyhradné perorélnich lékovych forem, a to
v indikaci osteoporézy.

Nékteré latky se pouzivaji pouze v jednom ze segmen-
tl péce, u nékterych jsou indikace napti¢ obory.
Z praktického hlediska je pak nutno mit na paméti, ze
v kazdém segmentu péce se pouzivaji léc¢iva v jinych
déavkéch a schématech. Protoze komeréni nazvy nékte-
rych pfipravkd jsou shodné, je pak nutno béhem
preskripce rozlisit spravny pfipravek pouze pomoci
specifikace sily a Iékové formy. Urcitym voditkem mize
byt funkce béznd v informacnich systémech, ktera
u pfipravku nespadajiciho do preskripce uvolnéné pro
praktické lékafe upozorni na limit Uhrady na pfislusnou
odbornost.

Struktura spotieby peroralnich bisfosfo-

natti v CR

Armamentarium pouzivané v bézné praxi v CR, prede-

pisované a vydavané na recepty, zahrnuje celkem

4 1atky (abecedné, INN nazev):

« Kyselina alendronovd, véetné fixni kombinace s vita-
minem D (pouze osteologické indikace)

+Kyselina ibandronova (osteologické i onkologické
indikace)

« Kyselina klodronova (pouze onkologické indikace)

+ Kyselina risedronovd (pouze osteologické
indikace)

Pfi rozdéleni spotieby bisfosfonatt (v defino-

vanych dennich davkach, DDD) podle

skupiny indikaci ¢ini podil spotfeby v oste-

ologickych indikacich v letech 2021-2023
konstantné kolem 81-82 % z celé skupiny
peroralnich bisfosfonatl (Graf 1). Detailni

struktura samotné podskupiny peroralnich
bisfosfonatl pro osteologické indikace podle

jednotlivych latek je znazornéna v Grafu 2.

Obecné vlastnosti peroralnich
bisfosfonati, aspekty uzivani

Bisfosfonaty jsou pro lécbu osteopordzy
k dispozici jiz téméf 30 let. V roce 1995 vstou-
pila na trh kyselina alendronova (alendronat),
v roce 2000 kyselina risedronova (risedronat)
a v roce 2003 kyselina ibandronova (ibandro-
nat)2. Jak je vidno z grafli vyse, je tato skupina
pouzivana ve stejném rozsahu dodnes, pouze
s drobnou obménou ve formé varianty fixni
kombinace alendronétu a vitaminu D3.
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Graf 2: Struktura spotreby peroralnich bisfosfonatl v osteologickych indi-

kacich letech 2021-2023 (vzestupné od stiedu) v CR v definovanych

dennich davkach (DDD) podle u¢innych latek’.

STRUKTURA SPOTREBY PERORALNICH BISFOSFONATU V
OSTEOLOGICKYCH INDIKACICH V DDD PODLE LATEK

W KYSELINA ALENDRONOWVA
W KYSELINA ALENDROMOWA A CHOLEKALCIFEROL
W KYSELINA IBANDRONOVA
W EYSELINA RISEDRONOVA

hodinach, aby se v den, kdy je podé-
van téz bisfosfonat, nemuseli pacienti
soustiedit na dodrZeni vzajemného
¢asového odstupu. Suplementace
samostatnym vitaminem D (napf. ve
formé olejovych kapek nebo mékké
kapsle) je velmi ¢asto nutna i v pfipa-
dé, kdy je vitamin D pfitomen ve fixni
kombinaci (s bisfosfonatem nebo
s vapnikem). Pacienti tak mnoh-
dy uzivaji vitamin D z vice zdrojd,
a protoze zvlasté v letnich mésicich
mUze byt zvy$ena téZ endogenni tvor-
ba aktivni formy vitaminu D, je nutno
pfi kontrole pravidelné hodnotit aktu-
alni kalcémii, a pfipadné upravit miru
suplementace vitaminem D6.

Zakladni management neza-

Vechny molekuly jsou ze skupiny aminobisfosfonatd.
Jejich mechanismem ucinku je inhibice kostni resorp-
ce snizenim aktivity osteoklastd dana zvysenim jejich
apoptdzy, a to inhibici enzymu farnesyldifosfatsyntazy,
ktery je soucdsti mevalonatové cesty syntézy chole-
sterolu. Tim se aminobisfosfonaty lisi od mechanismu
Ucinku bisfosfonatl bez obsahu dusiku v klicovém misté
molekuly. Relativni potence stoupd v pofadi alendronat
< ibandronat < risedronat (< zoledronat; ten pouze pro
parenteralni pouziti).

Bisfosfonaty se vyznacuji velmi nizkou dostupnosti
z gastrointestinalniho traktu, kterd obvykle nepfesahuje
3 %. Dale je pro vsechny molekuly charakteristickd vyso-
ka afinita ke kostni tkani, konkrétné k hydroxyapatitu.
Vysledkem je moznost prolongace davkového inter-
valu, a to na 1x tydné (alendrondt, risedronat), popf.
1x mési¢né (ibandrondt)®. Tato davkovaci schémata
se lisi od variant pouzivanych v onkologii, které maji
vesmés davkovaci interval podavani 1x denné.

Zpusob uzivani bisfosfonatl je viceméné identicky:
v zasadé respektuje jejich farmakokinetické vlastnos-
ti a zaroven je veden snahou minimalizovat nékteré
nezadouci Ucinky. Zakladnim pfedpokladem udrzeni
dostatecné resorpce z GIT je uziti rano nala¢no, nejmé-
né 30 minut (alendronat, risedronat), resp. 60 minut
(ibandronat) pred jidlem. Zaroven je nutno nepoda-
vat soubézné, tedy alespon 1 hodinu po uziti tablety,
Zadna jind |éCiva, stejné tak veskeré pripravky obsahujici
dvoj- a vicemocné minerdly (vapnik, hof¢cik, zinek atp.).
Z dlvodu omezeni iritace horniho GIT je nutno table-
tu zapit dostate¢nym mnozstvim cisté vody (nejméné
200 ml) a po dobu 30 minut (alendronat, risedronat),
resp. 60 minut (ibandronat) zlstat ve vzpfimené pozici.
V pfipadé povédomi o vyskytu vysoce mineralizované
(tzv. tvrdé) vody v misté pobytu Ize k zapiti vyuzit bale-
nou, nizce mineralizovanou vodu*.

Podavani bisfosfonatd v osteologickych indikacich ma
byt vzdy provézeno suplementaci vdpniku a vitaminu
D (v mnoha ptipravcich jako fixni kombinace)®. Pfiprav-
ky s obsahem véapniku je vhodné podévat ve vecernich

doucich ucinku

Nejcastéjsim nezadoucim ucinkem spojovanym s uziva-
nim peroralnich bisfosfonatll je iritace horniho GIT
s rizikem rozvoje ulcerace. Za rizikové faktory se pova-
zuji vék nad 80 let, muzské pohlavi, pfedchozi vyskyt
GIT ulceraci, uzivani inhibitori protonové pumpy (PPI).
Diskutabilnim zlstava toto riziko v souvislosti s konko-
mitantnim  podavadnim nesteroidnich antiflogistik
(NSAID), kdy se tento fakt nejevi byt rizikovym faktorem;
moznym vysvétlenim je skutecnost, Ze pacienti uzivajici
PPI, resp. neuzivajici NSAID kvali kontraindikacim, jsou
jiz vstupné vice predisponovani k rozvoji GIT ulcerace’.
Obecnym opatfenim k omezeni tohoto nezddouciho
ucinku je pak dostatecné zapiti tablety vodou a dodr-
zeni pokynu zlstat ve vzpfimené pozici. U pacientd,
ktefi nejsou tato pravidla schopni dodrzet (noncompli-
ance, imobilni pacienti apod.), je parenterdIni podavani
bisfosfonatu vhodnou alternativou?. Tato |é¢ba v3ak jiz
nalezi do rukou specialisty.

Osteonekréza ¢elisti souvisejici s bisfosfonaty (BRONJ)
je velmi obdavanou komplikaci lé¢by bisfosfonaty,
v piipadé perordlnich pfipravkld je vsak vyskyt nizsi
nez u injekéniho zoledronatu. Radové jsou uvadény
jednotky pfipad(/100tis pacientorok(®. Postizeni celis-
ti vychazi ze skutecnosti, Ze remodelace v této &asti
skeletu probiha ve vysoké mife a pravé omezeni pfiro-
zené remodelace kosti bisfosfonaty se povazuje za
patofyziologicky podklad rozvoje BRONJ, nebot v pfipa-
dé naruseni integrity kosti v disledku mechanického
poskozeni nebo zanétu je kosti branéno v reparacnich
procesech. A pravé proto, Zze cca 75 % pfipadl BRONJ je
spojeno s néjakou formou traumatizace Celisti (zranéni,
chirurgicky zdkrok), popf. zanétem, zahrnuje preventiv-
ni opatfeni pfedevsim dlkladnou sanaci chrupu pfed
zahdjenim [é¢by bisfosfondtem, a ndsledné peclivé
dodrzovani pravidel Ustni hygieny?®.

Dalsi nezaddouci Ucinky zahrnuji reakci akutni faze
(v podobé flu-like syndromu, zvySené teploty). Flu-like
syndrom je u peroralnich bisfosfonatl vzacny; objevit
se mlze cca do 3 dni od podani pfipravku, a odezniva
obvykle do 3 dnl od néstupu. Lécba mize zahrnovat
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béznd analgetika/antipyretika. Hypersenzitivni reakce
typu Stevens-Johnsonova syndromu a toxické epider-
malni nekrolyzy jsou popisovény velmi vzacné (1/10tis).
Muskuloskeletalni bolesti mohou byt soucasti flu-like
syndromu, ale jsou povazovany za samostatny nezadou-
ci uc¢inek. Nastup potizi je mozny kdykoliv béhem Ié¢by
a mlze byt nutné prerudeni podavani bisfosfonatu.

Diskutabilnim nezddoucim uUcginkem je zvyseni rizika
atypickych fraktur femuru, které vyplyvéd ze snizeného
kostniho obratu. Je o nezadouci ucinek velmi vzacny,
pficemz riziko roste pfi dlouhodobém uzivani bisfosfo-
natu (vyssi jednotky let) a také v pfipadech, kdy se do
snizeni kostni denzity zapojuje i jiny patofyziologicky
mechanismus nez osteoporéza.

Ostatni uvadéné nezadouci ucinky, jako je zvysené rizi-
ko rozvoje fibrilace sini nebo rendlni toxicita, jsou
pfisuzovdny pouze intravenéznim bisfosfonatiim, a to
ponejvice zoledronatu'®.

Lékové interakce bisfosfonatt

Nejcetnéjsi Iékovou interakci je omezeni absorpce
v kombinaci s vicemocnymi ionty (viz vyse, vietné
managementu feseni). Dale je popisovano vyssi riziko
GIT ulceraci v kombinaci s NSAID, ale kauzalita je spor-
na”™, V souvislosti s mineralovou depleci, kterd mize
provazet dlouhodobé podavéani PPI, je pak uvadéno
vys$3i riziko kostnich nezadoucich ucink( (zlomeniny)'™,
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a podle novéjsich dat existuje téz vyssi riziko rozvoje
BRONJ v dusledku potencovaného dopadu PPl (omepra-
zolu) a bisfosfondtu (alendronat) na osteoblasty
a gingivalni fibroblasty'.

Shrnuti pro praxi

Peroralni bisfosfonaty pro l1é¢bu osteoporézy zahrnuji
3 molekuly: alendrondt, risedronat a ibandronét. Proto-
Ze se nékteré z nich pouzivaji v jinych odbornostech
(hemato/onkologie) v odlisnych sildch a davkovacich
schématech, je nutno pfi preskripci dbat na spravnost
vybéru pfipravku. Soubézna medikace pfi |é¢bé osteo-
porézy zahrnuje suplementaci vdpnikem a vitaminem
D. Dllezité je poucit pacienta o spravném uziti tablety:
vintervalu daném schvalenym pouzitim vzdy rano nalac¢-
no, dostatecné zapijet ¢istou vodou, dodrzet odstup od
ostatni medikace, zvlasté pak od vicemocnych iont(,
zachovat vzpfimenou pozici po uziti tablety. Pacient
neschopny tato opatfeni dodrzet mlze byt vhodnym
kandidatem parenterédlniho poddvani bisfosfonatll. Jako
prevence rozvoje nezadoucich ucink{ slouzi dodrzeni
zpUsobu uzivani pfipravku a v rdmci prevence vzniku
osteonekrézy celisti dlisledna sanace chrupu pied zahé-
jenim |écby.

a population-based nested cohort study. BMC Geriatr 13, 36 (2013).
https://doi.org/10.1186/1471-2318-13-36
8. Amigues, C. et al. Zoledronate and osteonecrosis of the jaw in osteoporo-
sis: incidence and risk factors. Analysis of the French Pharmacovigilance
Database. Joint bone spine vol. 90,6 (2023): 105599. doi:10.1016/j.
jbspin.2023.105599
9.Singh M. etal. Bisphosphonate-Induced Osteonecrosis of the Jaws (BIONJ).
J. Maxillofac. Oral Surg. (Apr-June 2020) 19(2):162-167. doi.org/10.1007/
$12663-019-01211-2
10.Rizzoli, René et al. Adverse reactions and drug-drug interactions in the
management of women with postmenopausal osteoporosis.
Calcified tissue international vol. 89,2 (2011): 91-104. doi:10.1007/
500223-011-9499-8
11.Krliger, Tormod B et al. Alendronate and omeprazole in combination
reduce angiogenic and growth signals from osteoblasts. Bone reports
vol. 14100750. 26 Jan. 2021, doi:10.1016/j.bonr.2021.100750
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Jak nejlépe snizit riziko kardiovaskularnich

onemocneéni aterosklerotického puvodu a pro¢

Prof. MUDr. Jan Pitha, CSc.
Klinika kardiologie/Laboratof pro
vyzkum aterosklerozy IKEM

Abstrakt

Kardiovaskularni onemocnéni aterosklerotického plivo-
du (ASKVO) kromé utrpeni pacientld pfedstavuji vysokou
z4téz pro zdravotni systém, pfedevsim v oblasti srdec-
niho selhdni jako ndsledku ASKVO. Pfitom Ize 80 %
téchto onemocnéni a jejich nasledkim predejit zcela
standardnimi lé¢ebnymi postupy. Hlavnim prostfedkem
je pouziti ovéfenych 1ékd k 1é¢bé hypertenze (ACE inhi-
bitor(i, pfedevsim perindoprilu) a k 1é¢bé dyslipidemii
(hypolipidemik typu statin(, pfedevsim atorvastatinu).
Zasadni je i adherence pacientl k této 1é¢bé, kterou Ize
vyrazné zvysit podavanim uvedenych ucinnych a ovére-
nych 1éka formou fixnich kombinaci, tedy v jedné
tableté. Kromé jasného efektu u jednotlivych pacien-
td médme i spolehlivéd data z observacnich i klinickych
studii i subanalyz, ktera tuto taktiku kombinované anti-
hypertenzni a hypolipidemické terapie formou fixnich
kombinaci jednoznacné podporuji.

Uvod
Obéti kardiovaskularnich pfihod aterosklerotického
plvodu (ASKVO) stale pIni nase ambulance svymi smut-

nymi pfibéhy. Jesté smutnéjsi je fakt, Ze to je neceld
polovina téch, co tuto pfihodu pfe-ziji, jak ukdzala
Framinghamska studie’, kdy béhem 26 let sledovani
5209 pacientt doslo k 147 ndhlym dmrtim u muzd a 50
u zen. Polovina muzl a 70 % Zen pfislo néhle o Zivot
bez pfedchozi anamnézy ischemické choroby srdecni,
tedy zcela bez varovéni. Kromé nahlych amrti doslova
na ulici, kde ani ta nejlepsi kardiocentra nepomohou,
je hodné nabhlas tikajici, ¢i spise jiz explodujici bombou
srdec¢ni selhani zplsobené ASKVO a postihujici kromé
pacientl i nase zdravotnictvi véetné ambulantni péce.
Casto medialné prezentovani pacienti Uspésné lé¢eni
mechanickymi srde¢nimi podporami/pumpami nebo
po transplantaci srdce jsou jen vrcholem velkého
ledovce; ohromné mnozstvi osob se potyka se srdec-
nim selhanim zcela mimo medialni pozornost a velmi
casto konci ve velmi $patném stavu na nemocnicnich
lGzkach po celé republice s nedobrymi vyhlidkami. Je
to i dusledek toho, co ndm unikd na populac¢ni Urovni
mimo 3pickovad kardiocentra, tedy neschopnost vcas
zachytit a lécit rizikové osoby je$té pfed manifesta-
ci ASKVO; zde ani velmi kvalitni akutni péce nemusi
pfinést zdsadni obrat. Rozumny Zivotni styl a v¢asné
a pravidelné uzivani [ékl k 1é¢bé a pre-venci srdecnich
a cévnich onemocnéni zasadni obrat prinést mUze.
K témto postuplim patfi i pravidelné uzivani antihyper-
tenzni a hypolipidemické terapie.

Skutecny pribéh skutecné pacientky

Pacientka ve véku 56 let byla pfijata na neurologické
oddéleni pro mozkové krvaceni na podkladé nedo-
state¢né lécené hypertenze. Pacientka méla jiz
diagnostikovanou hypertenzi, ale nebrala pfili$ pravidel-
né antihypertenziva; soucasné byl u ni diagnostikovan
nedostate¢né kompenzovany diabetes mellitus 2. typu.

Tabulka 1: Zmény rizikovych faktorl u pacientky s polyvaskularnim postizenim

Pred
zahdajenim terapie

4 mésice
po zahajeni terapie

Optimalni hodnoty

Koureni Ano Ne

Nekuractvi

Krevni tlak * 180/100 mm Hg

141/90 mm Hg

130-140/80-90 mm Hg

Glykovany hemoglobin | 102 mmol/mol

76 mmol/mol

Méné nez 53 mmol/mol

Méné nez 1,4 mmol/I,

LDL cholesterol ** 3,6 mmol/I 1,1 mmol/I T
optimalné méné nez 1,0 mmol/I
Non-HDL cholesterol 4,6 mmol/I 1,6 mmol/I Mer.1e ?ezvz’z,mvaI{I’
optimalné méné nez 1,8 mmol/I
Triglyceridy 2,22 mmol/I 1,05 mmol/I Méné nez 1,7 mmol/I

*vzhledem k zavaznému postizeni/uzavérim vice tepennych fecist véetné karotickych tepen vhodné snizovat krevni tlak
postupné k hodnotam 130 mm Hg systoly **vzhledem k polyvaskularnimu postizeni a vyssi hodnoté Lp(a)_ 186 nmol/I

(norma do 75 nmol/l) vhodné nizsi hodnoty
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Byla také silnou kutackou. Jako vedlejsi a ndahodny nédlez
byl pfi hospitalizaci pro mozkové krvaceni zachycen
uzavér obou vnitfnich karotickych tepen. Pro vysokou
koncentraci velmi aterotrombogenniho lipoproteinu (a)
byla po propusténi pacientka referovana do cévné meta-
bolické poradnyKliniky kardiologie IKEM. Pfidopliujicich
vysetfenich byl déle zjistén uzavér obou povrchovych
femoralnich tepen a stfedné vyznamna stenéza aortal-
nich chlopné. Byla nasazena terapie v¢etné kombinace
antihypertenziv a hypolipidemik (perindopril a ator-
vastatin), upravena antidiabetickd terapie a doplnéna
protidestickovd 1é¢ba. Hodnoty pacientky zjisténé pfi
prvni ndvstévé jsou uvedeny v néasledujici tabulce veet-
né jejich korekce po 4 mésicich 1é¢by.

| pfes pomérné slusnou korekci rizikovych faktor(l a pfi
prodlouzeni klaudikaéniho intervalu se u této pacientky
objevily bolesti na hrudi se zachycenim ischemickych
zmén na EKG. Byla proto provedena koronarografie a na
zdkladé jejiho vysledku pacientka podstoupila revas-
kulariza¢ni operaci myokardu a mechanickou nahradu
aortalni chlopné (doslo i k progresi aortalni stenézy).
Vykon probéhl bez vyraznych komplikaci (pfechod-
né zneklidnila pacientka po operaci lékafe objevenim
se pravostranné mydridzy, kterd se vsak velmi rych-
le upravila). Pacientka byla propusténa s doplnénim
antihypertenzni a antikoagula¢ni terapie kumariny.
Jeji terapie byla: Warfarin 3-5 mg p.o. 0-1-0, metopro-
lol 50 mg 1/2-0-0, atorvastatin/perindopril/amlodipin
20/5/5 mg p.o. 1-0-0, ezetimib 10 mg, metformin 500 mg
1-0-0.

Jednd se tedy o kutacku s hypertenzi, dyslipidemii,
diabetes mellitus 2. typu s postizenim vice tepennych
fecist s puvodné nizkou adherenci k terapii, kterd se
zlepsila, avsak az po popsanych klinickych obtizich. Na
jednu stranu je Uspéch, Ze pacientka své tézké postizeni
prezila, na druhou stranu je déle ve velmi vysokém riziku
zavazné kardiovaskularni pfihody a pfi kazdé kontro-
le je tfeba dat pozor na mozné nasledné komplikace:
od zdvazné manifestace kardiovaskularni pfihody po
moznosti krvaceni pfi antikoagulaci.

Pokud by u této pacientky byly zachyceny viechny rizi-
kové faktory vcas a byly v€as intervenovany, mohla se jeji
navstéva lékafe konat jednou ro¢né ambulantni cestou
s minimalni terapii 1-2 tablet denné, coz by zlepsilo i jeji
adherenci. Toto tvrzeni podporuje velké mnozstvi dat
z fady studii zaméfenych na tuto problematiku.

Dobré zpravy z vétsich klinickych studii
Soucasna data skute¢né ukazuji, ze 80 % predcéasnych

infarktd a mrtvic |ze zabrénit?. Zakladem je zdravy zivot-

ni styl zahrnujici zdravé stravovani, pravidelnou fyzickou

aktivitu a samozfejmé nekufactvi. Velmi dulezité je také
dostat rychle pod kontrolu pfitomné kardiovaskularni
rizikové faktory, jakymi jsou vysoky krevni tlak, vyso-
ky aterogenni (LDL & non-HDL) cholesterol a diabetes
mellitus. Kromé toho, Ze je vcas zachytime, je také
dulezité je vcas a dlouhodobé |é¢it; zdsadni je proto
i adherence pacientt k této terapii. Problém je, Ze vyso-
ky krevni tlak, dyslipidemie a pocatecni stadia poruchy
latkové vymény cukrd obvykle nemaji zadné pfiznaky,
jsou pfitom hlavnimi pf¥i¢inami nahlych amrti (infarkty
myokardu) ¢i ochrnuti, jak jiz bylo zminéno v Gvodu.

Pokud se tedy rozhodneme |é¢it rizikové faktory, je
dulezité se rozhodnout jakymi léky a v jaké formé.
Z hlediska hypolipidemické lé¢by mame k dispozici
fadu klinickych studii s dikazy o velké U¢innosti statind,
podobné pfiznivé informace mam pro antihypertenziva
typu ACE inhibitord a blokatorech kalciového kandlu.
Vzhledem k tomu, ze u vétsiny pacientd se soucasné
vyskytuje jak dyslipidemie, tak hypertenze je idealni
pfinejmensim pocatecni soucasnd léc¢ba jak statinem,
tak ACE inhibitorem s blokatorem kalciového kandlu,
kterd by méla idedlné podavana formou jedné tablety
ke zvySeni adherence.

Toto potvrdila i ¢ast studie Brisighella Heart Study?,
kdy byly hodnoceny osoby ve tfech epidemiologickych
prGzkumech v letech 2012 az 2020. Z prezentované
subanalyzy této studie byly vylou¢eny normotenzni
osoby a osoby s nizkym vypocitanym 10letym rizikem
kardiovaskuldrnich pfihod, dale pacienti s hyperten-
zi 1éCeni antihypertenzivy jinymi nez ACE inhibitory
a pacienti, ktefi béhem sledovani zménili antihypertenz-
ni medikaci. Zbyvajici Ucastnici byli rozdéleni do Ctyf
skupin podle toho, zda byli 1é¢eni:

1) perindoprilem a amlodipinem bez |é¢by statiny;

2) perindoprilem a amlodipinem a atorvastatinem;

3) inhibitorem ACE jinym nez perindopril a blokdtorem
kalciovych kanalll bez 1é¢by statiny;

4) jinym inhibitorem ACE nez perindoprilem a blokato-
rem kalciovych kanalG a Ié¢bou statiny.

Béhem obdobi sledovani 8 let byl hodnocen podil osob,
které prodélaly zavaznou kardiovaskularni pfihodu, byl
u nich diagnostikovén diabetes mellitus 2. typu a hype-
rurikemie, a podil osob, které potfebovaly intenzifikaci
antihypertenzni lécby ke zlepSeni kontroly krevniho tlaku.
Skupina s kombinovanou lé¢bou ACE inhibitory a statiny
(zejména atorvastatinem) u téchto hypertonikd vyznam-
né snizila riziko rozvoje ASKVO ve srovnani s |é¢bou
samotnymi ACE inhibitory. Je nutné zminit, Ze se je jedna-
lo o pomérné malé pocty pfihod v fddu jednotek pacientd,
ale celkové se jednalo o velmi intenzivné Ié¢enou a sledo-
vanou skupinu rizikovych osob.
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Kromé dat o optimdlnim typu antihypertenznich
i hypolipidemickych Iékd mame nyni i velmi dobra data
o Ucinnosti fixnich kombinaci pFi 1é¢bé hypertenze
a dyslipidemie jednou tabletou. V této studii i s ¢eskou
Ucasti* Ié¢ba pomoci kombinovaného polypillu obsa-
hujici aspirin, ramipril a atorvastatin béhem 6 mésic(
po infarktu myokardu vedla k vyznamné nizSimu riziku
zavaznych kardiovaskularnich pfihod proti standardni
péci. Doslo ke snizeni relativniho rizika umrti na kardio-
vaskuldrni onemocnéni o 33 % proti standardni |é¢bé
bez zvyseni poctu nezadoucich pfihod; navic se obé
skupiny nelisily v hodnotach rizikovych faktorG. Tato
studie poprvé prokazala mortalitni benefit pfi pouziva-
ni strategie zalozené na kombinovanych preparatech
s cilem zlepseni adherence, které bylo velmi pravdé-
podobné timto pfistupem dosazeno. Proto by fixni
kombinace 1ékd mély byt preferovanou terapii, neje-
nom pro starsi pacienty. Doporuceni zaméfena na fixni
kombinace antihypertenziv jsou obsazena i v dopo-
ruceni evropskych odbornych spole¢nosti®, soucasné
je zfejmé, ze vcas zahdjena léc¢ba dyslipidemii ma také
trvaly efekt®.

Zaveér a nadéjné vyhlidky

Na zavér si predstavme, Ze v ambulanci ocekdvdme
10-20, nékdy i vice pacientd, které budeme slozité
fesdit, budeme promyslet u kazdého optimalni postup,
jaké 1éky doplnit, jaké odborniky budeme konzultovat
apod. (viz uvodni kazuistika). Nyni si predstavme, Ze
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u naprosté vétsiny (80 %) pacientll pouze zkontroluje-
me krevni tlak, hladiny lipid{ a glykemii. Diky adherenci
pacientd jak ke zdravému zivotnimu stylu, tak k tera-
pii, budou tyto hodnoty optimalni. Pacientdm kromé
pochvaly napiSeme recept na 1 tabletu fixni kombina-
ce antihypertenziv a hypolipidemika, které staci uzivat
jednou denng, a budeme mit témér jistotu, ze pacien-
ti dodrzi pravidelné tuto lé¢bu az do pfisti kontroly za
6 Ci 12 mésicl. Pouze 20 % pacientdl budeme muset
promyslet a fesit slozitéji, ale diky usetfenému casu
u vétsiny ostatnich, nekomplikovanych nam zbyde vice
¢asu i energie na urceni optimalniho postupu i pro né.
Také je dllezité si uvédomit, Zze jsme pravé dobfe vede-
nou lé¢bou rozhodli o pfiznivém osudu naprosté vétsiny
rizikovych osob ndm svéfenych; sou¢asné jsme vyrazné
ulehdili i nasim koleglim v nemocnicich. To, ze i timto
postupem je mozné pfiznivé ménit tvaf kardiovasku-
l[arni mediciny, nemusi byt pfili§ vzdalend budoucnost
a vétsim vyuzitim kombinace studiemi ovéfenych anti-
hypertenziv a hypolipidemik, v¢as nasazenych, v jedné
tableté ke zvy3eni adherence.

Shrnuti pro praxi

Podavéni fixnich kombinaci ovéfenych 1ékd k lécbé
vysokého krevniho tlaku a k 1é¢bé aterogennich lipid{
je velmi dilezitym prostfedkem k ptiznivému ovlivnéni
kardiovaskularnich pfihod. Pfitom je mozné tuto lé¢bu
provadét v kazdodenni ambulantni praxi.

sciencedirect.com/science/article/pii/S0939475322002824)

4. Castellano JM, Pocock SJ, Bhatt DL et al. Polypill Strategy in Secondary
Cardiovascular Prevention. N Engl J Med. 2022;387(11):967-977. doi:
10.1056/NEJM0a2208275.

5.2018 ESC/ESH Guidelines for the management of arterial hypertension

6. Shapiro MD. Prolonged and Pronounced Low-Density Lipoprotein Chole-
sterol Lowering: The Gift That Keeps Giving. Circulation.
2022;146(15):1120-1122. doi: 10.1161/CIRCULATIONAHA.122.061727.
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Doporuceni k diagnostice a lecbe
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Vzhledem ke zvysenému vyskytu ¢erného kasle (ptvod-
cem bakterie Bordetella pertussis) si dovolujeme upfesnit
doporuceni pro diagnostiku a [é¢bu v primarni péci.

Inkubacni doba onemocnéni je 5-21 dni (nejcastéji
7-10 dni). Inicialni pfiznaky infekce (kataralni stadium,
ve kterém je nakazlivost nejvyssi) jsou klinicky neodlisi-
telné od projevl jinych respiracnich infekci — pacienti trpf
rymou, mirnym kaslem, bolestmi v krku, konjunktiviti-
dou. V primarni péci tedy takového pacienta, nemame-li
evidenci o kontaktu s nakazenym s potvrzenou pertusi,
zpravidla vySetfovat s ohledem na etiologii nebudeme.
Pfenos je prevazné kapénkovy, ¢astecné i prostiednictvim
kontaminovanych predmétd. Stejné jako v pfipadé ostat-
nich respira¢nich infekci doporucujeme symptomatickou
Ié¢bu a omezeni socialnich kontakt(l, zejména s rizikovou
populaci, pouzivani ochrany nosu a Ust, ¢asté vétrani, dle
stavu vystavujeme pracovni neschopnost.

Paroxysmalni stadium trva nékolik tydn(, projevuje se
suchym drazdivym kaslem v zachvatech, které prechazeji
v zajikani a mohou byt provazené cyandzou. Po prodéla-
né pertusi mize drazdivy kasel pretrvavat nékolik tydna
az mésicl. Pro pertusi je typicka ptitomnost (peri)bron-
chitidy, vzacnou komplikaci je bordetelovd pneumonie
ridIni koinfekci/superinfekci. Déle onemocnéni muze
byt komplikovano epistaxi, frakturou zeber, synkopou,
hypoglykémii, encefalopatii. Hlavnim rizikem zejména

.
CESKA LEKARSKA
SPOLECGNOST

J. E. PURKYNE

Spolecnost
vseobecného lékarstvi

J

u novorozencl a kojencll je respiraéni insuficience.

Kdy, u kterych pacientti a jakymi metodami vysSetio-
vat pacienty se suspekci na pertusi?

Po potvrzeném kontaktu s pacientem s pertusi je u osob
s jakymikoliv pFiznaky respira¢niho onemocnéni indiko-
vano vysetieni PCR (ev. dalsi dle doporuceni hygienika)
a ve vétsiné pfipadl doporucena lé¢ba antibiotiky (ATB).
U pacienta s protrahovanym kaslem, nuticim ke zvraceni,
zhorSenim stavu, zejména bez klinické odezvy na
podani antibiotik 1. volby (beta-laktamy), u seniord,
chronicky nemocnych, téhotnych a osob s primarnim ¢i
sekundarnim imunodeficitem, v ohnisku nakazy vyset-
fujeme primarné pfimymi diagnostickymi metodami
(detekce DNA pomoci PCR, pfipadné kultivace), zpravi-
dla PCR z vytéru z nosohltanu (nutno si objednat do
ordinace ze spolupracujici laboratofe média + vytérové
Stéticky, doda laboratof). Nepfima diagnostika (sérologie)
spociva ve stanoveni specifickych protilatek IgA (nikoliv
IgM) a IgG. Serologické vysetfeni je pro diagnostiku akut-
niho onemocnéni spise nepfinosné (vétsinou je potreba
provést 2 vysetieni v odstupu nékolika tydn(, tzv. parové
sérum). Interpretace mGze byt obtizna a vést k naduzi-
vani ATB se zvySenym rizikem navozeni ATB rezistence.
Nebyla také stanovena ochranna hladina IgG protildtek
po ockovani.

Které pacienty lécit a ¢im?
+ Osoby s prokazanou infekci Bordetella pertussis
« Symptomatické osoby po kontaktu s nakaZenym
Bordetella pertussis
ATB volby je klaritromycin, v dadvce 500 mg 2x denné po
dobu 7 dni, alternativné azitromycin 500 mg denné po
dobu 5 dnu. Pokud se podaji antibiotika, je pacient
povazovan za nenakazlivého po 5 dnech. Jako ATB 2.
volby ¢i pfi zndmé alergii lze pouzit kotrimoxazol nebo
fluorochinolony (ne u gravidnich). Efekt ATB terapie na
frekvenci a intenzitu zachvata kasle nemusi byt znac¢ny.
V pripadé doznivajicich ptiznakl (drazdivy kasel) bez
laboratornich a RTG znamek akutni infekce 3 a vice tydn(
od jejich pocatku je pfinos ATB terapie minimalini.
Symptomaticky volime antitusika, benefit antihistaminik
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a inhala¢nich, ani celkovych kortikoidl nebyl prokazan.

Postexpozi¢ni ATB profylaxe

U vybranych skupin pacientii v kontaktu s osobou infi-

kovanou B. pertussis je indikovana profylaxe ATB

(stejné davkovani a délka podani jako u terapie), za

splnéni téchto podminek:

« Uzky kontakt s infikovanou osobu (do 21 dni od
kontaktu)

« Neockované ¢i nelplné ockované malé déti, nepreoc-
kované zeny ve 3. trimestru gravidity, pacienti
s dysfunkci imunity, pacienti s vyznamnym organo-
vym postizenim (zejména plic) NEBO osoby, které jsou
v Uzkém kontaktu s vy3e uvedenymi skupinami paci-
entl (a hrozi tedy, Ze by je mohly nakazit)

« Dale Ize zvazit ATB profylaxi u vsech ¢lent doméacnosti
pacienta infikovaného B. pertussis

Hlaseni KHS

Davivy kasel podléha v CR povinnému hlaseni. Z pohledu
praktického lékare KHS laboratorné potvrzené pripady
hlasi zpravidla laboratof, posléze je kontaktovén regist-
rujici prakticky lékaf a pacient. Prakticky Iékaf dale hlasi
pacienta s pfiznaky respiracni infekce, ktery byl v kontak-
tu s osobou s laboratorné potvrzenou pertusi (indikovana
ATB terapie) a pacienty s davivym kaslem, kde existuje
dlvodné podezieni z infekce Bordetella pertussis jesté
pred laboratornim prikazem. Asymptomatické kontakty
fesi KHS a tyto osoby se fidi doporuéenim hygienika.

Prevence - ockovani

Zékladnim preventivnim opatfenim je ockovani. Je silné
doporuceno predeviim viem téhotnym zenam po
27. tydnu gravidity, a to bez ohledu na datum pfed-

Zdroje:

1. Aktualizované doporuceni Statniho zdravotniho Ustavu pro diagnostiku
davivého kasle, pertuse a parapertuse, v ordinaci, ¢erven 2022. https://
szu.cz/wp-content/uploads/2023/02/Aktualizovane_doporuceni_pro_
diagnostiku_pertuse_a_parapertuse_2022_07_01_SZU_logo2.pdf

2.Zakladni informace o onemocnéni - cerny kasel. https://szu.cz/temata-
-zdravi-a-bezpecnosti/a-z-infekce/d/davivy-kasel-pertuse/
zakladni-informace/

3. Ceska vakcinologicka spole¢nost. O¢kovaci kalendaf pro dospélé. https://
www.vakcinace.eu/data/files/downloads/ockovaci_kalendar_dospsda-
tem.pdf

4. Aktualizace doporuceni ockovani téhotnych proti pertusi. https://vakcina-
ce.eu/storage/files/3/doporuceni_a_stanoviska/2021/

choziho ockovéni proti tetanu (a v kazdé gravidité).
Mezi nejrizikovéjsi skupinu patfi dosud neockované déti
do 2 meésict véku, oc¢kovani matky chrani novorozen-
ce a dosud neockované kojence pasivné prenesenymi
protilatkami. Ockovani je silné doporuéeno senioriim,
chronicky nemocnym (zejména s onemocnénim plic),
osobam s primarnim a sekundarnim imunodeficitem
a zaméstnanciim pracovist a rodinnym pfislusnikim
pecujicim o nejvice ohrozené osoby (pediatrie, neona-
tologie, infekéni odd., prakticti 1ékafi, pracovisté pecujici
o imunospurimované pacienty, pneumologie, pobytova
socidlni zafizeni pro seniory, kojenecké ustavy). Preoc-
kovani kombinovanou aceluldrni vakcinou proti
tetanu, zaskrtu a ¢ernému kasli (Boostrix, Adacel), pfipad-
né tetanu, zaskrtu, cernému kasli a détské pfenosné obrné
(Adacel polio, Boostrix polio) doporuc¢eno viem dospélym
alespon 1x v dospélosti. Vnimavou populaci jsou vsich-
ni, prodélané onemocnéni, ani ockovani nezarucuje
dlouhodobou ochranu.

Ockovani kombinovanou vakcinou proti tetanu, zaskrtu
a davivému kasli (ev. + détské prenosné obrné) patii mezi
pacientem hrazend oc¢kovani, pokud je provedeno v inter-
valu pravidelného preockovani proti tetanu (min. 10 let
od predchoziho oc¢kovani ¢i v pfipadé urazu) Ize vykazat
zdravotni pojistovné kéd ockovani 2100 (dg. 2271, resp.
Z273). Po predchozim ockovani kombinovanou vakci-
nou je doporuéeno pravidelné preockovani proti tetanu
vintervalu 10 let nezévisle na véku.

aktpertuseockotehot10_06_2021final.pdf
5.Jak preockovat cerny kasel — odstupy od ockovani proti tetanu. https://
vakcinace.eu/novinky/jak-preockovat-cerny-kasel-odstupy-od-ockovani-
-proti-tetanu
6. Pfeockovani proti zaskrtu a cernému kasli v dospélosti. https://www.vakci-
nace.eu/novinky/preockovani-proti-zaskrtu-a-cernemu-kasli-v-dospelosti
7. Pertussis (Whooping Cough). Postexposure Antimicrobial Prophylaxis.
https://www.cdc.gov/pertussis/pep.html
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Stale vice pripadu spalnicek v Evrope. ..
a jak je na tom Cesko?

Organizace UNICEF varuje, Ze pocet pripadi spalnicek
v Evropé a Stfedni Asii v roce 2023 raketové vzros-
tl 0 3000 % ve srovnani s minulym rokem. Problém
je zejména v zemich jako Kazachstan, Kyrgyzstan
a Rumunsko. V Cesku byla epidemiologicka situace se
spalnickami v poslednich letech pomérné klidnd, znovu
se viak zacinaji objevovat nové pfipady onemocnéni.

Po pandemii COVID-19 doslo celosvétové k narlstu poctu
piipadu spalni¢ek zejména v komunitach s nizkou prooc¢-
kovanosti, tj. méné nez 95%, kterd je potiebna pro zajisténi
kolektivni imunity. Vyplyva to i z tuzemskych datovych
souhrni Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky CR
(UZ1S) publikovanych na portalu NZIP.

Aktualni vyvoj v Cesku

V roce 2007 bylo v Cesku proti spalni¢kdm o¢kovano 98 %
déti do véku 3 let, v roce 2017 uz jen 84 %. V roce 2018
zazivala Praha epidemii spalnicek, pro vyskyt infekce
musela prazskd Fakultni nemocnice Motol, tedy nejvét-
$i zdravotnické zafizeni v zemi, uzavfit urgentni pfijem.
V roce 2019 kvdli stoupajicimu poctu pripadl spalnicek
vyfadila Svétova zdravotnicka organizace (WHO) Cesko
ze seznamu zemi, kde bylo toto vysoce nakazlivé virové
infekéni onemocnéni eradikovéno.

Po 3leté pauze, kdy u nds nebyl nezaznamendn Zadny
pfenos importovanych spalnicek, se v letosnim roce jedna
uz o 3 hlaseni. Ve viech pfipadech jde o ob¢any byvalého
Sovétského svazu. Jiz v prosinci lofiského roku byl v Praze
hldsen 1 laboratorné potvrzeny pfipad spalnic¢ek u 22leté
neockované Zeny ukrajinské narodnosti, ktera v cestova-
telské anamnéze uvadi pobyt v Azerbajdzanu.

Od zacatku ledna tohoto roku do 5. Unora byly krajskymi
hygienickymi stanicemi a Hygienickou stanici hlav-
niho mésta Prahy hlaseny celkem 4 laboratorné

potvrzené pfipady spalni¢ek, z nichZ 3 jsou importova-
né — jde o 13letou divku ruské narodnosti, 30letého muze
ptivodem z Azerbajdzanu a 32letou zenu z Uzbekistanu.
U zadné z téchto osob neni dolozeno ockovani. Ctvefici
doplfiuje 2leta divka z Ceska, ktera rovnéz nebyla ocko-
vana. Dalsi vzorek s podezienim na spalnicky (43letd zena
Ceské narodnosti, bez moznosti ovérit o¢kovani) je aktu-
alné vysetfovan v Narodni referen¢ni laboratofi (NRL).

Situace ve svété

V obdobi od ledna do listopadu 2023 bylo do evropského
systému TESSy (The European Surveillance System) nahla-
Seno 2242 pfipadl spalni¢ek z 22 evropskych zemi (EU/
EHP). Zdaleka nejvice nakaZenych osob nahlasilo Rumun-
sko (1687), nasledované Rakouskem (172) a Francii
(111). Pokud jde o dalsi okolni zemé, v loriském roce se
v Némecku vyskytlo 72 pfipad(, v Polsku 32, Madarsko
a Slovensko jich hlasily méné nez 10.

Zvyseny pocet pfipadu spalnicek byl v roce 2023 zazna-
menan také ve Velké Britanii, celkem zde bylo nahlaseno
368 laboratorné potvrzenych pfipadl. Na zacatku
Gnora 2024 pak Svycarsko na dva tydny uzavfelo zndmou
gkolu Ecole hételiére de Lausanne (EHL) kvili vyskytu spal-
ni¢ek mezi studenty.

Pficin, proc jsou spalnicky zpatky, mize byt nékolik - od
neinformovanosti vefejnosti o tom, co tato infekce
zpUsobuje a jak zavazna muze byt, pres setrvaly pokles
proockovanosti populace az po Sifeni mytl o oc¢kovani
samotném.

Zdroj:
https://www.prolekare.cz/novinky/stale-vice-pripadu-
-spalnicek-v-evrope-a-jak-je-na-tom-cesko-136605
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inzerce

Pfijmeme absolventa / absolventku do ordinace vieobecného praktického Iékare

Do 3pickové vybavené, moderni, akreditované ordinace vseobecného praktického Iékare s tficetiletou historii
v Praze 4 (u metra Chodov) hleddme |ékafe absolventa / Iékarku absolventku. Budeme radi, kdyz nas tym doplini
mlady svédomity kolega nebo kolegyné se zajmem poskytovat zdravotni péci kvalitné a moderné.
Pratelsky kolektiv zkusenych kolegt a kolegyn. Nadstandardni platové ohodnoceni dohodou.
Kontaktujte, prosim, RESPIMED s.r.0., petra.vranova@respimed.cz.

Tésime se na Vas.
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26 ZNALOSTNI TEST

Vazeni ¢tenali a fesitelé testd,

dle nového Stavovského piedpisu Ceské lékaiské komory ¢. 16, podle § 5 piilohy ¢ 1, jsou od 1. 7. 2012 viechny znalostni testy
v odbornych ¢asopisech hodnoceny jednotné, a to 2 kredity. Za spravné vyfesenf testu budou fesitelim pridéleny 2 kredity CLK.
Podminkou CLK pro piidélent kreditd je zadani odpovédi elektronicky na strankach www.svl.cz, a to nejpozdéji do 20. 4. 2024.

Ziskané kredity budou Uspésnym fesiteldm pfipocitany k ro¢nimu souhrmnému certifikatu ¢lena SVL CLS JEP.
LékaFtim, kteff se nemohou prokazat ¢islem ¢lena SVL CLS JEP, kredity bohuzel pfidéleny nebudou.

1.

Spravné odpovédi z ¢isla 2/2024: 1bc, 2abc, 3a, 4ac, 5b, 6¢, 7 b, 8abc 9a, 10c

ZNALOSTNI TEST JE HODNOCEN 2 KREDITY CLK

Vyberte pravdivé tvrzeni:

a) |é¢ba zavislosti na tabaku bez odborné pomoci méa
(spésnost pouze 3-5 %

b) IéEba s odbornou pomoci dosahuje Gspésnosti
80-90 %

c¢) zahfivany tabak je efektivni formou IéCby zavislosti
na tabaku

. Cytisin je:

a) parcialni agonista i antagonista acetylcholin-nikotino-
vych receptor(i

b) dobre snaseny (nejcastéjSi nezadouci Gcinky jsou
nauzea a poruchy spanku)

c) bezpecné uzivan v 1éEbé zavislosti na tabaku i delsi
dobu, nez uvadi pribalovy letak (déle nez 25 dni)

. Mezi abstinencni pfiznaky z nedostatku nikotinu

patfi:

a) podrazdénost, nervozita, touha koufit, prijem,
palpitace

b) touha koufit, kasel, dusnost, zvySena chut k jidlu,
spavost

c¢) Spatna nalada, podrazdénost, touha koufit, zvySena
chut k jidlu, afty

. Pokud by byla Iécba hypertenze a dyslipidemie opti-

malni, doslo by k poklesu kardiovaskularnich pfihod
o:

a)10%

b) 50 %

c) 80 %

. V IéEbé hypertenze a dyslipidemie mame nejvice dat

o uspésnosti Iéchy:

a) u inhibitor( ACE, pfedevsim u perindoprilu
b) u statinu, pfedevsim u atorvastatinu

¢) u klickovych diuretik, predevsim furosemidu

6. Adherenci pacienti k Ié¢bé z uvedenych moznosti
nejvice zvysi:
a) Casté navstévy Iékare
b) fixni kombinace antihypertenziv a hypolipidemik/
statin(i
c) elektronické krabicky s 1€ky s pocitanim odebranych
tablet
7. Interval podavani 1x tydné je schvalen pro:
a) alendronat
b) ibandronat
c) risedronat

8. Suplementaci vapniku je vhodné pfi peroralnim poda-

vani bisfosfonatu ¢casovat:

a) na rano, protoZe se bisfosfonaty podavaji v jinou
denni dobu

b) na vecer, protoZe pfi podani vapniku rano by soucas-
né podani s bisfosfonaty snizilo jejich
biologickou dostupnost

¢) na jakoukoliv denni dobu, protoZe s bisfosfonaty
nedochazi k zadné |ékové interakci

9. K zabranéni iritace horniho GIT pfi podavani bisfosfo-
natu je nejvhodnéjSim opatfenim:
a) podavani inhibitor protonové pumpy
b) zapiti tablety mineralkou
c) dostatecné zapiti tablety Cistou vodou a zachovani
vzpfimené pozice po dobu nejméné 30 az 60 minut

10. Mezi povinna hlaseni, ktera je Iékaf povinen nepro-

dlené podat SUKL, patii:

a) oznameni o pfedepsani nebo pouZziti neregistrované-
ho IéCivého pFipravku

b) ozndmeni o podezieni nebo vyskytu zavady v jakosti
|éCivého pripravku

¢) oznameni o podezieni nebo vyskytu nezadouciho
Géinku lécivého pripravku

... Sprdavné mohou byt 1-3 moznosti.
VyuZijte tfi platné pokusy 0 vyfedeni tohoto testu
elektronickou cestou na adrese www.svl.cz.

ODPOVEDI - TEST C. 3/2024
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