2 @

Nezadouci u¢inkyu kojenych déti

PFi volbé léciva pro kojici zenu je vzdy potfeba posoudit jeho bezpec-
nostni profil. V odborné literatufe Ize vyhledat dosud zjistené nezadouci
ucinky pfimo u kojenych déti. Tyto udaje jsou velmi cenné pro posuzovani
moznych rizik [éku pro kojence, maji vsak své limitace. Pokud nékdo po-
zoruje a popise néjaké potize u kojeného ditete, jehoz matka uziva urcité
|éCivo, neznamena to automaticky, ze se jedna o skutecné nezadouci

ucinky léciva. Jednotlivé pripady jsou pouhym podezfenim na nezadouci
ucinky. Pokud se vsak urcita potiz objevuje opakované po lécbé matky
stejnym lécivem a jeSté navic se jedna o nezadouci Ucinek ocekavany u lé-
Cenych o0sob, je pravdépodobnost nezadouciho ucinku vysoka. U mnoha
léCiv vSak nejsou verejné dostupné zadné Udaje 0 moznych nezadoucich
Ucincich u kojenych déti. V kazdém pripadé je vsak tfeba posoudit vyskyt
vSech nezadoucich ucinkd daného léciva u lécenych osob a zvazovat je-
jich riziko a zavaznost pro malé dite. SmPC obsahuje v b. 4.8 — Nezadouci
Ucinky — pfehlednou tabulku véech dosud dolozenych nezaddoucich ucinkd
i s frekvenci vyskytu (11). Pfi rozvaze o vhodnosti urcitého léciva pro kojici
zenu je treba kombinovat Udaje o mnozstvi lécCiva prijatého s mlékem
a o0 jeho dalsim osudu v organismu ditéte se zavaznosti moznych (nebo
skutecné dolozenych) nezadoucich ucinka.

Celkovy stav kojeného ditéte

Rozvaha o mozném riziku [éCiva pro kojené dité musi zahrnovat i stav
konkrétniho kojence. Cim je dité mladsi a nezralejsi, tim vice mlze byt
ovlivnéno nezddoucimi Ucinky Iéciva, at uz kvUli zvySenému prestupu
|é¢iva do mléka kratce po porodu, kvili nezralé farmakokinetice nebo
kvUli nezralosti tkani a orgdnd, na néz muze lécivo pUsobit nezadoucim
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zpusobem. Nejzranitelngjsi jsou nedonosené déti a novorozenci. Vzdy je
vhodné, pokud Ize zahajeni lécby matky oddalit alespor o neéjakou dobu
po porodu. U nékterych [é¢iv se maze rliznit doporuceni podavani béhem
kojeni ve vztahu ke stavu kojeného ditéte — napt. pfi kojeni nedonosenych
a novorozenych deéti se urcité Iécivo nema podavat, pfi kojeni starsich
déti je Ié¢ba mozna. Nektefi kojenci mohou mit specifické potize, které
by mohly byt potencovany nezadoucimi Ucinky léku. Napf. matka ditéte
trpiciho apnoickymi pauzami by neméla uzivat opiaty, které mohou samy
apnoe vyvolat (4, 13).

Informace o pouzivani lé¢iv béhem kojeni

Zakladni schvalené informace o kazdém registrovaném Iécivém piiprav-
ku poskytuje SmPC. SmPC viech u nas registrovanych lécivych pfipravkd
jsou ulozena v Databézi lécivych pifpravkd a volné dostupna na webu SUKL
(11). SmPC v3ech lécivych pffpravkd maji jednotnou strukturu, klicovym pro
posuzovani lécby béhem kojent je b. 4.6 — Fertilita, téhotenstvi a kojeni.
Odstavec vénovany kojent je vzdy mnohem kratsi nez informace o uzivani
léciv behem tehotenstvi. Odrazi to skutecnost, ze vSeobecné je dostupno
mnohem méné udajl o pouzivani léCiv béhem kojeni nez béhem teho-
tenstvi, pficemz je zndmo, ze rozhodovani o lécbé béhem tehotenstvi také
neni snadné vzhledem ke zpravidla nedostate¢nému mnozstvi informaci.
Postupneé viak dochazi ke zvySovani zajmu o Iécbu kojicich Zzen jak na Urovni
Evropské agentury pro [éCivé pripravky, tak v jednotlivych narodnich lékovych
agenturach a informace o kojeni v SmPC se postupné zlep3uiji, ovsem vzdy
jsou limitovany dostupnymi udaji, kterych byva malo. Informace o kojeni v b.
4.6 SmPC ma obsahovat zakladni udaj o velikosti prestupu léciva do mater-
ského mléka (napf. ,prechazi jen v zanedbatelném, velmi malém, znacném
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