spojenych nezadoucich ucinkd, jako je prdjem,
stfevni koliky, nadymani apod. Vstfebavani léciv
z gastrointestinadlniho traktu se vSak u malych
déti mlze lisit od dospélych, ve vyjimecnych
pfipadech mize u nejmensich déti dochézet
k malému vstiebanf latek, které se pozdéji ne-
vstfebavaji vibec. Jinym farmakokinetickym
parametrem, ktery se zpravidla lisi u déti a do-
spelych, je schopnost jater metabolizovat 1é¢i-
vé latky. Metabolickd kapacita jater vyzrava az
béhem 2-3 mésicl Zivota, a to rlizné pro rdzné
latky. Velmi dalezity farmakokineticky udaj, ktery
by mél byt vzdy vzat do Uvahy pfi posuzovani
vhodnosti urcitého léciva pro kojici zenu, je re-
nalni eliminace. Renalni funkce vyzravaji v prd-
béhu prvniho roku Zivota, glomerularni filtrace
po 2-5 mésicich véku, tubuldrni sekrece jeste
pozdéji (10). Lécivo, které ma u dospélych dlouhy
elimina¢ni polocas, se bude u malého kojence
eliminovat mnohem pomaleji, bude dochézet
ke kumulaci a tim ke zvysenf rizika mozného
ovlivnéni ditéte. Rovnéz v pfipadé vzniklého
nezadouciho Ucinku bude i po ukoncenf kojenfi
¢ivysazenilécby jesté dlouho pretrvavat zvyse-
na hladina v plazmé ditéte. Proto je pfi vybéru
lé¢iva, vhodného pro kojici Zenu, vzdy potreba
posuzovat rychlost jeho vylu¢ovani z organi-
smu a preferen¢né volit léky s co nejkratsim
elimina¢nim polocasem (4). Zakladni informace
o farmakokinetice konkrétniho lé¢iva u dospé-
lych (zejména biologicka dostupnost, zplsob
eliminace a eliminacni polocas) jsou dostupné
vdaném SmPC, b. 5.2 — Farmakokinetické vlast-
nosti. Tyto Udaje je nutné zhodnotit s ohledem
na odchylky v détském véku.

Nezadouci ucinky
u kojenych déti

Pfi volbé |éciva pro kojici Zenu je vzdy potfe-
ba posoudit jeho bezpecnostni profil. V odborné
literature Ize vyhledat dosud zjisténé nezadouci
ucinky pffmo u kojenych déti. Tyto udaje jsou
velmi cenné pro posuzovani moznych rizik léku
pro kojence, maji vsak své limitace. Pokud nékdo
pozoruje a popise néjaké potize u kojeného dité-
te, jehoz matka uziva urcité lécivo, neznamend to
automaticky, Ze se jednd o skute¢né nezadouci
Ucinky léciva. Jednotlivé pfipady jsou pouhym
podezfenim na nezddouci Uc¢inky. Pokud se viak
urcitd potiz objevuje opakované po lé¢bé matky
stejnym |éCivem a jeSté navic se jednd o neza-

douci U¢inek oekavany u lécenych osob, je
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pravdépodobnost nezddouciho Ucinku vysoka.
U mnoha Iéciv viak nejsou verejné dostupné
73dné Udaje o moznych nezadoucich ucincich
u kojenych déti. V kazdém pffpadé je v3ak tre-
ba posoudit vyskyt viech nezddoucich ucinkd
daného Iéciva u léCenych osob a zvazovat jejich
riziko a zadvaznost pro malé dité. SmPC obsahuje
v b. 4.8 - Nezddouci tcinky - prehlednou tabul-
ku vsech dosud doloZenych nezddoucich ucinkd
i s frekvencivyskytu (11). Pfi rozvaze o vhodnosti
urcitého Iéciva pro kojici zenu je tfeba kombino-
vat Udaje o mnozstvi [éCiva pfijatého s mlékem
a o jeho dalsim osudu v organismu ditéte se za-
vaznosti moznych (nebo skute¢né dolozenych)
nezédoucich ucinkd.

Celkovy stav kojeného ditéte

Rozvaha o mozném riziku léCiva pro kojené
dfté musf zahrnovat i stav konkrétniho kojence.
Cim je dit¢ mladsf a nezralejsi, tim vice méze byt
ovlivnéno nezddoucimi Ucinky lé¢iva, at uz kvali
zvysenému prestupu léciva do mléka kratce po
porodu, kvili nezralé farmakokinetice nebo kv(li
nezralosti tkdni a organ(, na néz mze lécivo
pUsobit nezddoucim zpldsobem. Nejzranitelnéjsi
jsou nedonosené déti a novorozenci. Vzdy je
vhodné, pokud Ize zahdjenf Ié¢by matky oddalit
alespor o néjakou dobu po porodu. U nékte-
rych [é¢iv se maze rdznit doporuceni podéavani
béhem kojeni ve vztahu ke stavu kojeného di-
téte — napf. pfi kojenf nedonosenych a novo-
rozenych déti se urcité lécivo nema podavat,
pii kojent starsich détf je Ié¢ba mozna. Nektef{
kojenci mohou mit specifické potize, které by
mohly byt potencovany nezddoucimi ucinky
léku. Napt. matka ditéte trpiciho apnoickymi
pauzami by neméla uZivat opidty, které mohou
samy apnoe vyvolat (4, 13).

Informace o pouzivani léciv
béhem kojeni

Z&kladni schvélené informace o kazdém
registrovaném léc¢ivém pfipravku poskytuje
SmPC. SmPC vSech u nas registrovanych Iéci-
vych pffpravkd jsou ulozena v Databézi é¢ivych
pifpravk{ a volné dostupna na webu SUKL (11).
SmPC viech lécivych pfipravkd maji jednot-
nou strukturu, klicovym pro posuzovani [écby
béhem kojeni je b. 4.6 — Fertilita, téhotenstvi
a kojeni. Odstavec vénovany kojeni je vzdy mno-
hem kratsi nez informace o uzivaniléciv béhem

téhotenstvi. Odrazi to skute¢nost, ze vieobecné

/ Klin Farmakol Farm 2019; 33(4): 24-29 / KLINICKA FARMAKOLOGIE A FARMACIE 27

HLAVNITEMA (
PRINCIPY FARMAKOTERAPIE PRI KOJENI

je dostupno mnohem méné Udajd o pouziva-
ni 1é¢iv béhem kojeni nez béhem téhotenstvi,
pficemz je zndmo, ze rozhodovani o 1é¢bé bé-
hem téhotenstvi také nenf snadné vzhledem ke
zpravidla nedostate¢nému mnozstvi informaci.
Postupné viak dochdzi ke zvysovani zajmu o 1é¢-
bu kojicich Zen jak na Urovni Evropské agentury
pro |écivé pripravky, tak v jednotlivych narod-
nich Iékovych agenturach a informace o kojenf
v SmPC se postupneé zlep3uji, oviem vzdy jsou
limitovany dostupnymi tdaji, kterych byvé malo.
Informace o kojeni v b. 4.6 SmPC méa obsaho-
vat zékladni Udaj o velikosti pfestupu Iéc¢iva do
matefského mléka (napt. ,prechdzi jen v zane-
dbatelném, velmi malém, zna¢ném mnozstvi”),
videdlnim, aviak zatim spise ojedinélém pfipa-
dé, byvé uvedena i relativni détské davka. Pokud
existuji vyznamné farmakokinetické udaje pro
kojené dité, byvaji pfipomenuty — napf. 1é¢ivo se
nevstiebava z gastrointestinalniho traktu, proto
je riziko celkového ovlivnénikojence zanedbatel-
né’, nebo ,z ddvodu dlouhého elimina¢niho po-
lo¢asu hrozi riziko kumulace”. Déle byva uvedena
informace o nezadoucich ucincich — napf. ,ne-
zadouci Ucinky nebyly dosud u kojenych déti
pozorovany’, ,u kojenych déti byla pozorovana
spavost a Spatné prospivani’, nebo je informace
zaloZena jen na obecnych znalostech o rizicich
léku, napft. ,vzhledem k moznosti zavazného
ovlivnén{ centrdinfho nervového systému neni
|é¢ba béhem kojeni vhodnd". Souhrnné dopo-
ruceni pro pouzivani léku béhem kojeni mize
byt napt. lé¢ba béhem kojeni neni vhodna/neni
doporucena’, ,Iék je moZno podavat béhem
kojeni pouze kratkodobé”, ,|ék je mozné poda-
vat béhem kojeni, aviak pouze za zvySeného
dohledu”. Mohou byt uvedeny i nezadoucf t¢in-
ky, které |ze ocekdvat, a co je tfeba u kojeného
ditéte sledovat.

Kromé souhrnu Udajl v b. 4.6 SmPC je vsak
vhodné prostudovat i dalsi informace - zda je
lé¢ivo indikovano pro vlastnf Ié¢bu novorozen-
cd ¢ malych déti, jaké ma kontraindikace, jaka
jsou zvlastni upozornéni v b. 4.4, jaké viechny
nezadouci Ucinky jsou popsany v b. 4.8 a farma-
kokinetické Udaje v b. 5. 2.

Bohuzel u mnoha Ié¢ivych pripravkd, zejmé-
na u téch novéjsich, nejsou zatim zndmy zadné
Udaje o uzivani béhem kojeni ani o pfestupu
do matefského mléka. Schvélend informace v b.
4.6 SmPC potom nemuze uvést nic jiného nez

napt. ,vzhledem k tomu, Ze nejsou dostupné



