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Uvod: Epilepsie je jedno z nejéastdjsich neurologickych onemocnéni vyskytujici se po
celém svéte. Antiepileptika (AED) potlacuji vznik epileptického zachvatu. Analyza
spontannich hlaSeni nezddoucich ucinka je dilezitym zdrojem dat pro generovani signali
potencialnich rizik farmakoterapie.

Cil: Cilem této prace byla analyza spontannich hlaseni podezieni na nezddouci ucinky
AED z Centralni databaze nezadoucich ucinkii Statniho tustavu pro kontrolu léiv
(SUKL) v obdobi od ¢ervna 2004 do fjna 2017. Sekundarnim cilem byla analyza rizika
Iékovych interakci vSech 1éCivych ptipravkii uvedenych v hlasenich a hodnoceni
oc¢ekavatelnosti hlasenych nezadoucich ucink.

Metodika: Retrospektivni analyza spontannich hldSeni podezieni na nezddouci ucinky
AED z databdze SUKL v daném obdobi. Anonymizovana data byla zpracovana pomoci
deskriptivni statistiky v MS Excel. Hodnocena byla napt. charakteristika pacienta nebo
zavaznost a ocekavatelnost nezadouciho ucinku. Konkrétni nezddouci ucinky byly
rozdéleny do organovych tfid dle MedDRA. V databazich Micromedex a UpToDate byly
vyhledavany kontraindikované nebo klinicky vyznamné 1ékové interakce.

Vysledky: Celkem bylo nalezeno 303 hldseni obsahujici 992 nezadoucich ucink.
HlaSeni zahrnovala 19 riznych AED, nejvice hlaSeni bylo na lamotrigin (20,8 %).
Nejcastéji se vyskytovaly kozni nezadouci Uc€inky (15,8 %), celkové nezddouci tcinky
(14,9 %) a poruchy nervového systému (14,7 %). Jednalo se pfevazné o zévazné
nezadouci ucinky (89,8 %), v 7 ptipadech doslo k timrti nasledkem nezéddouciho Gc¢inku.
Neocekavanych nezadoucich ucinki bylo 280 (28,2 %). Hlaseni byla nejvice podadvana
1€kati (68,3 %), nejméné 1€karniky (5,6 %). AED bylo uzivano v monoterapii u 26,7 %
pacientli. V databdzi Micromedex bylo v ptipadé polyterapie nalezeno 36,6 %

sledovanych interakci, v databazi UpToDate 31,0 %.



Zavér: Trend v poctu hlaseni nezadoucich t¢inkid v poslednich letech roste. Hlaseni jsou
nejcastéji podavana lékari. VétSina nezadoucich Uc€inkii byla oznacena za zavazné,
zpravidla vSak vymizela nebo ustupovala. Nejvice se vyskytovaly kozni nezadouci

ucinky. V ptipad¢ polyterapie bylo Casto zaregistrovano riziko 1ékovych interakei.



