Abstrakt

Uvod: Spotieba bylinnych ptipravkt neustile vzrista jak mezi dosp&lymi, tak mezi
détmi. Na bylinné piipravky je ¢asto nahlizeno jako na bezpecnou alternativu ke klasické
1é€be, ackoliv 1 bylinné ptipravky mohou zpiisobovat rtizné nezadouci Ucinky vcetné
zévaznych a smrtelnych alergickych reakci. Prevalence celozivotniho uzivani bylinnych
ptipravkll u déti se pohybuje mezi 0.8-85.5 % a 2.2-8.9 %. Na rozdil od syntetickych
1é¢iv se nezddouci Gcinky u bylinnych piipravki studuji ziidka. V souCasnosti neexistuji
ucinné systémy, jakymi by se tyto nezaddouci uCinky vcetné dlouhodobych uc¢inkt
efektivné monitorovaly, popiipadé¢ se viadé zemich tyto systémy buduji. Vzhledem
k nedostate¢nému a nekonzistentnimu monitorovani nezadoucich w¢inkd bylinnych
pfipravkll u déti, toho o nich neni moc zndmo. Povédomi o neZadoucich u€incich
bylinnych ptipravki u déti by se mélo zvySovat a jejich hlaSeni do farmakovigila¢nich
center podporovat. Cil: Vramci studie jsme
analyzovali neZadouci UCinky bylinnych ptipravki u déti do 18 let tykajici se
hypersenzitivnich reakci hlaSenych do databaze Svétové zdravotnické organizace
VigiBase® v letech 1968 — srpen, 2014.
Metody: Do studie byly =zahrnuty vSechna spontanni hlaSeni z VigiBase®
obsahujici HATC kod, s klasifikaci ,,podezielé®, s hodnocenim kauzality ,,jista, mozna,
pravdépodobnd®, s nastupem nezadouciho ucinku 0-1 den, s pacienty mladSimi 18 let, s
nezddoucimi ucinky naznacujicimi hypersenzitivni reakci. WHO-ART terminologie
naznacujici alergie byly dale rozdéleny na nezaddouci G€inky podobné¢ alergii a neZadouci
ucinky podobné astmatu. Vysledky: Celosvétove bylo hlaSeno 26,909 ptipadi tykajicich
se nezadoucich ucinkil bylinnych piipravkl a 237,496 nezddoucich Gc¢inki. Z téchto dat,
150 ptipadd s 222 nezddoucimi ucinky spliiovaly vstupni kritéria studie. Z 222
nezadoucich G¢inki, bylo 202 klasifikovanych jako nezadouci U€inky podobné alergii a
20 jako nezadouci uCinky podobné astmatu. Mezi nejCastéji hlaSené WHO-ART terminy
vztahujici se k nezddoucim ucinklim podobnym alergii byly urtikarie (22.1 %), vyrazka
(11.7 %) a anafylaktoidni reakce (9.0 %). Mezi nejcastéj$i nezadouci uCinky podobné
astmatu patfily astma (5.4%) a bronchospasmus (2.7 %). Nezadouci ucinky podobné

alergii (60.9 %) a astmatu (70.0 %) byly nejCastéji zpisobeny bylinnymi smési.



Anafylakticky Sok byl reportovan ve 12 ptipadech (5.4%) a v zadném ptipad¢ nedoslo ke

smrti. VEtSina hlaSeni nezadoucich u¢ink spadala do vékové kategorie 13-17 let.

Nezadouci ucinky se vyskytovaly vice u chlapcii (54 %) nezli u divek (46 %). VéEtSina
hlageni pochazela z Némecka (28 %), Svédska (15.3 %) a Thajska (11.3 %).

Zavér: Data analyzovana z Vigibase ukazala, Ze bylinné pfipravky mohou vést
k zavaznym hypersenzitivnim reakcim a anafylaxi u déti a dospivajicich. Je potieba
zvysit povédomi o potencidlnim riziku spojenym s uZivanim bylinnych ptipravki a

podpofit jejich hldSeni z divodu lepsi vyuzitelnosti dat v ramci farmakovigilance.



