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Editorial

Ani sme si to neuvedomili a mame za sebou dalsi rok. Ten konciaci bol pre nas, vSeobecnych lekdrov, plny zdsadnych
zmien a priniesol nové milniky v poskytovani zdravotnej starostlivosti v naSom odbore.

Od 1. 3. 2014 plati novy vynos Ministerstva zdravotnictva pre vzdelavanie véeobecnych lekdrov, ktory dava budicim
lekarom ovela viac priestoru na edukaciu v ambulanciach, nie iba pril6zku pacienta. V mesiacoch m4j a jin sa uskuto¢nil
pilotny projekt v pregradualnom vzdeldvani medikov 5. ro¢nikov, na jesen zacal dlho o¢akavany rezidentsky program pre
postgradudlne $tadium v odbore v§eobecné lekarstvo a pediatria. Posiliiovanie odboru pokrac¢ovalo zlepSenim finan¢né-
ho ohodnotenia prevencie a zvy$ovanim kompetencii véeobecnych lekdrov. Od 1. 7. 2014 st v platnosti odborné usmer-
nenia na vykonavanie delegovanych odberov a predoperacnych vysetreni. Uz od leta rezonuje v médiach a lekarskych
zdruZzeniach téma realizdcie centier integrovanej zdravotnej starostlivosti. Ci je pre Slovensko vhodny holandsky, $védsky
alebo irsky model, tazko povedat. Vysledkom tohto projektu by vSak malo byt zabezpecenie dostupnosti a rovnake;j kvali-
ty zdravotnej starostlivosti v primarnom kontakte vo v8etkych regionoch Slovenska, porovnatelnej s ostatnymi vyspelymi
krajinami Eurépy. Cas, kedy vieobecnému lekarovi pri praci stadilo pero a vimenné listky, je uz za nami. Pilierom praxe
véeobecného lekdra musia byt nielen vedomosti, ale aj kompetencie na poskytovanie komplexnej zdravotnej starostlivosti
a adekvatne materidlno-technické vybavenie ambulancie.

Na jesen sa v krajskych poboc¢kich Vieobecnej zdravotnej poistovne, a. s. (VSZP) uskuto¢nili vzdeldvacie seminare
k odbornym usmerneniam tykajicim sa predoperaénych vysetreni a delegovanych odberov. Zucastnilo sa na nich okolo
500 v8eobecnych lekdrov, ako aj riaditelia a revizni lekari krajskych pobociek VSZP. Nie je tajomstvom, Ze zdujem o se-
minare prejavili aj kolegovia zo $pecializovanych ambulancii. Okrem diskusie na tému odbornych usmerneni a spolu-
prace s VSZP pri ich realizdcii mali vSeobecni lekari prvykrat moznost vyjasnit si nedostatky vo vykazovani vykonov za
poskytnutt zdravotn starostlivost. V tychto vzdelavacich aktivitach by sme s podporou V$ZP a v spolupraci s reviznymi
lekarmi radi pokracovali aj v budtcnosti.

Daréekom do nového roka je pre nas vietkych to, Ze kone¢ne budeme mdct robit komplexny manazment nasich
hypertonikov podla najnovsich medzinarodnych odportcani, ktoré st upravené na Specifikd slovenskej mediciny. Je to
obrovsky krok dopredu - k efektivnej a modernej medicine.

Vazené kolegyne a kolegovia, prajem Vam pozehnané a pokojné Vianoce.

MUDr. Martin Jandzikova
véeobecna lekdrka pre dospelych
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Rozhovor

Centra integrovanej zdravotne;
starostlivosti budu obrazom
modernej mediciny v praxi

Mgr. Ing. Stefan Mesaros, PhD.

Institut zdravotnej politiky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky

Téma centier integrovanej zdravotnej starostlivosti
(CIZS) v poslednych mesiacoch rezonuje v diskusiach
odbornej aj laickej verejnosti. Institut zdravotnej poli-
tiky (IZP) je iniciatorom a koordinatorom celého pro-
jektu. O ¢o vlastne ide?

Podstatou fungovania zdravotnych systé-
mov 21. storocia je pruznejsia, kvalifikova-
nejsia a timova spolupraca. Takyto koncept
zahfia: timové poskytovanie starostlivosti,
nové formy poskytovania zdravotnej sta-
rostlivosti (vratane domdcej a dlhodobej sta-
rostlivosti), postupnd dpravu kompetencii
zdravotnickych pracovnikov, pacientovu sta-
rostlivost o vlastné zdravie, zlepSovanie stra-
tegického planovania, manazmentu, finan¢-
nej efektivnosti, a spoluprace medzi sektormi
vysokej odbornosti. Ide o novu integrovana
pracovnu kultdru, ktord podporuje nové for-
my spoluprace medzi odbornikmi v oblasti
verejného zdravia a zdravotnej starostlivos-
ti v komunite, ako aj medzi zdravotnickymi
a socidlnymi odbornymi poskytovatelmi
v zdravotnictve a v ostatnych sektoroch.

CIZS teda prinasaju do slovenského zdra-
votnictva novu viziu poskytovania zdra-
votnej starostlivosti v primarnom kontakte
v sulade s medicinou dokazov, ale aj odpo-
ricaniami Svetovej zdravotnickej organi-
zacie (WHO). V ¢om budu centra prino-
som pre slovenského pacienta a slovenské-
ho lekara v teréne?

Jadro CIZS spociva v praci véeobecnych
lekarov pre dospelych (VLD), vSeobecnych
lekarov pre deti a dorast (VLDD), gyneko-
légov a zubnych lekdrov, ktori poskytuju
primdrnu ambulantnt starostlivost spolu
so sestrami a dal$imi zdravotnickymi pracovnikmi. Pri-
marna ambulantnd starostlivost by mala byt zakladom
poskytovania zdravotnej starostlivosti s prepojenim na
$pecializovanu a nasledna zdravotnu starostlivost. V su-
¢asnosti je v§ak ambulantnd zdravotnd starostlivost frag-
mentovand, s rozdielnymi motivdciami a nedostatkom
koordinacie, ¢o sposobuje neefektivne vyuzivanie zdro-
jov. Fragmentacia md negativny vplyv na kvalitu, ndklady
a vysledky. Eliminacia tejto neefektivity je klticova pre

zlepSenie parametrov kvality a zniZenia nakladov. Uka-
zuje sa, ze toto je mozné dosiahnut vys$$ou vertikdlnou aj
horizontalnou integraciou poskytovania zdravotnej sta-
rostlivosti.

Oponenti projektu strasia lekarsku verejnost ,,zaruce-
nymi spravami® o zo$tatneni ambulancii v§eobecnych
lekarov v CIZS, nekalej konkurencii, znizeni dostup-
nosti zdravotnej starostlivosti ¢i nedcelnych staveb-
nych projektoch. Skutocne budu zostatnené uz existu-
juce a fungujice ambulancie v§eobecnych lekarov?
Pokial ide o samotné investicie do CIZS, st stanove-
né $tyri zdkladné podmienky pre takato investiciu. 1)
Musi byt zrejmé, ktori lekari primérneho kontaktu maja




Rozhovor

zaujem o Ucast na danom projekte. 2) Musi byt zabez-
pecend moznost konzulticii lekdrov primarneho kon-
taktu s odbornikmi $pecialistami. 3) Projekt musi zvysit
koncentraciu vSeobecnych lekarov. 4) Projekt tiez musi
mat ur¢itd minimalnu velkost spadovej oblasti. Pre vznik
centier teda existuju zakladné kritérid a véeobecny lekar
je klu¢ovou sucastou samotného projektu. V kone¢nom
dosledku sa zlep$i manazment pacienta na jednom mies-
te, resp. pacient bude mat k dispozicii viacej sluzieb na
jednom mieste. V zdsade nehovorime, Ze sa budu vytva-
rat, resp. stavat nové centrd, ale centra sa budu etablovat
a to tam, kde lekari o to prejavia zdujem a kde bude ich
zvy$end koncentracia. Chceme predovsetkym vyuzit su-
¢asnul existujicu infrastruktaru.

Preco podla Vas vznikaji takéto famy? Nemaju lekari
dostatok informacii, alebo je to ucelova ¢innost?

Pevne verim, Ze je to len nedostatkom informdcii a nie
ucelova ¢innost. K zvy$eniu povedomia o tomto projek-
te snad pomohla aj nasa konferencia, ktort Ministerstvo
zdravotnictva SR (MZSR) zorganizovalo 16. 12. 2014
(konferencia sa uskuto¢nila pod nazvom ,,Reforma pri-
marnej zdravotne] starostlivosti®, pozn. red.). Podobné
podujatia tiez zrealizujeme vo vsetkych regiénoch Slo-
venska v prvej polovici roku 2015.

Kolko finan¢nych prostriedkov je uréenych na projekt
a ako budu cerpané?

Na projekt je vy¢lenenych cca 150 miliénov EUR zo
$trukturdlnych fondov Eurdpskej tnie. Cerpat sa budu
v tomto programovacom obdobi, t. j. v rokoch 2014 -
2020. Vsetky negocidcie s Eurépskou komisiou uz pre-
behli a projekt bol odsuhlaseny. Bude schvaleny v ramci
véetkych projektov Integrovaného regionalneho operac-
ného programu (IROP).

Vratme sa k Strukture centier. Ako by mali vyzerat
a kto by v nich mal pracovat?

Zakladom centra bude poskytovanie primarnej zdra-
votnej starostlivosti v§eobecnymi lekarmi pre dospelych,
véeobecnymi lekdrmi pre deti a dorast, gynekolégmi,
resp. aj stomatolégmi. Dalsie ¢innosti, ktoré by malo cen-
trum poskytovat, resp. pre ktoré v niom budu vyclenené
priestory, st socialne sluzby (socidlne poradenstvo, soci-
alna rehabilitacia, preventivne aktivity a dal$ie fakultativ-
ne sluzby), aktivity koordinatorov rémskych asistentov.
V centre by mali byt aj priestory pre konzilidrne sluzby
$pecialistov, ¢im sa centrum pribliZi pacientovi. Centra
budt poskytovat poradenstvo s cielom zvysit zdujem
obyvatelov o vlastné zdravie a prevenciu, vratane pro-
pagdcie zdravého Zivotného $tylu, ¢o moze zlepsit diag-
nostiku, ako aj lie¢bu chronickych ochoreni. Vsetko bude
prebiehat s vyuzitim novych informaénych technoldgii.

Preco povazujete takuto $truktiru na optimalnu?

Na§ navrh vychadza aj z poznatkov zo zahranicia.
Samozrejme, uvitame kazdy dobry podnet na zlep$enie
celého projektu. Infrastruktira by mala byt zamerand na
prospech pacienta. Ak ma nejaké zdravotné problémy, je
prenho dolezité predovsetkym to, aby bol vysetreny vcas,

rychlo a pokial mozno na jednom mieste.

Ak tlohu by podIa Vas mali zohrat v CIZS okrem pra-
ce lekarov a sestier primarneho kontaktu a Specialistov
dalsie medicinske a nemedicinske ¢innosti? Napr. na
kolko obyvatelov alebo lekarov by CIZS malo mat la-
boratérium, rontgen alebo sonografiu? Budu urcené
Standardy na vybavenie centier?

Primarny kontakt (VLD, VLDD, gynekol6govia a sto-
matolégovia) by mali byt chrbtovou kostou celého centra.
Okrem dalsich, vyssie spomenutych sluzieb, ktoré nebu-
du platené zo zdravotného poistenia, ale z inych fondov,
by centra mali byt aj akousi zdkladiiou pre sluzby agentar
domicej oSetrovatelskej starostlivosti. V kazdom centre
by malo byt centralizované odberové pracovisko. Ront-
gen, ako aj sonografia budu vo vacsich centrach a to vte-
dy, ak bude kvalifikovany persondl na ich obsluhu. V su-
Casnosti na Institute zdravotnej politiky spracovavame
tieto Standardy centier do uceleného dokumentu, ktory
bude po schvéleni k dispozicii.

V zahrani¢i existuji porovnatelné projekty, ktoré by
Slovensko mohlo realne vyuzit. Vie sa o CIZS napr.
vo Velkej Britanii alebo Holandsku. Su tieto modely
pre nas inspiraciou, alebo potrebujeme budovat CIZS
s ohfadom na slovenské $pecifika?

Inspiraciou boli pre nas projekty okrem Velkej Bri-
tanie a Holandska aj vo Finsku, Spanielsku, ¢ v kanad-
skej provincii Ontario. Pri etablovani centier vSak treba
zohladnit aj slovenské $pecifikd. Napr. vo Velkej Britdnii
cca 70 - 80 % pacientov vySetri zdravotnd sestra, ktorej
kompetencie st zhruba na drovni nasho vseobecného
lekara, az zvy$ni pacienti idd na vySetrenie k lekarovi.
Od lekara primarneho kontaktu len cca 20% pacientov
je odoslanych na vyssie pracovisko, t. j. k $pecialistom.
V tychto centrach maji veobecni lekari urcitd Specia-
lizaciu na niektoré druhy ochoreni, najmi chronickych.
Takéto nieco u nds neexistuje, a ani to v tejto podobe ne-
chceme zavadzat do systému, ktory ma uz uréitd historiu.

Ako budete zohladinovat poziadavky obci ¢i regionov
pri planovani Struktiry konkrétneho CIZS? Podnety
na realiziciu budu davat obce alebo samotni lekari?
Ked sme zacali aktivne pracovat na projekte, velkou
pomocou nam bola aj spolupraca so samospravnymi kraj-
mi, najmé pokial ide o prieskum st¢asného stavu posky-
tovania primdrnej zdravotnej starostlivosti. V niektorych
krajoch sme komunikovali uz aj so zastupcami obci, kde
i v stcasnosti je urcita prirodzena koncentracia vieobec-
nych lekdrov a kde by potencidlne pripadalo do tvahy
etablovat takéto centrum. Tieto rokovania v$ak boli iba
predbezné. Pokial budu vypisané vyzvy na projekt, ini-
ciativa musi vychadzat od samotnych lekdrov, ktori budu
chciet vytvorit centrum. Zaroven treba oddelit samotna
infrastruktiru od poskytovania zdravotnej starostlivosti.
Chceme, aby zdravotnu starostlivost poskytovali lekdri
& uz ako fyzické osoby (SZCO), alebo pravnické osoby
(obchodné spolo¢nosti). Na zdklade ndsho prieskumu
vyplynulo, Ze az 89% poskytovatelov zdravotnej sta-
rostlivosti v odbore VLD a VLDD pracuje v prenajatych
priestoroch. Filozofiou ministerstva je, ze vlastnictvo in-



frastruktary by malo byt pod ¢iasto¢nou kontrolou ve-
rejného sektora (je to aj podmienka Eurdpskej komisie).
Aby infrastruktura bola vyuzivand, tak samozrejme mu-
sime zapojit aj poskytovatelov zdravotnej starostlivosti.
V sucasnosti zakladatelmi neziskovej organizacie, ktora
bude ziadat o nendvratny prispevok zo $trukturdlnych
fondov na realizaciu projektu CIZS, mézu byt aj poskyto-
vatelia zdravotnej starostlivosti spolu so §tatom, regionmi
a mestami.

Znamena to, ze preferujete CIZS na vidieku a v men-
$ich mestach?

Preferujeme vznik tam, kde bude ochota vytvorit také-
to centrum zo strany poskytovatelov v su¢innosti s obca-
mi a regiénmi, pri¢om musi byt zohladnena ur¢ita spa-
dovost takéhoto centra, napr. niekolko tisic kapitovanych
poistencov.

Objavuju sa aj hlasy, Ze rezidenti z novo realizované-
ho rezidentského programu, ktory iniciovalo MZ SR,
maji byt zamestnancami CIZS a stant sa tak konku-
renciou lekarom v praxi. Je to pravda?

Prvi rezidenti za¢nd prichadzat ako atestovani lekari
do systému na jesent roku 2017. Ak by som bol velky opti-
mista, v tom ¢ase by uz niektoré centra mohli byt funkéné.
Zaroven pri vyberovych konaniach na rezidentov boli aj
zéastupcovia samospravnych krajov, ktori najlepsie vedia,
kde im v st¢asnosti chybaja v§eobecni lekari, resp. v naj-
blizéom obdobi budu chybat a budu predovsetkym na-
hradzat tieto obvody. Ak sa v§ak zarover aj budu zvySovat
kompetencie véeobecnych lekarov a ich ohodnotenie nie-
len za kapitdciu, ale aj za vykony, tak je nemyslitelné, aby
mali cca 2 000 kapitovanych pacientov. S pracou takéhoto
lekara zrejme nebude spokojny ani pacient. Preto bude
potrebné zvysit aj pocty veobecnych lekarov. IZP uz ma
analyzy tohto typu.

Mozno uz teraz skupina lekarov vie, Ze v ich regione by
bola existencia ICZS prinosom. Na koho sa maji ob-
ratit, aby ziskali viac informaicii a kto bude ich partne-
rom na rokovanie?

Institat zdravotnej politiky Ministerstva zdravotnictva
SR uvita kazdy podnet od lekarov. V prvom rade sa lekari
mdzu obritit IZP, tu im budu poskytnuté informacie ako
postupovat dale;j.

Podme teda do praxe. Aky je ¢asovy harmonogram
realizacie projektu - kedy zacne a kedy planujete jeho
ukoncenie?

Projektové obdobie je naplanované na roky 2014 -
2020 s moznostou dokoncenia realizicie do roku 2023.
V priebehu najblizsieho pol roka by Eurdpska komisia
mala schvilit cely program IROP. Nasledne sa budu pri-
pravovat vyzvy na predkladanie projektov. Akokolvek,
Ministerstvo zdravotnictva pocita v tomto medziobdobi
s etablovanim ur¢itého poctu pilotnych centier.

Hovorili ste o pilotnych projektoch vo vybranych re-
gionoch. Mate ich uz vytipované? Ak ano, na zaklade
coho ste sa rozhodli prave pre takéto rieSenie?

Rozhovor

Zatial sme sa rozhodli, Ze by sa mali etablovat mini-
malne tri pilotné ICZS, kde by sa otestovali vietky pod-
mienky pre vznik a nasledny chod centra. Malo by ist
o0 jedno centrum so spadovostou 25 000 az 50 000 pois-
tencov, jedno centrum so spadovostou 10 000 az 25 000
poistencov a jedno centrum v oblasti, kde Ziju marginali-
zované romske komunity.

Verejnost bude na prevadzku pilotnych CIZS urdite
zvedava a starostlivo bude sledovat ich prinos pre zvy-
Senie kvality zdravotnej starostlivosti v regione. Kedy
by sa mohli zacat realizovat ?

Vsetko je otazka rozpoctu, ktory musi byt pre vznik
takychto centier schvédleny. Pevne verim, Ze by to mohlo
byt uz koncom roku 2015, resp. za¢iatkom roku 2016,
kedy by uz centra mohli byt aj funkéné.

Na zaver trochu provokativna otazka. Myslite si, ze
CIZS su jedinou cestou na zvysenie kvality poskytova-
nej zdravotnej starostlivosti v primarnom kontakte?
Nie, nemyslim si to. No zatial nikto s lep$ou myslien-
kou neprisiel. Bol som dost prekvapeny, ked som po pat-
nastich rokoch v sukromnom sektore presiel do $tatnej
sluzby. Pocas mojej prace vo farmaceutickom priemysle
sme MZSR neustale predkladali rézne projekty na zlep-
$enie a vZdy sme sa pozerali na to najprv z pohladu pro-
spechu pre pacienta a az nasledne na zisk spolo¢nosti.
Budem trochu zadrapcivy, ale som prekvapeny, ako den-
ne poc¢tivam od lekdrov, ako malo dostavaju platené za
vykony atd. Nikto v§ak neprind$a nové napady, ako sys-
tém zlepsit, a to hlavne z pohladu pacienta a az potom
s ohladom na vlastny profit. Néasledne, ked sa nieco vy-
tvori, mame tu zrazu ,odbornikov“ na vSetko, a hlavne na
destruktivnu kritiku.
Prajem (itatelom prijemné preZitie viano¢nych sviatkov
v kruhu svojich najblizich a zelam hlavne vela zdravia,
uspechov a elanu v roku 2015.
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Infekcie hornych dychacich ciest
v ambulancii vSeobecného lekara

MUDr. Monika Paluskova, PhD., MBA

ambulancia vSeobecného lekara pre dospelych, Medires, s. r. 0., Nové Zamky
MUDr. Kamil Szaz

|. detska klinika LF UK a DFNsP, Bratislava

Abstrakt: Infekcie hornych dychacich ciest, choroby pohybového apardtu a kardiovaskuldrne ochorenia tvoria naj-
viicsiu cast diagnoz, s ktorymi sa vSeobecny lekdr stretdva vo svojej praxi. Napriek tomu, Ze sa tieto ochorenia Casto
povazujii za bandlne a lahko diagnostikovatelné, neraz je skutocnost odlisnd. Autorka sa z uvedeného déovodu venuje
vo svojom prispevku zdkladnej diferencidlnej diagnostike, jej klinickym tiskaliam a siicasne upozoriiuje aj na mozné
diagnostické a terapeutické omyly.

Kliiéové slovd: infekcie hornych dychacich ciest, diferencidlna diagnostika, lokdlna terapia, antibiotikd

Summary: Upper respiratory tract infections alongside with musculoskeletal and cardiovascular diseases build up the
largest part of the diagnosis that a general practitioner encounters in his or her practice. Despite being considered as
trivial and easily diagnosable diseases, the truth is often different. Therefore the authoress dedicates her contribution
to basic differential diagnosis and its clinical pitfalls while also highlighting possible diagnostic and therapeutic errors.

Key words: upper respiratory tract infections, differential diagnoses, local therapy, antibiotics

Infekcie hornych dychacich ciest tvoria pestru zmes
choréb, pri ktorych treba venovat anamnéze aj vySetreniu
pacienta dostatok ¢asu. Nezriedka sa stava, ze za primar-
ne bandlne vyzerajicim ochorenim sa skryva ina, pod-
statne zavaznejsia choroba, pripadne sa méze vyvinut az
do zivot ohrozujiceho stavu. Recidivy infekcii hornych
dychacich ciest zas upozornia dosledného lekdra na po-
trebu patrat po pric¢ine ich rekurencie alebo hladat dévod
komplikovanej ¢i netispesnej liecby.

Akutna rinosinusitida (rhinosinusitis acuta)

Vzhladom na koexistenciu rinitidy a sinusitidy sa
v sGcasnosti odporuca pouzivanie vyrazu rinosinusiti-
da. S prihliadnutim na anamnestické $pecifika a klinicka
prax je v ¢lanku venovany osobitny priestor rinitide aj si-
nusitide.

a) Akiitna rinitida

Etioldgia. Je beznym prejavom prechladnutia, casto
sprevadza nekomplikované infekcie hornych dychacich
ciest. Najcastejsie ju vyvolavaju virusy, zriedkavejsie bak-
térie.

Klinicky obraz. Typicky je vodnaty, riedky nosovy
sekrét, ktory moze pri zatekani sekundarne vyvolat sino-
bronchialny syndrém a produktivny kasel, charakteristic-
ka je docasnd hyposmia az anosmia. Sekrét sa neskor sta-
va hustej$im. Okolie nosa je mechanicky iritované, vidno
na nom erytém, pripadne bolestivé ragady. Pacient je af-
ebrilny, alebo mé prvych 24 - 48 hodin mierne subfebri-
lity. Ochorenie je sprevadzané zvySenou unavnostou,
podrazdenostou a celkovym diskomfortom.

Diagnostika. Pri dokladnej anamnéze a fyzikalnom vyset-
reni nesposobuje diagnostické rozpaky a nie st potrebné

ziadne $pecidlne vySetrenia. Chory ¢lovek by mal zostat
2 - 3 dni doma, oddychovat a nevyvolavat epidémie v ko-
lektive ($kolka, $kola, pracovisko).

Terapia. Je symptomaticka, lahka forma ochorenia
odoznie v priebehu niekolkych dni. Ddlezity je dostatok
tekutin, docasné obmedzenie $portovych aktivit a taz-
$ej fyzickej prace. Dokladné fukanie nosa predchadza
vzniku komplikacii (sinusitida, bronchitida). Pri edéme
sliznice nosa sa osvedc¢ilo kratkodobé podavanie lokal-
nych dekongestivnych kvapiek alebo sprejov, pri zatekani
aj mukolytik. Malym detom, ktoré si este nevedia fukat
nos, je vhodné hlieny odsévat.

b) Chronicka rinitida

Etiologia. Najcastejsie sprevadza iné ochorenia, v su-
¢asnosti je nezriedka prvym prejavom alergie (na roztoce,
pele, prach, zvieraciu srst). Netreba ju podcenovat, preto-
Ze sa za nou moze ukryvat iné zadvaznejsie ochorenie.

Klinicky obraz a diagnostika. Pacient sa staZuje na nie-
kolko tyzdnov az mesiacov trvajici vytok z nosa, ktory
moze byt vodnaty, intermitentne husty aj purulentny. In-
tenzita tazkosti pacienta sa meni, zavisi od okolitého pro-
stredia (studeny vzduch), kontaktu s moznymi alergénmi
(pele, prach, chemikalie), rocného obdobia (jar - leto),
ale aj pobytu v kolektive chronicky chorych deti alebo
dospelych (jasle, skolka). Ochorenie je neraz sprevadzané
sinobronchidlnym syndrémom zo zatekania, chronickym
kaslom, bolestami hlavy, inavnostou a podrazdenostou.
Pacient je afebrilny, zvySena telesna teplota je prejavom
superinfekcie alebo iného ochorenia. Najdolezitejsim, ale
aj ¢asovo najnaroc¢nej$im krokom je spravne odobratie
osobnej aj rodinnej anamnézy. Je ddlezité zistit suvislosti
tykajuice sa vzniku a pretrvavania rinitidy, dizku jej trva-



nia (tyzdne, mesiace), okolnosti, ktoré ju zhorsuju (roc-
né obdobie, prostredie, upratovanie), Standard byvania
¢i chov domadcich zvierat. Treba sa pytat, ¢i pacient pri
spanku nechrape, alebo nema pocit plného nosa aj v pri-
pade, Ze sa v nom nenachddza ziadny sekrét. Ak rinitida
(aj s meniacou sa intenzitou) trva dlhsie ako 14 dni, je
vhodné vykonat kultiva¢né vysetrenia tampénu z nosa
a hrdla, pripadne sputa. Pri nejasnom pévode rinitidy je
uzito¢né vysetrit krvny obraz s diferencidlnym rozpo¢-
tom a hladinu C-reaktivneho proteinu (CRP). Ddlezité je
dokladné fyzikalne vySetrenie orofaryngu.

Diferencidlna diagnostika. Alergicka rinitida, deviacia
nosovej prepazky, nosové polypy, chronickd sinusitida,
imunodeficit v oblasti bunkovej alebo humoralnej akti-
vity, u deti aj hypertrofia nosovej mandle a cudzie teleso
Vv nose.

Terapia. Po vyvolavajucej pri¢ine chronickej rinitidy je
neraz potrebné patrat dlho a komplikovane. Identifikacia
priciny je neraz ¢asovo aj logisticky naro¢na, jedinym rie-
$enim je precizna diagnostika. Pacientom treba vysvetlit,
ze dlhodoba spotreba roznych nosovych sprejov, ¢asto
pre stratu ich a¢inku obmienand, im prinesie iba kratko-
dobu tlavu. V minulosti bol terapeutickym problémom
sanorinizmus so vznikom zavislosti u pacientov, ktori dl-
hodobo a ¢asto pouzivali dekongestivne nosové kvapky.
V pripade chronickej rinitidy alebo sinusitidy je potrebna
uzka a koordinovana spolupréca lekdrov viacerych $pe-
cializacii — vSeobecného lekéra, resp. pediatra, otorinola-
ryngologa, imunoalergologa.
c¢) Akiitna a chronickd sinusitida

Etiolégia. Akdtna aj chronicka rinitida tzko stvisia so
zépalom sinusov. Vyvolavatelmi mo6zu byt virusy, bakté-
rie (streptokoky, hemofily, moraxella), huby. Ich vyskyt
suvisi aj s alergiami alebo stomatologickymi fokusmi.

Klinicky obraz a diagnostika. Edém sliznice nosa pri
infekcii hornych dychacich ciest spdsobi upchatie ostia
sinusu a relativny pokles tlaku sa prejavi bolestami (vaku-
ova sinusitida). Trvajuaci podtlak vytvara v sinuse transsu-
dat, ktory podporuje rozmnozovanie virusov aj baktérii.
Typicky je noc¢ny kasel zo zatekania sekrétu. Maxilarna
sinusitida sa prejavuje bolestami v oblasti nosa, maxily
a horného zuboradia. Etmoidalnu sinusitidu charakteri-
zuje bolest hlavy, ¢ela, korena nosa. Sfenoidalna sinusi-
tida nemusi byt jednozna¢ne lokalizovand, najcastejsie
sa pacienti stazuju na bolest v zahlavi. Najcastej$imi pre-
javmi sinusitidy su bolest hlavy (nie vzdy striktne loka-
lizovand), subfebrility, intermitentné vytekanie hustého
Zltého az zeleného sekrétu z nosa. RTG snimka sinusov
zobrazi ich zatienenie, pri podozreni na zubny fokus je
vhodné vykonat aj RTG zubnych korenov. Z laboratér-
nych vyS$etreni ma vyznam analyza krvného obrazu s di-
ferencidlnym rozpoctom, hodn6t CRP a antistreptoly-
zinu O (ASLO), pri bakteridlnej infekcii tiez kultivaéné
vySetrenie tampénu z nosa. V sucasnosti sa punkcia si-
nusov vykonava zriedkavej$ie ako v minulosti, ak je v§ak
potrebna, kultiva¢né vysetrenie punktatu je prinosom.

Diferencidlna diagnostika. U deti treba vyludit pritom-
nost cudzieho telesa v nose a syndréom nepohyblivych
riasiniek. Specidlnu formu sinusitidy vyvoldvaju huby
(Mycorales) pri mukormykéze. V minulosti sa vysky-
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tovala u dekompenzovanych diabetikov a prejavovala
sa Ciernymi krustami v nose a neurologickymi priznak-
mi z retrogradnej trombarteriitidy v karotickom povo-
di. Diagnostika sa vykonava dokazom hub v krustach.
U imunodeficientnych pacientov (leukémia, lymfémy,
AIDS) alebo po chemoterapii sa moze vyskytnut sinusiti-
da vyvolana kandidami alebo aspergilami. Aspergildza je
typicka vyskytom polypov v nose a sinusoch. Diagnéza sa
stanovuje biopsiou a kultivaciou. Pri chronickej sinusiti-
de je potrebné mysliet aj na moznost vyskytu systémové-
ho ochorenia, napr. zriedkavej granulomatézy s polyan-
giitidou (Wegenerova granulomatdza). Komplikdciami
sinusitid mo6zu byt sinobronchidlny syndrém, bronchiti-
da, otitida a bakteridlna meningitida.

Terapia. Ulavu a zlep3enie drendze sinusu prinasa
inhalacia teplého slaného roztoku spolu s kratkodobou
aplikaciou 0,25% fenylefrinu do nosa (maximaélne 5 -
7 dni). Pri bakteridlnej infekcii je vhodné zacat liecbu
amoxicilinom/klavulanatom a pokracovat v nej 10 - 14
dni v primeranom davkovani. Ak je k dispozicii vysledok
kultiva¢ného vysetrenia, liecba sa riadi citlivostou mikro-
organizmov - penicilin, amoxicilin, alternativou su doxy-
cyklin, cefalosporiny a makrolidy. U pacientov s verifiko-
vanou infekciou hubami je liekom volby amfotericin B.
Chirurgicka intervencia sa odporuca pri existencii poly-
pov a pri anatomickej anomalii v oblasti nosa a sinusov.

Akutny zapal hrtana (laryngitis acuta)

Etioldgia. Najcastej$im vyvolavatelom sd virusy (RS
virusy, influenza), z baktérii hlavne stafylokoky. Moze
byt tiez sprievodnym ochorenim pri pertussis, bronchi-
tide alebo pneumonii, ¢asto sprevadza alergické reakcie
pri vdychovani alergénov (cigaretovy dym, drazdivé latky
apod.).

Klinicky obraz a diagnostika. Priznakom ochorenia
je $kriabanie v hrdle, chrapot az strata hlasu, typicky je
$tekavy kasel. Dyspnoe je vyznamnym varovnym signd-
lom edému laryngu. Menej komplikovana virusovd lary-
ngitida odoznie do 4 - 7 dni. Pacient je afebrilny alebo
subfebrilny, febrility st zndmkou bakteridlnej superinfek-
cie. Ak st vyvolavatefom baktérie, je zvySeny pocet leu-
kocytov v krvnom obraze a hladina CRP.

Diferencidlna diagnostika. Je potrebné vylacit bakteri-
alne ochorenia, predovsetkym pertussis. Dolezitd je tiez
osobnd a pracovna anamnéza, ktorda pomdze odhalit pri-
¢inu vzniku ochorenia (vdychovanie chemikalii a pod.).
Treba mysliet aj na obrnu hlasiviek, ich polypy alebo uz-
liky, vidy je potrebné vylucit pritomnost benignych alebo
malignych tumorov hlasiviek a hrtana.

Terapia. Pri nekomplikovanej laryngitide je sympto-
matickd (podévanie nechladenych neperlivych napojov,
hlasovy pokoj, zvlh¢ovanie vzduchu), pomahaji cmila-
cie pastilky s obsahom dezinficiencii, analgetik a lokdlne
posobiacich antimikrobidlnych latok. Velmi vhodné je
pouzivanie tzv. pra¢ok vzduchu, ktoré maju podstatne
lepsi efekt ako bezné zvlhcovace. Ich posobenie sa zvy-
$uje pridanim $piral zo striebra, ktoré md antimikrobi-
alny dc¢inok. Pokial je pritomna bakteridlna superinfek-
cia a vysledok kultiva¢ného vysetrenia tampénu z hrdla
alebo sputa je pozitivny, podla citlivosti sa podavaju
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antibiotikd. Pokial je pacient dyspnoicky, netreba véhat
s bezodkladnym intravenéznym podanim dexametazénu
a hospitalizaciou.

Epiglotitida (epiglottitis acuta)

Etioldgia. Ide o velmi vazne, Zivot ohrozujtice ochore-
nie typicky sa vyskytujice v detskom veku. Vyvolavate-
lom je najcastejsie Haemophillus influenzae typ B, zried-
kavo iné sérotypy hemofilov a Klebsiella pneumoniae.

Klinicky obraz a diagnostika. Nastup ochorenia je
obvykle rychly, nahle sa objavuje dysfagia, odynofagia,
febrility a chrapot. Postupne sa pridava hypersalivicia,
dyspnoe a inspira¢ny stridor vyvolany obstrukciou dy-
chacich ciest pri edéme epiglottis. Kasel nie je typicky. Pri
prvych priznakoch progresie ochorenia je potrebné za-
istit bezodkladnu hospitalizaciu. U pacienta je pri trans-
porte potrebné re$pektovat tlavovi polohu v sede, zaistit
venozny pristup, podat dostatoéné davky dexametazénu
vendzne a vylucit zbyto¢né traumatizovanie pacienta
vy$etrenim tustnej dutiny. Vo vysledkoch laboratérnych
analyz je pritomna vyrazna leukocytéza a vysoka hladina
CRP. V pripade suponovanej bronchitidy alebo pneumo-
nie, diagnosticky prinos ma aj RTG snimka hrudnika. Ak
je potrebnd intubdcia, mozno vykonat ster z epiglottis,
diagnostike pomoze aj vySetrenie hemokultdry.

Diferencidlna diagnostika. Virusova alebo bakteridlna
laryngitida a tracheitida. Pri pertussis je typicky $tekavy
kasel, ktory pri epiglotitide chyba.

Terapia. Pri podozreni na epiglotitidu je vzdy potreb-
nd hospitalizacia so zabezpecenim dostupnosti intenziv-
nej zdravotnej starostlivosti a umelej plticnej ventildcie
pre pripad fulminantného priebehu ochorenia. Podava sa
antiedematdzna liecba, v pripade potreby je pacient in-
tubovany. Antibioticka terapia sa nasadzuje bezodkladne
a empriricky, odporuica sa podavanie cefotaximu, amoxi-
cilinu/klavulanatu. Dolezité je dostato¢né zvlhéovanie
vzduchu a upokojenie pacienta, ¢asto aj rodi¢ov dietata.

Akutny zapal hltana (pharyngitis acuta)

Etiolégia. Faryngitida patri medzi velmi ¢asté ochore-
nia v ambulancii v§eobecného lekara, ktoré sa vyskytuju
celoro¢ne, hoci vrchol vyskytu je pocas jesennych a zim-
nych mesiacov. Pévodcami ochorenia st virusy (influe-
nza, parainfluenza), baktérie (streptokoky, stafylokoky,
hemofily).

Klinicky obraz a diagnostika. Typickym priznakom je
bolest hrdla, dysfagia a odynofagia. Subfebrility az febri-
lity su casté, u niektorych pacientov vSak tento priznak
nie je pritomny. Sliznica hltana je lividna, jazyk moze mat
belavy povlak. Submandibularne zvicSenie lymfatickych
uzlin sa vyskytuje pri bakteridlnej infekcii. Z vySetreni
v ramci diferencialnej diagnostiky virusovej a bakterial-
nej etioldgie je signifikantnym parametrom hladina CRP,
krvny obraz s diferencidlnym rozpoc¢tom (leukocyty)
a vysledok kultiva¢ného vysetrenia tamponu z hrdla (pri-
padne aj z nosa).

Diferencidlna diagnostika. Délezitym krokom je iden-
tifikacia povodcu a rozliSenie bakteridlnej a virusovej
etiologie. Zo zriedkavejSich pricin je treba mysliet na
mozny vyskyt diftérie, pripadne kvapavky.

Terapia. Pokoj na 16zku aspon 2 - 3 dni, nesteroidné an-
tireumatika (NSAR) podla stavu pacienta, dostatok teku-
tin. Na nekomplikovana akatnu faryngitidu je vhodné
pouzit cmiulacie pastilky, ktoré obsahuji anestetikum,
analgetikum a lokalne posobiace antimikrobidlne lat-
ky. V pripade pritomnosti f-hemolytického streptokoka
skupiny A verifikovanej kultivaénym vySetrenim tampo-
nu z hrdla je liekom volby penicilin v dostato¢nej davke
a s uzivanim 7 - 10 dni. Takéto terapia je u¢innd, pretoze
rezistencia streptokokov na penicilin je stéle velmi nizka.
Jeho podavanie je sii¢asne G¢innou prevenciou vzniku re-
umatickej horucky ¢i akdtnej pyelonefritidy.

Obrazok 1 Akutna faryngitida. Autor: Zs. Bella, 2012

Chronicky zapal hltana (pharyngitis chronica)

Etioldgia. V ambulantnej praxi je komplikovane riesi-
telnym problémom. V$eobecni lekari sa stretdvaji hlavne
so simplexnou, atrofickou alebo hyperplastickou formou.
Najcastej$imi pri¢inami vzniku sa fajéenie, konzuma-
cia alkoholickych néapojov, hlavne destilatov, rozne typy
alergii, z mechanickych pri¢in hlavne polypy alebo devi-
acia nosovej prepazky. Na chronicky zapalenej a ¢asto aj
destruovanej sliznici hltana sa ovela Iahsie prichytavaja
a rozmnozuju virusy, baktérie aj huby (streptokoky, he-
mofily, stafylokoky, E. coli, kandidy). Zatial nevyjasne-
na je uloha vplyvu hormonélnych zmien na vznik tohto
ochorenia u Zien v strednom veku a klimaktériu. Predpo-
klada sa, Ze hormonalna dysbalancia v tomto obdobi ich
Zivota ma negativny vplyv na kvalitu povrchu sliznic vra-
tane hltana, ¢o urychluje ich postupna atrofiu a znizenie
lokélnej obranyschopnosti.

Klinicky obraz a diagnostika. Je potrebné dokladné vy-
$etrenie nosa, Ustnej dutiny, jazyka, tonzil a hlasiviek. Pa-
cienti a Castejsie pacientky vyhladavaju lekara pravidelne
pre pocit ,suchého hrdla“ a pokasliavania. Neraz nosia so
sebou flasku vody, lebo po prehltnuti malého mnozstva
nesytenej tekutiny sa im docasne ulavi. Nezriedka sa sta-
Zuju na chrapanie.

Diferencidlna diagnostika. Patrat po mechanickych
pri¢indch a klinickych suvislostiach (devidcia nosovej
prepazky, polypy, podrobna alergickd anamnéza, chrapa-
nie). Aktivne sa pytat na faj¢enie, konzumaciu alkoholu
a sytenych népojov, na existenciu drazdivych latok v oko-
li (cigaretovy dym, rozpustadld, prach), podrobne zistit
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pracovnu anamnézu (susicky, pouzivanie farieb a rozpus-
tadiel, prasné prostredie a pod.). Treba vylucit karciném
nosohltana.

Terapia. V pripade zistenia mechanickej priciny je po-
trebné ju ¢o najskor eliminovat — zanechat faj¢enie a pi-
tie alkoholu, nepit sytené napoje, vyhybat sa spstacom
a alergénom, odstranit polypy, ak treba, korigovat nosova
prepazku. Ak vyvolavajuci faktor nie je mozné zistit, lie¢-
ba je len symptomatickd - dostatok tekutin, elimindcia
potencidlne drazdivych latok. Neraz pomoéze aj zuvanie
zuvacky, ktora povzbudzuje produkciu slin, a tym aj zvlh-
¢ovanie sliznice.

Akutny zapal mandli (tonsillitis acuta)

Etiolégia. Obvyklym vyvolavatelom st p-hemolytické
streptokoky, ovela zriedkavejsie iné baktérie alebo virusy.
Streptokoky penetruji do subepitelidlneho lymfoidného
tkaniva tonzil, ale mézu vyvolat vzdialené zapalové zme-
ny aj v inych tkanivach. Tym sa vysvetluju napr. boles-
ti brucha imitujice apendicitidu pri akutnej tonzilitide
hlavne u malych deti.

Klinicky obraz a diagnostika. Typicka je dysfagia, bo-
lesti hrdla, febrility do 40 °C, myalgie a artralgie. Tonzi-
ly st lividne a zdurené - angina catarrhalis (obrazok 2).
Mbzu sa na nich nachadzat hnisavé, obcas zapachajuce
¢apy - angina lacunaris (obrazok 3) alebo splyvajuci bela-
vy povlak - angina confluens (obrazok 4). Submandibu-
larne a submentélne lymfatické uzliny mozu byt bolestivé
a zdurené. Deti mévaju aj bolesti brucha, nie st zriedkavé
redsie stolice, nauzea a vomitus. V krvnom obraze je pri
bakteridlnej infekcii typicka leukocytéza, vysoka hladina
CRP, ASLO, vynimkou nie st ani mierne zvy$ené hladiny
hepatélnych enzymov.

Obrazok 2 Akutna tonzilitida. Autor: Zs. Bella, 2012

Obrazok 3 Lakundarna tonzilitida. Autor: Zs. Bella, 2012

Obrazok 4 Povlakova tonzilitida. Autor: Zs. Bella, 2012

Komplikdcie. Dolezitd je v¢asna diagnostika a terapeu-
ticky zasah ako prevencia vzniku para-, peri- alebo retro-
tonzilarneho abscesu. Neddsledna diagnostika alebo lie¢-
ba moze vyustit do reumatickej hortcky, ktord sa obja-
vuje 4 - 6 tyzdiov po prekonani infekcie. Komplikdciou
sa moze stat aj endo-, myo- alebo perikarditida, akdtna
pyelonefritida, otitida alebo osteomyelitida.

Diferencidlna diagnostika. Vylacit infekéni mononuk-
le6zu a diftériu. Treba si v8imat aj aspexiou identifikova-
telné vredy na tonzilach (Plaut-Vincentova angina), pri-
padne infikované tumory (karciném tonzily). Pri asymet-
rickej povlakovej akitnej tonzilitide je potrebné mysliet aj
na oroglandularnu formu tularémie a herpeticku infekciu.

Terapia. Liekom volby je penicilin, ktory ma byt poda-
vany 10 dni v obvyklom dévkovani, vhodné s antipyreti-
ka, dolezity je dostatok tekutin a nedrazdivd makka stra-
va. Pri jasnom klinickom obraze je mozné antibiotikd na-
sadit empiricky pre riziko z premeskania, po 3 - 4 diioch
treba skontrolovat lokalny nalez a celkovy zdravotny stav
pacienta. Vhodné je aj cmulanie pastiliek s antiseptickym
a analgetickym uc¢inkom. Po ukonceni liecby je vhodné
vykonat kultiva¢né vySetrenie tampoénu z tonzil kvoli no-
si¢stvu a kontrolné vysetrenie krvného obrazu s diferen-
cidlnym rozpoc¢tom, skontrolovat hodnoty CRP a ASLO.

Chronicky zapal mandli (tonsillitis chronica)

Etioldgia. Vyvolavatelmi su baktérie (streptokoky, sta-
fylokoky), zriedkavo huby.

Klinicky obraz a diagnostika. Casto prehliadané a ne-
spravne ¢i neskoro diagnostikované ochorenie. Pacienti
st afebrilni, ob¢as maju intermitentné subfebrility. Le-
kara vyhladaju pre celkovy diskomfort, ktory nevedia
presne opisat, rychlu unavitelnost, podrazdenost, un-
dulujtice myalgie ¢i artralgie. Casto sa stazujt na zépach
z ust. Lokdlny nélez pri aspexii médze byt velmi rozdielny
- hypertrofované lividne tonzily s jednym-dvomi ¢apmi
alebo bez nich, asymetria tonzil alebo drobné zbrazde-
né fixované tonzily. Pri zatlaceni ustnou lopatkou z nich
neraz vyteka zapdachajuci sekrét. Palpa¢ne je mozné zistit
zvic¢Senie submandibuldrnych lymfatickych uzlin, tento
priznak nemusi byt pritomny vzdy. Nevyhnutnym je kul-
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tiva¢né vySetrenie tamponu z tonzil, ak treba, aj opakova-
ne. Prinosné je vysetrenie krvného obrazu s diferencial-
nym rozpoc¢tom, ASLO, CRP, pri artralgidch aj reumato-
idného faktoru (RF).

Diferencidlna diagnostika. Pri artralgiach a myalgi-
ach vylacenie iného systémového zépalového ochorenia
(napr. reumatoidna artritida). Pri asymetrii tonzil treba
vyladit absces, ale aj leukémiu a karcindm tonzily.

Terapia. Podrobnd a systematickd diferencidlna diag-
nostika je zdkladom spravnej lie¢by. Pokial je pévodcom
infekény agens, re$pektuje sa vysledok kultiva¢ného vyset-
renia tampénu z tonzil. Po kompletnom prelie¢eni a nega-
tivnom vysledku kontrolného kultiva¢ného vySetrenia je
plne indikovand tonzilektomia. Pokial je chronicka tonzi-
litida sprievodnym priznakom iného ochorenia, zdsadne
sa treba venovat jeho diagnostike a cielenej liecbe.

Paratonzilarny, retrotonzilarny a peritonzilarny absces
(abscessus paratonsillaris, abscessus retrotonsillaris,
abscessus peritonsillaris)

Etiolégia. Je to akitny ohraniceny zapal lokalizova-
ny para-, retro- alebo peritonzildrne. Jeho povodcami
st najcastejSie B-hemolytické streptokoky, ale neraz aj
anaerébne mikroorganizmy. U deti je zriedkavy, astejsi
je vyskyt u mladych dospelych.

Klinicky obraz a diagnostika. Ochorenie typicky spre-
vadza trizmus neraz s vynutenou polohou hlavy k postih-
nutej strane, dysfagia, odynofagia a febrility. Tonzila na
postihnutej strane je spolu s uvulou vytlacena do jednej
strany, podnebie je lividne a edematdzne (obrazok 5).
Diferencidlny diagnostika. Je potrebné vylacit sekundarne
infikovany karciném tonzily a faryngu.

Terapia. Vzhladom na najcastejSieho vyvolavatela je
namieste bezodkladné empirické podéavanie penicilinu,
v pripade potreby otorinolaryngolég vykond inciziu ab-
scesu a drendz. Po ukonceni lie¢by sa odporaca vykonat
kultiva¢né vysetrenie steru z tonzil. Paratonzildrne absce-
sy Casto recidivuju, preto je u pacienta po tprave stavu
indikovana tonzilektdmia.

Obrazok 5 Paratonzilarny absces, Autor: Zs. Bella, 2012

Aftézna stomatitida (stomatitis aphtosa)

Etiolégia. Vyvolavatelom je virus herpes simplex typu
1 a 2, $iri sa kvapdc¢kami slin. Postihuje deti aj dospelych,
zdrojom nakazy je chory ¢lovek.

Klinicky obraz a diagnostika. Na zaciatku ochorenia st
typické febrility, myalgie a postupny vysev pluzgierikov
v celej ustnej dutine. Sliznica ust a dasnd si edematdzne,
lividne, pluzgieriky su izolované, alebo postupne splyva-
ju. Kratko po vzniku praskaju a vytvaraju sa drobné ulku-
sy. Obnazia sa tak volné zakoncenia senzorickych nervov,
¢o spdsobuje vyraznua bolestivost. Pacient ma problémy
s prijimanim potravy aj tekutin. Epitel sliznice sa postup-
ne zregeneruje do 7 - 10 dni.

Terapia. Je symptomaticka a v prvych diioch je z epide-
miologického hladiska dolezita izolacia pacienta. Potravu
je mu vhodné mixovat a ponukat tekutiny, pretoZe sa ich
prijmu bréni. Prinosom je cmulanie pastiliek s analge-
tickym, antiseptickym tuc¢inkom a lokalnym antimikro-
bidlnym pdsobenim, ktoré pacientom prinasaju ulavu,
zmiernuju bolesti a znizuju riziko bakteridlnej superin-
fekcie. Pri komplikovanych tazkych formach sa osved¢ilo
podavanie antivirotik.

Zaver

Prehladovy ¢lanok sa venoval najcastej$im infekciam
hornych dychacich ciest v praxi vSeobecného lekdra so
zretelom na rychly a racionalny postup pri ich rieseni.
Lekari primarneho kontaktu v$ak musia casto riesit aj
klinické stavy a s nimi suvisiace infekcie, ktoré sa v tejto
lokalizacii nevyskytuju ¢asto, pripadne st prejavom inych
ochoreni, alebo k sekundarnej infekcii doslo pri uz pre-
biehajucej inej chorobe. Prikladom st pohlavne prenos-
né ochorenia (syfilis, kvapavka), prejavy onkologickych
ochoreni (leukémia), infekcie u imunodeficitnych pa-
cientov (onkologicki pacienti po chemoterapii), infekcie
tumorov v hornych dychacich cestach (karciném hltana,
hrtana, tonzily). Aj preto vSeobecny lekar pri diagnostike
a terapii infekcif hornych dychacich ciest musi byt preciz-
ny a ostrazity.

Literatura: u autorov
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Raciondlna antibioticka terapia
respiracnych infekcii
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Abstrakt: Virusové ochorenia patria k najéastejsim ochoreniam hornych dychacich ciest v zimnych mesiacoch. Pneu-
mokoky sit vyznamnymi pévodcami baktériovych infekcii u ludi a zdroveri patria k patogénom so stipajiicou rezisten-
ciou na makrolidové antibiotikd. Pri hemofiloch sa zmenila interpretdcia vysledkov testovania citlivosti na antibiotikd
podla novych noriem EUCAST.

Kliicové slovd: rezistencia na antibiotikd, normy EUCAST, interpretdcia vysledkov testovania citlivosti

Summary: Viral diseases are among the most common respiratory diseases in winter months. Pneumococci are impor-
tant pathogens of bacterial infections in humans and they also belong to the pathogens with increasing resistance to
macrolide antibiotics. In the case of Haemophilus influenzae the interpretation of the results of antimicrobial suscepti-

bility testing changes in the view of the new EUCAST standards.

Keywords: antibiotic resistance, EUCAST standard, interpretation of the results of susceptibility testing

V poslednych rokoch v Slovenskej republike stiipa am-
bulantna spotreba antibiotik. Meni sa aj rezistencia pa-
togénnych mikroorganizmov na rézne skupiny pouziva-
nych antibiotik. Pyogénne streptokoky a pneumokoky
st vyznamnymi pévodcami baktériovych infekcif u Tudi,
zaroven aj patogénmi s rastiicou rezistenciou na makro-
lidové antibiotikd. Pre ich spravne predpisovanie je roz-
hodujtca vhodna indikacia, edukacia lekdrov a laickej
verejnosti.

Ako etiologicky faktor respira¢nych infekcii sa uplat-
fuju predovsetkym respira¢né virusy, bakteridlne infek-
cie byvaju p6vodcami priblizne v 10 %. Terapia akutnych
respira¢nych infekcii je symptomatickd. Lepsia dostup-
nost virologickych vySetreni a rychle stanovenie nie-
ktorych antigénov virusov z vyterov z nosohltanu (RSV,
adenovirusy, virusy chripky A, B) pomdhajt objasnovat
diagnostiku respira¢nych infekcii. Imunochromatogra-
fické testy st dostupné vo véetkych laboratéridch rutinnej
mikrobiologickej diagnostiky. Maji vysoku senzitivitu
a $pecificitu. Ich vySetrenie trvd priblizne 30 mint.

Akutna rinitida je typickym prejavom bezného
prechladnutia. Patri k najc¢astejsim typom akatneho za-
palu hornych dychacich ciest. Rinitidu sposobuju naj-
Castej$ie rhinovirusy, adenovirusy, koronavirusy, virus
parainfluenzy, RS virusy a dal$ie. Odhaduje sa, ze do-
speli ochoreji na akatnu virusovid rinitidu (rinosinusi-
tidu) 2- az 5-krat ro¢ne. Virus infekénej mononukledzy
(Ebstein-Barrovej virus) a vzacnejsie aj cytomegalovirus
mozu vyvolat virusovi anginu. Pri ochoreni st zmeny
v krvnom obraze s atypickymi lymfocytmi, pripadne
s toxickymi granulami, zmnozenim mononuklearnych
foriem. Kazdoro¢ne epidemicky v zimnych mesiacoch sa
vyskytuju infekcie sposobené virusom chripky. Pri lah-
$om priebehu postaci symptomaticka terapia. Antibioti-
ka st indikované u chronicky chorych pacientov s rizi-

kom bakterialnych komplikacii.

Najvyznamnej$im bakteridlnym patogénom v komu-
nite ziskanych respira¢nych infekcii stale zostava Strep-
tococcus pneumoniae. Je pri¢inou beznych komunitnych
infekcii, ale tiez zavaznych Zivot ohrozujucich ochoreni.
Prevalencia rezistencie na rozne skupiny antibiotik ma
v eurdpskych krajinach pomerne velké geografické roz-
diely. Prejavenie sa tohto nepriaznivého trendu je u nas
otazkou ¢asu a vzhladom k vyznamnému zintenzivneniu
cestovného ruchu v poslednych rokoch sa aj u nas moze
stat problémom. Cefalosporin 3. generdcie cefotaxim ne-
vykazuje rezistenciu. Pocet kmenov intermedidrne citli-
vych na cefotaxim je zanedbatelny (0,3 %).

V Slovenskej republike je priazniva situdcia v nizkej
prevalencii rezistencie kmefiov Streptococcus pneumo-
niae na penicilin. V priebehu 13 rokov sledovania re-
zistencie kmenov Streptococcus pneumoniae tato klesla
pri kmenoch izolovanych z respira¢nych materidlov. Re-
zistencia na penicilin (MIC = 2 mg/l) pri pneumokoko-
vych infekciach ziskanych v komunite za obdobie po-
slednych piatich rokov je v rozmedzi 1 - 9 %. Percento
intermediarne citlivych kmenov (MIC 0,125 - 1 mg/l) je
v intervale 11 — 12 %. Infekcie spdsobené kmenmi s niz-
kym stupniom rezistencie na penicilin - s intermediarnou
citlivostou — mozu byt uspesne lieCené vyssimi davka-
mi penicilinu alebo amoxicilinu v ambulantnej praxi.
Pre vyhodnejsie farmakokinetické a farmakodynamické
vlastnosti sa viac odporuca amoxicilin. Terapeutickym
problémom moézu byt pneumokoky s vysokou rezisten-
ciou na penicilin a makrolidy. Pri rezistentnych kmerioch
prichddza do uvahy lie¢ba cefalosporinmi 3. generacie
a respira¢nymi fluorochinolénmi. Oralne cefalosporiny
3. generdcie je vSak nutné podavat v ambulantnej praxi
uvazlivo. Rezistencia na makrolidové antibiotika sa pri
pneumokokoch stava poslednych 5 rokov problémom,
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v porovnani s rokom 2000 sa zvysila trojnasobne. Percen-
to rezistencie na testovany erytromycin (zastupuje skupi-
nu makrolidov a azalidov) bolo v 1. polroku 2014 vyssie
ako 30 %. Fluorochinolény 4. generacie (levofloxacin,
moxifloxacin) sa v poslednej dobe vyraznejsie uplatiiuja
v terapii respira¢nych infekcii, stredne tazkych a tazkych
komunitnych pneumoénii. Podla platného konsenzu Eu-
ropskej respirologickej spolo¢nosti (ERS) a Eurdpskej
spolo¢nosti klinickej mikrobioldgie a infekénych chordb
(ESCMID) sa maju pouzivat v ambulantnej praxi len
v odovodnenych pripadoch.” Z mikrobiologického hla-
diska maju idedlne spektrum ucinnosti proti najcastej-
$im respira¢nym patogénom, aj atypickym (Mycoplasma
pneumoniae, Chlamydia pneumoniae, Legionella pneu-
mophila). St tiez G¢inné proti pneumokokom rezistent-
nym na penicilin a makrolidy.

Streptococcus pyogenes je hlavnym povodcom bakte-
ridlnej tonzilofaryngitidy. Vnimavost jedinca k anginam
sa meni vekom. Ochorenie je vzacne u celkom malych
deti. Od predskolského veku po mladsie vekové skupiny
dospelych je vnimavost vysoka, znizuje sa po 40. roku Zi-

Testovany erytromycin zastupuje celt skupinu makrolidov
a azalidov (azitromycin, klaritromycin, roxitromycin, spi-
ramycin). Prezivanie streptokokov po penicilinovej lie¢-
be je mozné z viacerych dovodov: nedostato¢nd davka a/
alebo nedostato¢nd doba podavania antibiotika, lokalne
faktory v postihnutom tkanive, prezivanie streptokokov
v tkanive alebo v kryptach mandli, perzistencia nepatrné-
ho poctu bakteridlnych buniek v kludovom $tadiu delenia.
Pokial dojde k recidive ochorenia s dokdzanou pritomnos-
tou streptokokov, alebo ak je ich potrebné eradikovat, od-
poruca sa opakované podavanie penicilinu.

Optizdrené typy Haemophilus influenzae su pri¢inou
akutnej epiglotitidy u deti mladsich ako 6 rokov (65 %),
neopuzdrené kmene zase spdsobuju infekcie dychacich
ciest vratane akidtnej exacerbdcie chronickej bronchitidy
(13 %). Vznik rezistencie na aminopenicilin suvisi s tvor-
bou beta-laktamaz schopnych Stiepit ampicilin a cefalo-
sporiny prvej generacie, vo vicsine pripadov je vysledkom
produkcie beta-laktamdz (TEM 1, ROB 1). Cefalospo-
riny 1. generdcie su pri liecbe infekcii spdsobenych Hae-
mophilus influenzae neuéinné. Peroralne cefalosporiny 2.

Graf 1 Projekt MIKROMED. Trendy vyvoja rezistencie v Slovenskej republike v rokoch 2000 - 2013
A. Liskovd, L. Glosova, E. Csolleyovd, J. Hanzen, 1. Fandédkové, H.Knotkova,
L. Macekova, L. Perdochovd, A. Purgelova, E. Sinajova, Z. Szovenyiova, N. Salyové
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vota aj vzhladom na nizku expoziciu tychto oséb strep-
tokokovym ndkazdm. U deti 5- az 9-ro¢nych a mladych
jedincov v Skolskych kolektivoch moze nosi¢stvo dosa-
hovat 20 - 30 %. Streptococcus pyogenes je stale vybor-
ne citlivy na penicilin, ktory je terapeuticky indikovany.
U pacientov alergickych na penicilin st alternativne ma-
krolidové antibiotikd a/alebo klindamycin. Narast rezis-
tencie na erytromycin a klindamycin sa u nas pozoruje
od roku 2001. Priemerna rezistencia kmenov Streptococ-
cus pyogenes na erytromycin kolide na Slovensku pocas
sledovaného obdobia v intervale 19 - 32 % rezistencie.

generacie (cefuroxim) st podla noriem Eur6pskej komisie
pre testovanie citlivosti na antibiotikd (EUCAST) na lie¢bu
neefektivne, dosahuju len intermedidrnu citlivost.”) Re-
zistencia na potencované aminopeniciliny, cefalosporiny
3. generdcie a fluorochinolénové antibiotika je minimal-
na. Cefalosporiny 3. generacie maju vysoku stabilitu voci
beta-laktamazam gram-negativnych baktérii. Posledné
vysledky z projektu MIKROMED ukazali, Ze na ampicilin
bolo v roku 2013 rezistentnych v priemere 12 % kmenov
(graf 1). Na chranené aminopeniciliny (ampicilin/sulbak-
tam a amoxicilin/klavulanat) je priemerna rezistencia 2 %.
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Infekcie baktériou Moraxella catarrhalis sposobuju
otitidy a sinusitidy v detskom veku. U dospelych byva
Moraxella catarrhalis izolovana od chorych s akatnou
exacerbaciou chronickej bronchitidy. Kmene tejto bak-
térie produkuju vo viac ako 90 % beta-laktamazu, ktord
hydrolyzuje molekulu penicilinovych antibiotik. Z toho
dovodu liecba nechranenym antibiotikom zlyhdva. Cefa-
losporiny 1. generacie st neucinné. Peroralne cefalospo-

ludia, osoby so sprievodnymi ochoreniami (kardiovas-
kularne choroby, diabetes mellitus, chronické pliucne
ochorenia, pacienti s imunosupresivnou lie¢bou, onko-
logicki pacienti a i.) postupujeme individudlne.

Zasady racionalneho pouzivania antibiotik musia
vidy vychdadzat z predpokladu, Ze antibiotika st kauzal-
ne lieky a ich naduzivanim velmi ¢asto vznikd rezisten-
cia, ¢o ma negativny dosah na celu populdciu (graf 2).

Graf 2 Podiel preskripcie jednotlivych skupin antibiotik (ATB) per os (p.o.)
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riny 2. generacie (cefuroxim) st podla najnovsich noriem
EUCAST na lie¢bu nevhodné, dosahuju len intermedi-
arnu citlivost.>* Rezistencia na potencované aminope-
niciliny, cefalosporiny 3. generécie a fluorochinolénové
antibiotika je velmi nizka (0,1 %).

Pri kmernioch Staphylococcus aureus ziskanych z ko-
munitnych respiracnych infekcii je vyskyt meticilinovej
rezistencie (kmene MRSA) v poslednom obdobi 7 %. Ma-
krolidova rezistencia stafylokokov sa dostala podobne ako
pri streptokokoch na tiroveri 30 %. V poslednej dekdde
sa venuje pozornost kmeriom, ktoré produkujii Panto-
nov-Valentinov leukocidin (PVL). PVL je cytotoxin, kto-
ry vytvdra péry v neutrofiloch a makrofigoch, ¢o vedie
k lyze leukocytov a k neschopnosti organizmu tiinne sa
branit proti stafylokokovej infekcii fagocytézou. Tieto
kmene sa uplatiiuju skor pri infekcidach koze. Podla za-
hrani¢nych zdrojov sa produkcia PVL vyznamnou mie-
rou podiela na mortalite pacientov so stafylokokovou
pneumoniou.

Antibiotickd lie¢ba by mala byt poddvana pri pritom-
nosti elevovanych zapalovych markerov. Zbyto¢né po-
dévanie antibiotik zvys$uje riziko selekcie rezistentnych
kmernov a vedie k celému radu neziaducich tG¢inkov.

U imunodeficientnych pacientov, kam patria starsi

Skupina makrolidov a azalidov pri masivnom pouzivani
vytvorila rezistenciu, ktora dosiahla hranicu 30 % a viac.
V zdujme zachovania ich u¢innosti je nevyhnutné dodr-
Ziavanie ich $pecifickych terapeutickych indikdcii.

Literatura:

1. TORRES, A. al. 2014. The aetiology and antibiotic ma-
nagement of community-acquired pneumonia in adults
in Europe: a literature review. Eur ] Clin Microbiol Infect
Dis, 2014 (Epub ahead of print).

2. WOODHEAD, M. et al. 2011. Joint Taskforce of the
European Respiratory Society and European Society for
Clinical Microbiology and Infectious Diseases: Guidelines
for the management of adult lower respiratory tract infec-
tions. Clin Microbiol Infect. 2011, 17(Suppl. 6), p. 1-24.

3. European Commitee on Antimicrobial Susceptibility
Testing. Breakpoint Tables for Interpretation of MICs and
Zone Diameters, Versions 1.3 and 2.0. [cit. 2014-12-07].
Dostupné na internete: http://www.eucast.org/antimicro-
bial_susceptibility_testing/previous_versions_of_tables/
4. MARCHESE, A. et al. 2012. Does the adoption of EU-
CAST susceptibility breakpoints affect the selection of an-
timicrobials to treat acute community acquired respirato-
ry tract infections? BMC Infectious Diseases. 2012, 12: 181.



Kazuistiky

Ak sa vSeobecni lekari delia
o svoje skusenosti s kolegami...

...m0Zu tak urobif aj prostrednictvom broZiiry, ktorej obsah tvori 13 kazuistik zo v§eobecného lekdrstva. Presne takd je
najnovsia publikdcia z produkcie nakladatelstva RAABE urcéend pre vseobecnych lekdrov pre dospelych. Pod ndzvom
Kazuistiky zo vSieobecného lekdrstva sa broziira aktudlne dostdva do predaja.

Obsahovym zameranim je publikdcia bezkonkuren¢na
hlavne preto, Ze priamo pre vSeobecnych lekarov titul
tohto druhu na trhu chybal. ,Kazuistiky sa stavaju coraz
vyhladdvanejsim zdrojom po-
znatkov a teSia sa velkej oblube
odbornej verejnosti. Publikdcia
obsahuje mnozstvo zaujimavych
pripadov,  ktoré  predstavujii
velky prinos pre klinickii prax.
Obsah najnovsej broziry vychd-
dza zo skiusenosti vieobecnych
lekdrov a ich kazdodenného
kontaktu s pacientmi. Na kon-
krétnych prikladoch tak putavo
a bez zbytocnej tedrie dokazu-
ji, Ze vseobecny lekdr musi byt
pripraveny na rieSenie Sirokého
spektra situdcii. Aj tych nepred-
vidatelnych,” predstavuje novy
titul Monika Oravska, riaditelka
nakladatelstva RAABE.

Dodajme, ze odbornou koordinitorkou projektu
je MUDr. Monika Paluskova, PhD., MBA, hlavna od-
borni¢ka Ministerstva zdravotnictva SR pre vSeobecné

Kazuistiky zo vseobecného le-
kdrstva obsahuju mnohé prak-
tické odporucania a postupy.
St preto hodnotnym zdrojom
odbornych informacii, ktoré
su pre lekara poucné aj inspi-
rujuce, pretoze vychadzaju zo
skusenosti kolegov. Jednotlivé
kazuistiky poukazuju napriklad
na prekvapivé nalezy pri rieSeni
bezného problému, na to, ako sa
povodne jednozna¢na diagnoza
moze zmenit, upozoriuju, ako
moze zlyhat systém zdravotnej
starostlivosti, prinasaju mnohé
diagnostické rébusy aj navody,
ako reagovat v nepredvidatel-
nych situdciach.

»Prezentované kazuistiky ne-

boli doteraz nikdy zverejnené, INZ. PK614-004
preto verime, Ze budii podnetné

pre vsetkych. Sii pisané zaujimavo s velmi napinavym prie- lekarstvo. Po vydani brozury uz v spolupraci s rozsire-
behom. Vo forme broZiiry ich vseobecni lekdri budii mat nym autorskym timom vSeobecnych lekarov pracuje na
vzdy po ruke a mozZu sa k nim kedykolvek vrdtit)” uzatvara 250-stranovej publikacii typu listkovnica, ktorej vydanie
Monika Oravska. pripravuje nakladatelstvo RAABE na februdr 2015.
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Chripka - stale aktualna choroba

dychacich ciest

RNDr. Tatiana Kopilcova, MUDr. Juraj Hanzen
HPL, spol. sr. 0., Bratislava

Abstrakt: Chripka je tazkd akiitna infekcnd choroba respiracného traktu vyskytujiica sa vicsinou v epidémidch. Spo-
sobujii ju virusy chripky typu A, B a C z celade Orthomyxoviridae, ktoré sa rozsirujii kvapockami. Aj pre vseobecnych

lekdrov sii k dispozicii moderné laboratérne postupy.

Kliiéové slovd: chripka, virusovd infekcia, epidémia

Influenza is a severe acute infectious respiratory tract disease that often creates epidemic. It is caused by influenza
viruses of type A, B and C of the family Orthomyxoviridae, which are transmitted by droplets. Modern laboratory pro-

cedures are available to general practitioners.

Keywords: influenza, viral infection, epidemic

Chripka (influenza)

Chripka je tazka akitna infek¢na choroba respira¢né-
ho traktu vyskytujuca sa va¢sinou v epidémiach. Sposo-
buju ju virusy chripky typu A, B a C z ¢elade Orthomyxo-
viridae, ktoré sa roz$iruju kvapdckami. Pre epidémie
chripky je charakteristickd vysokd nakazlivost, explo-
zivne $irenie infekcie a hromadny vyskyt horiackovych
ochoreni vo vSetkych vekovych kategdériach. Epidémie
postihujt velké uzemia. Opakuji sa takmer kazdy rok
a trvaju spravidla 5 az 8 tyzdiiov. V miernom péasme sa
vyskytuju najmé v zime, v tropickych oblastiach celo-
ro¢ne. Najzavaznejsie byvaju pandémie spojené s nd-
hlym vyskytom nového subtypu chripky A. Popisané su
aj menej zavazné epidémie sposobené virusom chripky
typu B. Virusy chripky typu C spdsobuji mikroepidémie
predovsetkym v detskych kolektivoch. Chripka sa ¢asto
zamienia s prechladnutim spdsobenym inymi respiraény-
mi virusmi (adenovirusy, RSV, enterovirusy a paramyxo-
virusy). Najmé u malych deti ju mozu sprevadzat tazkosti
traviaceho systému, ktoré sa ¢asto mylne oznacuju ,,¢rev-
nd chripka® Stanovenie diagndzy v akatnom $tadiu je
mozné potvrdit iba laboratérnym testovanim.'

Zdrojom infekcie je infikovany clovek, zriedka aj
zvieratd, z nich najma vtaky. Influenzavirusy A a C infi-
kuju okrem ¢loveka aj dalsie Zivo¢i$ne druhy. Influenza-
virus B je virus patogénny iba pre ¢loveka. Do typu A za-
radujeme tiez niektoré zvieracie virusy - virus chripky
prasiat (A-swine), koni (A-equi) a vtac¢ie chripkové vi-
rusy (A-avium). Virus sa $iri kaslanim a kychanim. Po
kratkej inkubdcii trvajucej 18 az 72 hodin sa dostavi
zimnica, febrility, bolesti hlavy, svalov, hrdla a extrémna
unava sprevadzana suchym kaslom. Ak nenastant kom-
plikacie, klinické prejavy vo vicsine pripadov ustupia
do jedného tyzdna. Nasleduje rézne dlhé obdobie re-
konvalescencie a uzdravenie. Vyskytuja sa vSak aj amr-
tia zapri¢inené primarnou infekciou chripkovym viru-
som, su ale zriedkavé. Najcastej$imi komplikdciami s,
najmi u star$ich Iudi, astmatikov, diabetikov, pacientov

s chronickymi ochoreniami srdca, tehotnych Zien a ma-
lych deti zapaly priedusiek, pluc, stredného ucha, pri-
nosovych dutin, mozgovych obalov a srdcového svalu.?
Komplikacie vznikaji najmé ako ddsledok bakteridlnej
superinfekcie. Virusy chripky su citlivé na tukové roz-
pustadla (éter), detergenty, formalin, oxida¢né ¢inidla,
UV luce a st inaktivované teplotou nad 56 °C. Pomer-
ne dobre v8ak odolavaju uc¢inkom izbovej teploty (18 az
22 °C) v sekrétoch (zaschnutych kvapdckach). V chlad-
nicke pri teplote +4 °C straca virus infek¢nost po nie-
kolkych mesiacoch. Pri teplote -70 °C virusy vydrzia bez
straty infek¢énosti mnoho rokov.

Influenzavirus izolovali v roku 1933 Smith, Andrewes
aLaidlaw. Je to RNA virus obaleny lipidovou membranou
pochadzajtcou z hostitelskej bunky. Ribonukleoprotein
rozhoduje o klasifikdcii na jednotlivé typy a indukuje
bunkovt imunitnt odpoved. Membranové proteiny M1
a M2 su druhovo $pecifické a relativne nemenné. Pre
patogenitu virusu su dolezité dva hlavné povrchové an-
tigény: neuraminiddza (9 subtypov) a hemaglutinin (16
subtypov). Virus sa viaze prostrednictvom hemaglutini-
nu na bunkové receptory a infikuje bunku. Neuramini-
déza znizuje viskozitu ochranného hlienu v dychacich
cestach, ¢im umoznuje viriénom pristup k receptorom
vnimavych buniek. Replikdcia virusu vedie k rozvoju
zapalového infiltratu, opuchu a destrukcii sliznice, ktora
je tak vnimavejsia k bakteridlnej superinfekcii. Mutacie
neuraminiddzy alebo hemaglutininu vedu v obdobi me-
dzi vznikom novych pandemickych subtypov k mengej
antigénnej zmene nazyvanej antigénny posun (drift).?
Driftové zmeny virusov chripky umoznuju reinfekciu
0s0b, ktoré uz nakazu danym subtypom prekonali. Ak
sa zmeni $truktdra glykoproteinu jedného alebo oboch
povrchovych antigénov (hlavne pri virusoch typu A),
nastava velky antigénny zlom (shift). Novy subtyp nahra-
di existujuce kmene a stane sa celosvetovo dominant-
nym. K velkému antigénnemu zlomu dochadza kazdych
10 az 25 rokov v dosledku rekombinacie ludskych chrip-
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kovych virusov so zvieracimi, ak dva rozne typy virusov
chripky infikuju jednu bunku.

Vyskyt a prenos ochorenia

Ziadna z historicky zaznamenanych pandémii chripky
nemala také katastrofalne dosledky ako ,,$panielska chrip-
ka®, ktorej v rokoch 1918 - 1920 podlahlo na celom svete
20 az 40 miliénov ludi. P6vodcom ochorenia bol prav-
depodobne prasaci kmen A(Hsw1N1). V rokoch 1957 az
1958 vypukla ,,azijska chripka“ A(H2N2), v rokoch 1968
az 1969 ,,hongkonska chripka“ A(H3N2) a v rokoch 1977
az 1978 ,,ruskd chripka“ A(HIN1).* Tieto tri pandémie si
spolo¢ne vyziadali 1 az 2 miliény ludskych obeti. Odha-
duje sa, ze kazdoro¢ne sa na svete virusom chripky infi-
kuje (nemusi ist o pandemicky kmer) okolo 1,5 miliardy
ludi. Z nich 400 miliénov ochorie, 4 miliény musia byt
hospitalizované a na nasledky komplikacii zomrie okolo
320 tisic udi ro¢ne.

Prenos virusu chripky zo zvierat na Iudi

Vsetky dosial zname typy chripkovych hemaglutini-
nov a neuraminidaz boli ndjdené aj u divo Zijtcich vta-
kov, ktoré su prirodzenym rezervoarom virusu chripky
a pravdepodobne st zdrojom infekcie aj pre dalsie druhy
zvierat. Infekcie st pri vtadkoch vadsinou bezpriznakové
alebo mierne. Intenzita symptémov zavisi od kmena vi-
rusu. Napriklad niektoré kmene H5 alebo H7 sa mozu
rychlo rozsirit a sposobit tazké ochorenia a umrtia divo
zijucich vtakov aj domacej hydiny (kurcata, morky). Pra-
satd sa okrem prasacich virusov moézu stcasne infikovat
ludskymi aj vta¢imi chripkovymi virusmi, pri¢com mdze
dojst k rekombinacii ich génov a k vzniku nového typu
chripkového virusu. Ludsky organizmus nema protilat-
kovu ochranu proti novym typom vtacieho hemaglutini-
nu alebo neuraminidazy, preto sa virus v populdcii rychlo
$iri a hrozi vznik novej chripkovej pandémie. Tradi¢ny
sposob spolo¢ného chovu os$ipanych a hydiny v juho-
vychodnej Azii je aj v sticasnosti predpokladom vzniku
nového pandemického kmena virusu. V roku 2009 cir-
kuloval najskor v USA, vzapiti v Mexiku a Kanade novy
kmen virusu chripky A(H1IN1) a jeho explozivne $irenie
vyvolalo obavy z hrozby novej chripkovej pandémie. Jej
povodny nazov bol ,prasacia chripka®, hoci neboli po-
pisané pripady ochoreni po kontakte s prasatami alebo
inymi druhmi zvierat. Preto bol premenovany na ,nova
chripku®. Siri sa z ¢loveka na ¢loveka, klinické prejavy s
podobné ako pri beznej sezonnej chripke. Laboratérnym
testovanim sa vSak preukdzalo, Ze tento virus sa nikdy
predtym v ludskej populacii nevyskytoval a fudia nemaja
vo¢i nemu takmer ziadnu imunitu. Ide o novy virus, kto-
ry ma dva gény z chripkovych virusov, ktoré bezne cirku-
lujt v prasatach Eurépy a Azie spolu s vtd¢imi a Tudskymi
génmi. Vedci ho pomenovali ,,§tvorndsobny reasortant®.
Od roku 1997 cirkuluju v krajindch Azie velmi obéva-
né kmene vtdcej chripky A(H5N1), A(H7N9), A(HIN2)
a A(HI0NS). St velmi agresivne, ale zo zvierat na ¢loveka
sa prenasaju iba sporadicky. Zatial nebol popisany prenos
z cloveka na cloveka. St vSak opodstatnené obavy, Ze sa
mozu zmenit na novy pandemicky kmen virusu bud re-
kombinaciou s fudskym chripkovym virusom, alebo sa

dokdzu priamo adaptovat na ludského hostitela, ¢im by
sa stali pri¢inou rozsiahlej pandémie s velmi vaznymi na-
sledkami.

Diagnostika

Stanovit diagnézu chripky na zaklade klinickych pre-
javov ochorenia nie je jednoduché, pretoze jej symptémy
sl v porovnani s inymi akatnymi respira¢nymi infekcia-
mi velmi podobné. V¢asna laboratérna analyza a presna
diagnoza je podmienkou v¢asnych protiepidemickych
opatreni. Zaroven je nevyhnutné izolovat virusy aktualne
kolujtice v populdcii, ktorych vzorky st zasielané do lon-
dynskeho Referen¢ného a vyskumného centra pre chrip-
ku spolupracujiiceho s WHO alebo do Centra pre sur-
veillance, epidemiolégiu a manazment chripky spolupra-
cujuceho s WHO v Atlante (USA). Nasledne je vyrobcom
vakcin odporucané ich aktualizované kmenové a sub-
typové zlozenie pre kazdu sezénu. Na kultivaciu virusu
chripky sa odoberaja vytery alebo vyplachy z nosohltana
a z nosa do vhodnej odberovej tekutiny. Vzorky sa o¢kuju
do kuracich zédrodkov alebo na bunkové kulttry. Kultiva-
cia virusu je ¢asovo naro¢nd. Je to vSak jedind moznost,
ako ziskat zivé virusy na pripravu vakcin. Priama identi-
fikdcia virusov chripky sa vykonava aj testmi enzymovej
imunoanalyzy, imunochromatograficky a imunofluores-
cencne.’

V ostatnom obdobi sa deteguje virusova RNA v klinic-
kych vzorkach metddou reverznej transkripcie v polyme-
razovej retazovej reakcii (RT-PCR). Nepriama (sérolo-
gickd) diagnostika chripkovych ochoreni sa dnes vyuziva
menej Casto. Opiera sa o zistenie vyznamného vzostupu
hladiny $pecifickych protilatok v parovych sérach odobe-
ranych s odstupom 2 az 3 tyzdne (z akdtneho a rekonva-
lescentného obdobia).

Pre podmienky ambulancii primdrneho kontaktu po-
nukaja laboratdria klinickej mikrobioldgie analyzu vyte-
ru z nosa alebo nosohltana na dékaz pritomnosti antigé-
nov virusov chripky A aj B. Lekar ziska spravidla v den
odberu vzorky informaciu o tom, ¢i je jeho pacient chory
na chripku. Laboratérium informuje lekdra o pozitivhom
vysledku testu nielen zaslanim vytlaceného a elektronic-
kého vysledku, ale aj telefonicky. V pripade pozitivneho
vysledku vSeobecny lekdr kontaktuje prislusny Regio-
nalny urad verejného zdravotnictva, ktory pre potreby
Nérodného referenéného centra pre chripku zabezpeci
odber vzoriek na $pecializované analyzy zamerané na zis-
kanie zivého virusu.

Prevencia a ockovanie

Prevencia sa sustreduje predovSetkym na protiepi-
demické opatrenia. Profylaxiou je ochranné ockovanie.
V suvislosti s antigénnymi zmenami chripkovych virusov
je nevyhnutné kazdoro¢ne menit zlozenie vakcin. Sa-
¢asné vakceiny sa trivalentné, zlozené z dvoch subtypov
chripky A a z jedného subtypu chripky B. Vakcindcia sa
ma vykonavat pred zaciatkom chripkovej sezony. Podari
sa nou ochranit 70 az 90 % ockovanych ludi pred vznikom
ochorenia alebo dosiahnut jeho miernejsi priebeh bez zd-
vaznych komplikdcii. Nechrani vak pred ochorenim sp6-
sobenym inymi respira¢nymi virusmi (prechladnutie).



ZloZenie vakcin pre sezonu 2014/2015 podla odporiicania

Svetovej zdravotnickej organizdicie (WHO):®
A/California/7/2009(H1N1)pdmO09-like virus,
A/Texas/50/2012(H3N2)-like virus,
B/Massachusetts/2/2012-like virus.

Terapia

Najdolezitejsi je niekolkodnovy pokoj na 16zku, dosta-
to¢ny prijem tekutin a symptomatickd liecba zvy$enej tep-
loty, pripadne kasla. Detom sa nepodavaju salicylaty pre
riziko vzniku Reyovho syndromu. Antibiotika su u¢inné
len v pripade bakteridlnych superinfekcii. Pri predpiso-
vani antibiotik je nevyhnutné pred ich podanim odobrat
vzorky na kultiva¢né analyzy a zaslat ich do laboratéria
kvoli vysokému vyskytu rezistentnych baktérii. Star$im
antivirusovo posobiacim pripravkom je amantadin. Pri
preventivnom podani chrani pred infekciou. Po néstu-
pe klinickych priznakov zmiernuje priebeh ochorenia
a obmedzuje vylu¢ovanie virusov. Ma v8ak nepriaznivé
ucinky na nervovy systém. Chemicky pribuzny rimanta-
din vyvolava aj gastrointestindlne tazkosti. Na lie¢bu vaz-
nych stavov vyvolanych virusmi chripky B mozno pouzit
ribavirin, zanamivir a oseltamivir. SU to latky blokujuce
enzym virusu, ktory je potrebny na uvolnenie novych vi-
rusovych castic z infikovanych buniek. Terapia v§ak musi
zadat do 48 hodin po objaveni prvych priznakov. Oselta-
mivir moze byt tiez pouzity profylakticky.

Zaver

Udalosti z poslednych rokov potvrdili, Ze novy devas-
tujuci pandemicky kmen virusu chripky sa moze objavit
kedykolvek. Mali by sme tato hrozbu brat vézne a dodr-
Ziavat odporucania WHO, ktord neustdle monitoruje vy-
skyt novych kmenov chripky na celom svete, odporuca
zlozenie vakein a navrhuje spdsoby prevencie. Vyuzitie
moznosti ponukanej laboratérnej diagnostiky pomdze
v stanoveni alebo vyliceni povodcu akutneho respirac-
ného ochorenia. Umozni vyvrétit fimy o ochoreni na
»chripku“ aj napriek zaoc¢kovanosti pacienta. Ak to pred-
sa bude chripka, umozni cielenu lie¢bu pacienta.
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Hyperurikémia a dna

MUDr. Iveta Vaverkova, MPH
vSeobecna lekarka pre dospelych, Bratislava

Abstrakt: Hyperurikémia je biochemickym znakom mnohych metabolickych poriich a nezdvislym rizikovym fakto-
rom hypertenzie, kardiovaskuldrnych ochoreni a oblickovych ochoreni. Je pri¢inou rozvoja dnavej artritidy, nefropatie
a urolitidzy. Vzhladom na chronicky priebeh a trvalé ndsledky tychto ochoreni je skord a ti¢innd liecba hyperurikémie

nevyhnutnd.

Kliiéové slovd: hyperurikémia, dna, dnavy zdchvat, chronickd dna

Summary: Hyperuricemia is a biochemical feature of many metabolic disorders and independent risk factor for hy-
pertension, cardiovascular diseases and renal diseases. It causes the development of gouty arthritis, nephropathy and
urolithiasis. In view of the chronic course of disease and permanent effects it is necessary to treat it early and effectively.

Key words: hyperuricemia, gout, acute flares, chronic gout

V poslednych desatro¢iach sme svedkami vyraznej zme-
ny zivotného $tylu najmé vo vyspelych krajindch sveta.
Vysledkom je zmena zdravotného stavu obyvatelstva,
kedy sa do popredia dostévaji najma neinfekéné ochore-
nia. V dosledku stravy bohatej na Zivocisne tuky, zvyse-
ného prijmu cukru v sladenych napojoch a preferovania

© fotolia.com

skor sedavého sposobu Zivota sa zvySuje prevalencia tzv.
civilizatnych ochoreni (obezita, hypertenzia, diabetes
mellitus). Dal§im rizikovym faktorom je aj zvy$ovanie
veku obyvatelstva.

Mnohé $tadie publikované od r. 2005 potvrdili savislost
medzi vyskytom hyperurikémie/dny a artériovou hyper-
tenziou hypertenziou, kardiovaskularnou morbiditou
a mortalitou, cievnou mozgovou prihodou, chronickou
renalnou insuficienciou, ¢i diabetes mellitus.

Najcastejsie sa s problematikou hyperurikémie alebo
dny stretavaji vo svojich ambulancidch vSeobecni lekari
pre dospelych. Preto sa aj aktualizované odporacané po-
stupy pre diagnostiku a manazment dny a hyperurikémie
Eurdpskej ligy proti reumatizmu (EULAR) z roku 2011
viac zameriavaja na potreby lekarov primarneho kontaktu.
Kyselina mocova (KM) je u ¢loveka kone¢nym produk-
tom degradacie purinov. V krvi sa vyskytuje vo forme
uratu a volne cirkuluje bez vizby na proteiny. Vylu¢uje sa
oblickami (70 %) a gastrointestinalnym traktom. Dospely
¢lovek vyluci moc¢om cca 0,7 g KM/24 hod. Pri prekroce-
ni indexu rozpustnosti KM v sére sa vytvaraju krystali-
ky monosodiumuratu (monohydratu), ktoré precipituji
v synovidlnej tekutine a ukladaja sa do chrupaviek, alebo

do mikkého tkaniva (tzv. tofy). Koncentracia kyseliny
mocovej v sére sa meni vekom a je rozdielna u muzov
a u zien. (tabulka 1)

Tabulka 1 Referen¢né popula¢né hodnoty kyseliny mo-
covej (umol/1) v priebehu Zivota'

Novorodenci <340

Kojenci <220

Batolata <150

Deti do 15 rokov <390

Dospeli muzi <180 - 420
P zeny < 180 - 360

Hypourikémia oznacuje stav, pri ktorom sérova kon-
centracia kyseliny mocovej je menej ako 120 umol/l. Ide

o zriedkavy nalez, ¢asto geneticky podmieneny.

Tabulka 2 Pri¢iny hypourikémie

1. ZniZenad syntéza
kyseliny mocovej:

Zéavazné hepatalne 1ézie

2. Zvy$ené renalne vylu-

¢ovanie kyseliny mocovej:

Tubuldrne poruchy

Xantindria — v dosledku
poklesu aktivity xantinoxi-
dazy/xantindehydrogenazy

Intoxikacia tazkymi
kovmi

Medikamentézne priciny
- predavkovanie/zvySend
vnimavost na alopurinol

Medikamentézne pri¢iny
- salicylaty v davke > 3 g,
urikozurika

Zriedkavo - nediagnosti-
kované lymfémy

Dedi¢ne podmienené
poruchy (tubulopatie pri
Fanconiho syndrome,
Wilsonovej chorobe,
cystinuria...)
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Hyperurikémia je stav, ked je sérova koncentricia ky-
seliny mocovej u muzov vyssia ako 420 umol/l a u Zien
vyssia ako 360 pmol/l. Pri¢inou byva nadprodukcia kyse-
liny mocovej, alebo, ovela ¢astejsie, jej znizené vylucova-
nie obli¢kami. O nadprodukcii sved¢i aj zvy$end exkrécia
KM obli¢kami - norma je do 4,2 mmol/24 hodin pri niz-
kopurinovej diéte.

3. akdtna a chronickd uratovad nefropatia a urdtova
nefrolitidza.

Asymptomaticka hyperurikémia

Vysledky vyskumov dokazali, ze patofyziologické vztahy
hyperurikémie st velmi komplexné a existuji dokazy na
jej prepojenie s kardiovaskularnymi ochoreniami, hyper-

Tabulka 3 Vybrané najcastejsie ochorenia spojené s hyperurikémiou

Kardiovaskularne Ochorenia dychacie-

ho systému

ochorenia

Ochorenia obli¢iek

Endokrinologické
ochorenia

Hematologické
ochorenia

Ateroskleroza Kardiopulmonalne Glomerulonefritida Anémia Diabetes insipidus
zlyhanie v §tadiu renalnej (hemolyticka,
insuficiencie pernicidzna)
Artériova hypertenzia Akutne infekcie Akutna a chronicka Polycytémia Hypo-/hyper-
dychacich ciest renalna insuficiencia paratyreoidizmus
Akutny infarkt Plticny absces Tubulointersticidlna | Hemoglobinopatie Myxedém
myokardu nefritida
Sarkoidéza Uratova nefrolitidza Leukémia,
plazmocytém
Pyelonefritida v tadiu |  Trombocytémia
renalnej insuficiencie
Benigna hyperplazia
prostaty
Reumatologické Metabolické Onkologické Infekéné ochorenia Otravy
ochorenia ochorenia a choroby ochorenia
pecene
Arthritis urica Alkoholova Metastazy TBC - olovo
ketoacidéza - metylakohol
Alkaptontria Diabetes mellitus Liec¢ba onkologického Infek¢nd - P a‘,'ﬁk
ochorenia mononukleéza ) be¥y um-
- oxid dusnaty
Psoridza Obezita Chemoterapia, Akutne infekcie
radioterapia dychacich ciest
Reumatoidna Hypertri-
artritida gycerolémia
Systémovy lupus Amyloidéza,
erytematodes glykogendzy
dehydratacia

Klinické formy hyperurikémie

Hyperurikémia sa vyskytuje ako samostatné ocho-
renie, alebo je sprievodnym priznakom inych choréb.
Klinicky sa prejavuje viacerymi formami, z ktorych naj-
znamejsia je dna, zvycajne vo forme monoartritidy (naj-
Castejsie palca na nohe - tento priznak sa oznacuje ako
podagra -, menej ¢asto tarzalneho, kolenného alebo iné-
ho kibu) a uratova nefropatia (¢asto renalna kolika — he-
matdria, bolesti v bedrach, bruchu alebo inguine, nauzea,
zvracanie, hnacky, anorexia, letargia, retencia tekutin az
opuchy).>
Klinické formy:

1. asymptomaticka hyperurikémia,

2. dna - dnava artritida a tofy,

tenziou, systémovym zépalom, zniZenou vazodilata¢nou
odpovedou ciev, proagrega¢nym stavom, endotelovou
dysfunkciou a oxida¢nym stresom.

Hyperurikémia spdsobuje poruchu funkcie endotelu
ciev, a tym vaskuldrny zapal s naslednou preglomerular-
nou arteriolopatiou. Reakciou na hyperurikémiu sa aj
tubulointersticialny zapal a fibroza.* Existuje vztah k dys-
lipidémii, hyperurikémia je asociovand so zvySenim po-
meru triglyceridov a HDL-cholesterolu a s pritomnostou
steatdzy pecCene nezavisle od pritomnosti metabolického
syndromu alebo obezity.® Hoci najtypickej$im prejavom
hyperurikémie je dna, nemanifestuje sa u vsetkych pa-
cientov s hyperurikémiou a aj pacienti s dnou mézu mat
asymptomatické obdobie.

23




Metabolické ochorenie

24

Dna sa najéastej$ie manifestuje tzv. akutnym dnavym
zachvatom. Ide o asepticki monoartritidu spravidla
I. metatarzofalangealneho kibu (I. MTP - podagra),
charakterizovani ndhle vzniknutou silnou bolestou,
opuchom kibu, erytémom a vyraznou citlivostou na
dotyk. Menej casto je postihnuty ¢lenok, koleno alebo
iny kib, pacient mdze byt schvateny a mat subfebrility.
Zéchvat pri lie¢be ustipi do 5 - 7 dni, pricom sa moze
opakovat - vtedy ide o tzv. dnavu artritidu, ktord je cha-
rakterizovand ukladanim krystdlov monosodiumuratu
(MSU) do chrupavky, jej naslednou destrukciou a pri-
padnou deformaciou kibu. V pripade, Ze sa krystaly
MSU ukladaju do makkych tkaniv, predilek¢ne najmi
v podkozi vznikaju tzv. tofy.

Komplikaciou dny je ukladanie krystalov MSU do in-
tersticia obli¢iek, ¢o spdsobuje akdtnu alebo chronic-
ka dnavii nefropatiu, alebo tvorbu urdtovych kamenov
v dutom systéme obli¢ek — urdtovii nefrolitidzu.

cie metody.
Prehlad odporucanych laboratdrnych vysetreni je v ta-
bulke ¢. 4.

Tabulka 4 Odporucané laboratérne vy$etrenia

- frakénd exkrécia (FE) urdtov na nizkopurinovej diéte
(odlisi pacientov so zniZzenou exkréciou uratov). Vypocita
sa podla vzorca:

° FE uratov = [(kyselina mocova v moc¢i) x (kreatinin v sére)
x 100]/[(kyselina mocova v sére) x (kreatinin v mo¢i)].

o Referen¢né hodnoty FE uratov st
muzi 7 - 9,5%, zeny 10 - 14 %, deti 15 - 22%. Ak sa
nameraju nizsie hodnoty, ide o poruchu exkrécie.

o Pomer kyselina mocova/kreatinin v jednorazovej

vzorke mocu
[pomer > 0,8 znamend nadprodukciu; umoznuje
tiez odli$it akutnu urdtovi nefropatiu (pomer > 0,9)
od hyperurikémie pri rendlnej insuficiencii (pomer
<0,7)].6
»Zlatym $tandardom® pre kone¢nt diagnézu dny stle
zostava ddkaz krystalikov MSU v aspirovanej synovidlnej
tekutine.?

Dal$imi metédami si RTG snimka postihnutych kibov
(typické znamky uzuracie chrupavky, depozity uratovych
mas, presiaknutie okolia kibu), ultrasonografia obli¢iek
(pritomnost urdtovych kamenov, znamky rendlnej insufi-
ciencie).

Krvny obraz + néter

Hemolyticka anémia, malignity, otrava olovom

Kyselina mocova

Kreatinin

Renalna insuficiencia

Glukdza

Diabetes mellitus, glykogendzy

Lipidové spektrum

Metabolicky syndrom, dyslipoproteinémie

Hepatalne testy

Malignity, metabolické ochorenia — vidy pred zac¢iatkom lie¢by alopurinolom

Elektrolyty

Vépnik, fosfor

Hyperparatyreéza, sarkoidéza, mnohopocetny myeldm, rendlna insuficiencia

~
1%
v

Hypotyredza

Moc¢ chemicky a mocovy sediment

Hematuria, krystaly uratov — uratova nefropatia

Hodnota koncentracie kyseliny mocovej v sére nie je
v diagnostike vzdy signifikantna, pretoze moze byt v re-
feren¢nom rozmedzi aj pocas akutneho zépalu s vyraz-
nymi klinickymi priznakmi a naopak, u asymptomatic-
kych jedincov je neraz prekvapivo vysokd. Pre diagnézu
je dolezitejsia exkrécia kyseliny mocovej, ktord sa da
vySetrit viacerymi typmi testov:®
- 24-hodinovd exkrécia + klirens kreatininu - prvy
den pri obvyklom stravovani chorého; potom 6 dni
nizkopurinova diéta bez alkoholu a znovu vysetrenie
24-hodinovej exkrécie + klirens (test umoznuje rozlisit
3 skupiny pacientov): a) s vysokym privodom purinov,
) s nadprodukciou urdtov a c) so zniZenou exkréciou
uratov);

=3

Manazment liecby hyperurikémie a dny

Vzhladom na vy$$ie uvedené zdravotné komplikacie
hyperurikémie je potrebné lie¢bu rizikovych pacientov
zalat v¢as a adekvatne. V stcasnosti stile nie je do-
rieSend otdzka lie¢by asymptomatickej hyperurikémie.
Odporuca sa preto pred zacatim lie¢by zvazit celko-
vy zdravotny stav jedinca, jeho rizikové faktory (vek,
pohlavie, obezita, konzumdcia alkoholu) a pritom-
nost komorbidit (napr. metabolicky syndrém, renal-
ne funkcie, lie¢ba inych ochoreni liekmi zvy$ujicimi
hladinu KM).

Vsetci pacienti by sa mali podrobit sucasne tzv. nefar-
makologickej liecbe, ktora zahrfna opatrenia uvedené
v tabulke 5.
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Tabulka 5 Nefarmakologicka liecba hyperurikémie a dny

Redukcia hmotnosti

Diétne opatrenia — nizkopurinové diéta, obmedzenie
prijmu fruktézy a alkoholickych népojov, pitny rezim

Zvysenie fyzickej aktivity

Vyltcenie liekov zvysujtcich sérovt hladinu kyseliny
mocovej

V ramci diétnych opatreni sa odporuca vyhybat sa tymto
potravinam s vysokym obsahom purinov:
o Zivoc¢iSne produkty: najmé vnutornosti (pecen, oblic¢-
ky, mozog), miso a tdeniny, zverina, rybacie konzervy,
« rastlinné potraviny: predovsetkym strukoviny, $pe-
nat, karfiol, cvikla, sdja,
« je vhodné obmedzit prijem alkoholickych napojov
a kakaa. Negativny vplyv kévy sa manifestaciu hype-
rurikémie a dny nepotvrdil.®

Cielom lie¢by u pacientov s dnou je:

1.rychla a G¢innd liecba akatneho dnavého zachvatu,

2.prevencia dal$ieho zachvatu - predovsetkym redu-
kovanim rizikaindukcie zapalu kry$talmi MSU, znize-
nim rizika poskodenia kibu a vzniku dalgich kom-
plikacii,

3.liecba hyperurikémie a prevencia progresie dny
dlhodobou korekciou hladiny KM v sére pomocou
medikamentdznej lie¢by.

Liecba akitneho dnavého zdchvatu sa ma zacat bez odkla-
du. V prvej linii sa pouZivaji nesteroidné antiflogistika
(NSAID) alebo kolchicin. Vzhladom na pritomnost akitnej
bolesti sa lie¢ba za¢ina vysokymi davkami NSAID, ktoré sa
postupne redukuju (tabulka 6). Je ddlezité vziat do Gvahy
moznost vzniku gastropatie pri uzivani NSAID u rizikovych
pacientov, ako aj pritomné komorbidity (vredova choroba
zaludka, rendlna insuficiencia, lie¢ba kyselinou acetylsalicy-
lovou, lie¢ba warfarinom, poopera¢né obdobie). Vhodné je
preventivne pridat do liecby inhibitory proténovej pumpy.

na 3 x 0,5 mg/24 hod., ktoré prinasa dobry terapeuticky
efekt.®

Dalsou vhodnou skupinou liekov st kortikosteroidy.
Podla publikovanych zaverov maju kortikoidy (predni-
zolon 35 mg/24 hod.) rovnaky terapeuticky ucinok ako
naproxén, preto sa im ddva prednost najmi pri polyartri-
tickom postihnuti.” Poddvanie maximalnej davky korti-
koidov sa odporuca len pocas 2 - 3 dni, potom sa v prie-
behu 10 - 14 dni zniZuje.

Lie¢ba chronickej hyperurikémie ma za ciel znizit kon-
centraciu kyseliny mocovej v sére pod 360 mmol/l, ¢im
sa zniZuje riziko prekrocenia satura¢ného prahu a vzniku
precipitacie krystalov MSU.

V lie¢be sa pouzivaji:
1. tzv. urostatika (inhibitory xantinoxidazy, ktoré zni-
zuju tvorbu KM):
- alopurinol - je u vac¢siny pacientov liekom prvej
volby a je vhodny aj v prevencii. Pred zacatim liec¢-

Tabulka 6 Schéma odporucaného davkovania vybranych nesteroidnych antiflogistik

Inicidlna davka
(1 -2 dni)

ibuprofen

Po odozneni zachvatu
(este 5 dni)

Po ¢iastocnej ulave
(2 - 4 dni)

diklofenak

indometacin

naproxen

3 x800mg 3x600mg 1-3x400mg
3x50-75mg 3x25mg 1-2x25mg
4x50mg 3x50mg 1-3x25mg
2x500mg 2x250mg 1x250mg

Kolchicin sa v lie¢by dny pouziva dlhé roky. Pre jeho
neziaduce ¢inky pri malom terapeutickom okne (nau-
zea, hnacky) sa podla poslednej aktualizicie manazmentu
lie¢by dny (EULAR, 2011) odportca upravit davkovanie

by je potrebné vysetrit u pacienta renalne funkcie,
hladinu hepatdlnych enzymov a urikozuriu. U pa-
cientov s dobrou rendlnou funkciou sa zac¢ina dav-
kou 100 mg/24 hod. a dévka sa postupne zvysuje
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0 100 mg kazdé 2 - 4 tyzdne, az kym sérova koncen-
tracia KM nedosiahne troven < 360 mmol/l. U vi¢-
$iny pacientov sta¢i davka 300 mg/24 hod., pricom
maximalna dennd ddvka nemd prekrodit hranicu
800 mg. Individualne davkovanie je potrebné u pa-
cientov s poruchou rendlnych funkcii (ECC < 20
ml/min.). Opatrne tiez treba pristupovat k uzivaniu
niektorych z liekov uvedenych v tabulke 7.

Jeho nevyhodou je vysoka cena.
4. lieky, ktoré znizuja sérova hladinu KM, ale prvotne
st urcené na lie¢bu inych ochoreni — losartan, fibraty.

Zaver

Pre aspesnost liecby je v neposlednom rade dolezita aj
zainteresovanost pacienta. Lekdr ho ma poucit o potreb-
nej zmene Zivotného $tylu, ako aj o nutnosti dlhodobe;j

Tabulka 7 Interakcie alopurinolu s vybranymi liekmi (zdroj: SPC)

Alopurinol +

teofylin

ucinok

zvy$uje hladinu teofylinu

warfarin

zvy$uje uc¢inok warfarinu

ampicilin

zvy$uje vyskyt koznych reakeii

tiazidové diuretikd

znizuje renalne funkcie

trandolapril

zvys$uje riziko vzniku leukopénie

chlérpropamid

zvy$uje riziko hypoglykémie pri znizenej rendlnej funkcii

Alopurinol je kontraindikovany pri akdtnom dna-
vom zachvate, tehotenstve a laktacii, hypersenziti-
vite na u¢innu latku, pri zdvaznom ochoreni pecene
a pri idiopatickej hemochromatéze. Neziaducimi
uc¢inkami s predovsetkym svrbenie, rush, méze sa
vyskytnit nauzea, hnacka. Vyskytuju sa predovset-
kym u pacientov so zniZenou rendlnou funkciou,
alebo zhor$enou funkciou pecene.
- febuxostat je novy selektivny inhibitor xantinoxi-
dézy a je mozné ho pouzit aj pri mierne a stredne
zniZenych rendlnych funkciach. Zvy¢ajne staci dav-
ka 40 - 80 mg/24 hod., maximalna davka je 240
mg/24 hod. Najcastejsie vedlajsie ucinky su bolest
hlavy, hnacka, zvy$enie hodnét hepatalnych testov,
koznd vyrazka, edém.
Podla SPC je indikovany pri chronickej hyperuriké-
mii, pri ktorej doslo k ukladaniu uratov, alebo pri
pritomnosti tofu a/alebo dnavej artritidy. Neodpo-
ruca sa podavat pacientom s ischemickou chorobou
srdca a pri srdcovom zlyhdvani. V stcasnosti plati
indika¢né a preskripéné obmedzenie. Alopurinol
a febuxostat nie je mozné kombinovat.

2. tzv. urikozurikd (lieky zvySujice vylu¢ovanie KM
oblickami):
- probenecid je mozné pouzit aj v kombindcii s in-
hibitormi xantinoxidazy, ak je potrebné dosiahnut
ciefové hodnoty urikémie. Pociato¢nd davka je 500
mg/24 hod., ktora sa raz mesac¢ne titruje na maxi-
malnu davku 3 g/24 hod. Probenecid je vSak kon-
traindikovany pri chronickej rendlnej insuficiencii
a nefrolitidze.

3. urikdza - rekombinantny enzym pre parenteralne
podanie, vhodny aj pre pacientov s renalnou insuf-
icienciou a v pripade refraktérnej hyperurikémie.

medikamentdznej lie¢by. Opakovana edukacia pacientov
prispieva u nich k pochopeniu mechanizmu ochorenia
a lepSej adherencii k liecbe. Hyperurikémia je riziko-
vym faktorom mnohych chronickych ochoreni a jej ma-
nazment v ambulancii v§eobecného lekira je dlhodobou
zélezitostou.
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Novinka v prevencii herpes zoster
a postherpetickej neuralgie

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

ZOSTAVAX prasok a disperzné prostredie na injeként
suspenziu v naplnenej injekénej striekacke o¢kovacia lat-
ka proti pasovému oparu (herpes zoster) (zivé)

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Po rekonitittcii 1 davka (0,65 ml) obsahuje:
Virus varicella-zoster', kmen Oka/Merck (Zivy, oslabeny)
nie menej ako 19 400 PFU?
'rozmnozZeny na ludskych diploidnych (MRC-5) bunkach
*PFU = plakotvorné jednotky

Této vakcina moze obsahovat stopové mnozstva ne-
omycinu. Pozri Casti 4.3 a 4.4.

Pomocné latky so znamym u¢inkom:
Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Cast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Prasok a disperzné prostredie na injekénu suspenziu
v naplnenej injekénej striekacke. Prasok je biela az sivo-
biela kompaktnd krystalicka hmota podobna valéeku.
Disperzné prostredie je priehladna bezfarebna tekutina.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

ZOSTAVAX je indikovany na prevenciu herpes zoster
(zoster alebo pasovy opar) a postherpetickej neuralgie
(PHN) stvisiacej s herpes zoster.

ZOSTAVAX je indikovany na imunizaciu jedincov vo
veku 50 rokov alebo starsich.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Jedinci maju dostat jednu davku (0,65 ml) podant
subkutanne. Potreba druhej davky nie je v sucasnosti
zndma. Pozri Cast 5.1.

Pediatrickd populdcia

ZOSTAVAX sa nepouziva na prevenciu primarnej infek-
cie virusom varicella (ov¢ie kiahne) a u deti a dospievajui-
cich sa nemd pouzivat.

Sposob podavania
Ockovacia latka sa md podat SUBKUTANNE, pred-
nostne do oblasti deltového svalu.

Nepodavat intravaskularne.

Opatrenia pred zaobchadzanim alebo podanim lieku,
pozri ¢ast 6.6. Pokyny na rekonstitaciu lieku pred poda-
nim, pozri Cast 6.6.

4.3 Kontraindikacie

o Precitlivenost na lie¢ivo, na ktortkolvek z pomocnych
latok alebo na stopové rezidua (napr. neomycin) (po-
zri Casti 4.4 a 6.1) v anamnéze.

o Stavy primarnej a ziskanej imunodeficiencie spdso-
bené chorobami, ako je akatna a chronické leukémia,
lymfém, iné choroby ovplyviujuce kostnu dren alebo
lymfaticky systém, imunosupresia v dosledku HIV/
AIDS, bunkova imunodeficiencia.

o Imunosupresivna terapia (vritane vysokych davok
kortikosteroidov); ZOSTAVAX vsak nie je kontraindi-
kovany na pouzitie u jedincov, ktori dostavaju lokalne/
inhala¢né kortikosteroidy alebo nizke davky systémo-
vych kortikostderoidov alebo u pacientov, ktori dosta-
vaju kortikosteroidy ako substitu¢nui terapiu, napr. pri
insuficiencii nadobli¢iek (pozri Casti 4.8 a 5.1).

« Aktivna nelie¢end tuberkuléza.

o Gravidita. Okrem toho sa treba gravidite vyhnut pocas
1 mesiaca po o¢kovani (pozri ¢ast 4.6).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Vidy musi byt pohotovo k dispozicii prislusna lie¢-
ba a lekdrsky dohlad pre pripad zriedkavej anafylaktickej/
anafylaktoidnej reakcie po podani vakciny, pretoze existuje
moznost hypersenzitivnych reakcii, nielen na lie¢iva, ale aj
na pomocné latky a stopové rezidua (napr. neomycin) pri-
tomné vo vakcine (pozri ¢asti 4.3,4.8 a 6.1).

Alergia na neomycin sa zvy¢ajne prejavi ako kontaktna
dermatitida. Kontaktna dermatitida v désledku neomycinu
v anamnéze vsak nie je kontraindikdciou na podanie zivych
virusovych vakcin.

ZOSTAVAX nie je indikovany na lie¢bu herpes zoster ani
PHN.

Pri vyskyte hortucky sa ma zvazit odlozenie ockovania.
Tak ako pri kazdej vakcine, o¢kovanie ZOSTAVAX-om ne-
musi viest k ochrane u véetkych o¢kovanych jedincov. Pozri
Cast 5.1.

Bezpecnost a t¢innost ZOSTAVAX-u neboli stanovené
u dospelych 0s6b, o ktorych sa vie, ze st infikované HIV
s dokazom alebo bez dokazu imunosupresie (pozri ¢ast 4.3).

Prenos

V klinickych skti$aniach so ZOSTAVAX-om nebol hla-
seny prenos virusu ockovacej latky. Skusenosti s o¢ko-
vacimi latkami proti ov¢im kiahniam po uvedeni na trh
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v8ak poukazujui na to, Ze zriedkavo moze dojst k prenosu
virusu vakciny medzi o¢kovanymi jedincami, u ktorych
vznikne vyrazka podobna ov¢im kiahfiam a vnimavymi
osobami v kontakte (napriklad vnucata v doj¢enskom
veku vnimavé na VZV). Prenos virusu vakciny z jedincov
oc¢kovanych vakcinou proti ovéim kiahfiam, u ktorych
nevznikla vyrazka podobnd ov¢im kiahniam, bol tiez hla-
seny. Toto je teoretické riziko oc¢kovania vakcinou ZO-
STAVAX. Riziko prenosu oslabeného virusu z ockovanej
na vnimavt osobu v kontakte treba zvazit oproti riziku
vzniku prirodzeného zoster a potenciélne prenosného di-
vokého typu VZV na vaimavu osobu v kontakte.

4.5 Liekové a iné interakcie

ZOSTAVAX sa moze podat subezne s inaktivovanou
oc¢kovacou latkou proti chripke ako samostatné injekcie
do odli$nych casti tela (pozri ¢ast 5.1).

ZOSTAVAX sa nemd podévat subezne s 23-valentnou
pneumokokovou polysacharidovou vakcinou, pretoze
stibezné pouzitie viedlo v klinickych skusaniach k znize-
nej imunogenite ZOSTAVAX-u (pozi ¢ast 5.1).

V stcasnosti nie su k dispozicii Ziadne tdaje o subez-
nom pouziti s inymi ockovacimi latkami.

Stbeiné podavanie ZOSTAVAX-u a antivirusovych
liekov, o ktorych sa vie, ze st u¢inné proti VZV, sa ne-
hodnotilo.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Stdie u gravidnych Zien sa neuskuto¢nili. Nie je tiez
zname, ¢i ZOSTAVAX moze spdsobit poskodenie plodu,
ked je podany gravidnej Zene alebo ¢i médze mat vplyv
na reprodukénd schopnost. Je véak zname, Ze prirodzena
infekcia virusom varicella-zoster méze niekedy sposobit
poskodenie plodu. Kedze ZOSTAVAX nie je indikovany
u jedincov mladsich ako 50 rokov, ZOSTAVAX nie je ur-
¢eny na podanie gravidnym zenam. V kazdom pripade sa
treba vyhnut gravidite pocas jedného mesiaca po ockova-
ni (pozri Cast 4.3).

Laktacia

Nie je zname, ¢i sa VZV vylucuje do Iudského mlieka.
Pretoze sa niektoré virusy vylu¢uju do fudského mlieka,
pri podavani ZOSTAVAX-u dojliacej zene je potrebnd
opatrnost.

Fertilita
ZOSTAVAX sa v §tadiach fertility nehodnotil.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat
stroje

Neuskuto¢nili sa ziadne $tidie o t¢inkoch na schop-
nost viest vozidla a obsluhovat stroje. Predpoklada sa
véak, ze ZOSTAVAX nemad ziadny alebo ma zanedbatelny
vplyv na schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

a. Suhrn bezpecnostného profilu
V Klinickych skasaniach bola celkova bezpecnost hod-

notena u viac ako 57 000 dospelych 0sob ockovanych ZO-
STAVAX-om.

Shingles Prevention Study (SPS) u jedincov vo veku 60
rokov a starsich

V najvi¢som z tychto skds$ani, Shingles Prevention
Study (SPS), dostalo 38 546 0s6b jednu davku zmraze-
nej formuldcie ZOSTAVAX-u (n = 19 270) alebo placebo
(n =19 276) a pocas tudie sa sledovala bezpeénost. Polas
$tadie boli zdvazné neziaduce reakcie savisiace s vakcinou
hlasené u 2 oséb ockovanych ZOSTAVAX-om (exacer-
bécia astmy a reumaticka polymyalgia) a u 3 o0s6b, ktoré
dostali placebo (Goodpastureov syndrém, anafylakticka
reakcia a reumatickd polymyalgia).

V podstadii Adverse Event Monitoring Substudy pod-
skupina 0s6b zo $tudie SPS (n = 3 345 dostalo ZOSTAVAX
an = 3271 dostalo placebo), okrem absolvovania rutinné-
ho sledovania bezpecnosti pocas $tudie, dostala vakcinac-
na kartu hldsenia na zaznamenanie neziaducich udalosti,
ktoré sa vyskytli v diioch 0 az 42 po oc¢kovani.

Neziaduce reakcie v mieste podania a systémové nezia-
duce reakcie stvisiace s ockovacou latkou so signifikantne
vys$ou incidenciou v skupine s o¢kovacou latkou oproti
skupine s placebom, hlasené v Adverse Event Monitoring
Substudy, st uvedené v tabulke 1. Pri vd¢sine z tychto ne-
ziaducich reakcii bola hldsend mierna intenzita. Tabulka 1
tiez zahfna dalsie neziaduce udalosti, ktoré boli spontinne
hlasené pocas sledovania po uvedeni lieku na trh.

Celkovy vyskyt neziaducich reakcii v mieste podania
stvisiacich s ockovacou latkou bol signifikantne vyssi
u 0s0b ockovanych ZOSTAVAX-om oproti osobam, ktoré
dostali placebo (48 % pre ZOSTAVAX a 17 % pre placebo).

U zostavajticej ¢asti osob v $tudii SPS bola rutinne sle-
dovana bezpe¢nost, ale nedostali vakcina¢nu kartu hlé-
senia. Typy ucinkov hlasenych u tychto pacientov boli vo
vieobecnosti podobné ako v podskupine pacientov v Ad-
verse Event Monitoring Substudy.

Pocas 42-dnovej doby hlasenia po oc¢kovani v §tudii SPS
bol pocet hlasenych vyrazok podobnych pasovému oparu
u vietkych oso6b maly (17 pre ZOSTAVAX, 36 pre placebo;
p =0,009). Z tychto 53 vyrazok podobnych pasovému opa-
ru u 41 boli k dispozicii vzorky vhodné na PCR test. Divo-
ky typ VZV bol zisteny u 25 (5 pre vakcinu ZOSTAVAX,
20 pre placebo) z tychto vzoriek. V Ziadnej z tychto vzoriek
nebol zisteny VZV kmen Oka/Merck.

Pocas tej istej 42-dniovej doby hldsenia po ockovani
v §tudii SPS bol pocet (n = 59) hlasenych vyrazok podob-
nych ov¢im kiahniam tiez maly. Z tychto vyrdzok podob-
nych ovéim kiahtiam 10 malo k dispozicii vzorky, ktoré
boli postacujiice pre PCR test. V Ziadnej z tychto vzoriek
nebol zisteny VZV.

Skdsanie u¢innosti a bezpeénosti ZOSTAVAX-u (ZO-
STAVAX Eflicacy and Safety Trial, ZEST) u jedincov vo
veku 50 az 59 rokov
V $tadii ZEST dostavali jedinci bud jednorazova davku
ZOSTAVAX-u (n = 11 184) alebo placebo (n = 11 212)
a pocas celej $tadie sa u nich sledovala bezpe¢nost. Pocas
$tadie bola u 1 jedinca o¢kovaného ZOSTAVAX-om hla-
send zavazna neziaduca udalost stvisiaca s vakcinou (ana-
fylakticka reakcia).

Okrem absolvovania bezného sledovania bezpeénos-
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ti pocas $tadie dostali vSetci jedinci aj oc¢kovaci preukaz
(VRC) na zaznamenavanie neziaducich udalosti vyskytu-
jucich sa od 1. do 42. dila po oc¢kovani.

Neziaduce udalosti v mieste podania injekcie a systémo-
vé neziaduce udalosti stvisiace s vakcinou hldsené v $tadii
ZEST st uvedené v tabulke 1. Tabulka 1 tiez obsahuje dal-
$ie neziaduce udalosti, ktoré boli hldsené spontanne pocas
dohladu po uvedeni vakciny na trh.

Celkovy vyskyt neziaducich udalosti v mieste poda-
nia injekcie suvisiacich s vakcinou bol signifikantne vys$si
u jedincov o¢kovanych ZOSTAVAX-om oproti jedincom,
ktori dostali placebo (63,9 % pre ZOSTAVAX a 14,4 % pre
placebo). Intenzita vac¢siny tychto neziaducich reakcii bola
hlasend ako mierna.

Pocas 42-dnovej doby hlasenia po ockovani v $tadii
ZEST boli hldsené vyrazky podobné pasovému oparu
mimo miesta podania injekcie u 34 jedincov (19 pre ZO-
STAVAX a 15 pre placebo). Z 24 vzoriek, ktoré boli vhod-
né pre test polymerazovou retazovou reakciou (PCR), bol
divoky typ VZV detegovany v 10 (3 pre ZOSTAVAX, 7 pre
placebo) z tychto vzoriek. V Ziadnej z tychto vzoriek nebol
detegovany kmen VZV Oka/Merck.

Pocas tej istej 42-diovej doby hlasenia po o¢kovani v §ti-
dii ZEST boli hlasené vyrazky podobné ov¢im kiahiiam
u 124 jedincov (69 pre ZOSTAVAX a 55 pre placebo). Z 23
vzoriek, ktoré boli k dispozicii a vhodné pre test PCR, bol
VZV detegovany v jednej z tychto vzoriek zo skupiny jedin-
cov, ktori dostali ZOSTAVAX; avsak virusovy kmen (divoky
typ alebo kmen Oka/Merck) nebolo mozné ur¢it.

Ostatné Stidie

V dalsich klinickych skasaniach pre pociatoénu registraciu
zmrazenej formulacie ZOSTAVAX-u bol pocet hlasenych
vyrazok podobnych pasovému oparu a vyrazok podobnych
ov¢im kiahniam mimo miesta podania podas 42 dni po o¢-
kovani tiez nizky aj u prijemcov ockovacej latky aj u prijem-
cov placeba. Zo 17 hlasenych vyrazok podobnych pasovému
oparu a vyrazok podobnych ov¢im kiahfiam mimo miesta
podania bolo k dispozicii 10 vzoriek, ktoré boli vhodné pre
PCR test. Len u dvoch os6b, ktoré hlasili vyrazky podobné
ov¢im kiahiiam (zaciatok 8. a 17. den) bol zo vzoriek 1ézii
PCR analyzou identifikovany kmen Oka/Merck.

V dalsich klinickych skasaniach, ktoré hodnotili ZO-
STAVAX u 0s6b vo veku 50 rokov alebo star$ich, vratane
$tadie subezne podanej inaktivovanej o¢kovacej latky proti
chripke, bol bezpe¢nostny profil vo vseobecnosti podob-
ny ako v Adverse Event Monitoring Substudy $tadie SPS.
V tychto skasaniach bol vsak hlaseny vy$si vyskyt neziadu-
cich udalosti v mieste podania miernej az strednej intenzi-
ty u 0sdb vo veku 50 - 59 rokov v porovnani s osobami vo
veku > 60 rokov (pozri Cast 5.1).

Udaje z klinického skdsania (n = 368) preukdzali, ze
sti¢asna chladena formuldcia je vo vSeobecnosti dobre to-
lerovand, s bezpe¢nostnym profilom porovnatelnym s pro-
filom zmrazenej formulacie.

V dvojito zaslepenom, placebom kontrolovanom rando-
mizovanom klinickom skudsani, v ktorom sa ZOSTAVAX
podal 100 jedincom vo veku 50 rokov alebo star$im s anam-
nézou herpes zoster (HZ) pred o¢kovanim, bol bezpe¢nost-
ny profil vo v§eobecnosti podobny profilu pozorovanému

v podstudii Adverse Event Monitoring Substudy $tudie SPS.

Na zéklade obmedzenych tdajov z 2 klinickych skusa-
ni, ktoré zahfnali VZV séronegativnych alebo slabo séro-
pozitivnych jedincov (Zivi oslabenti o¢kovaciu latku proti
herpes zoster dostalo 27 jedincov vo veku 30 rokov a star-
$ich), boli neziaduce udalosti v mieste podania injekcie
a systémové neziaduce udalosti vo véeobecnosti podobné
neziaducim udalostiam hldsenym inymi jedincami, ktori
dostali ZOSTAVAX v klinickych skusaniach; pricom 2 z 27
jedincov hlsili horucku. Ziadny jedinec nehlésil vyrazky
podobné ov¢im kiahniam alebo pasovému oparu. Neboli
hlasené Ziadne zavazné neziaduce udalosti stvisiace s o¢-
kovacou latkou.

V dvojito zaslepenom placebom kontrolovanom ran-
domizovanom klinickom skusani sa ZOSTAVAX podaval
206 jedincom vo veku 60 rokov alebo starsim, ktori do-
stavali dlhodobu/udrziavaciu liecbu systémovym korti-
kosteroidom v dennej davke zodpovedajicej 5 az 20 mg
prednizénu pocas minimalne 2 tyzdnov pred zaradenim
do $tadie a pocas 6 alebo viacerych tyzdiiov po oc¢kovani,
na posudenie imunogenicity a bezpe¢nostného profilu
ZOSTAVAX-u. V tomto klinickom skasani bol bezpec-
nostny profil vo vSeobecnosti porovnatelny s bezpe¢nost-
nym profilom, ktory sa pozoroval v Adverse Event Monito-
ring Substudy SPS (pozri ¢ast 4.3 Kontraindikacie tykajuce
sa kortikosteroidov).

b. Tabulkovy stihrn neziaducich udalosti

Tabulka 1 uvadza neZiaduce reakcie v mieste podania
injekcie a systémové neziaduce reakcie stvisiace s ocko-
vacou latkou so signifikantne vys$ou incidenciou v sku-
pine s o¢kovacou latkou oproti skupine s placebom v Ad-
verse Event Monitoring Substudy.

Zoradené st podla frekvencie pouzitim nasledujicej
konvencie:
[Velmi casté (= 1/10);
Casté (= 1/100 az < 1/10);
Menej ¢asté (= 1/1 000 az < 1/100);
Zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000);
Velmi zriedkavé (< 1/10 000)]

Tabulka 1 tiez zahfna dalsie neziaduce udalosti, ktoré boli
spontanne hlasené v sledovani po uvedeni lieku na trh.
Vzhladom na to, Ze tieto udalosti st dobrovolne hldsené
populaciou neuritej velkosti, ich frekvenciu nie je moz-
né vzdy spolahlivo odhadnut alebo urcit pri¢innu suvis-
lost s expoziciou ockovacej latke. Frekvencia tychto ne-
ziaducich udalosti je preto kvalifikovana ako ,,nezndme"

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po regis-
tracii lieku je délezité. Umoznuje priebezné monitoro-
vanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych
pracovnikov sa vyzaduje, aby hldsili akékolvek podoz-
renia na neziaduce reakcie prostrednictvom Stitneho
ustavu pre kontrolu lie¢iv, Sekcia bezpecnosti liekov
a klinického skagania, Kvetna 11, SK-825 08 Bratislava
26, tel: + 421 2 507 01 206, fax: + 421 2 507 01 237, inter-
netova stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov,
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.
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Tabulka 1
Trieda organovych systémov podla
Neziaduce reakcie Frekvencia
MedDRA ract ' vend
Infekcie a nakaz Ovtie kiahne Velmi zriedkavé
Y Pasovy opar (vakcinovy kmern) Velmi zriedkavé!
Poruchy krvi a lymfatického systému | Lymfadenopatia (cervikalna, axilarna) Nezndme**
Poruchy imunitného systému Reakcie z precitlivenosti vratane anafylaktickych reakcii | Nezname**
Poruchy nervového systému Bolest hlavy Casté
Poruchy gastrointestindlneho traktu | Nauzea Nezname**
Poruchy koze a podkozného tkaniva | Vyrazka Nezname**
Poruchy kostrovej a svalovej sustavy | Artralgia, myalgia Nezndme**
a spojivového tkaniva Bolest v koncatine Casté
. . . Erytém™, bolest/citlivost™, opuch™™, pruritus’ Velmi ¢asté
Celkové poruchy a reakcie v mieste vt ot . i Lo + P A
. Hematém?, pocit tepla’, induracia Casté
podania Lot ety -y S
Vyrazka', urtikdria®, pyrexia Nezname

* Bolo hlasenych niekolko neziaducich reakcii (pocas 5 dni po o¢kovani).
** Neziaduce udalosti po uvedeni lieku na trh (frekvenciu nie je mozné ur¢it z dostupnych udajov).

¥ Neziaduce reakcie v mieste podania injekcie.
1

Této neziaduca reakcia bola zistena pri sledovani po uvedeni na trh, ale nebola pozorovand v klinickom vyvojovom

programe. Kategoria frekvencie bola stanovena zo $tatistického vypoétu zalozeného na nulovom pocte pripadov z celko-
vého poctu pacientov s expoziciou Zostavaxu v klinickom vyvojom programe (n > 57 000).

4.9 Predavkovanie

Zriedkavo bolo hldsené podanie vyssej davky ZOSTA-
VAX-u, ako je odporti¢and dévka a profil neziaducich
udalosti bol porovnatelny s profilom, ktory sa pozoroval
pri odporucanej davke ZOSTAVAX-u.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Vakciny, virusova vak-

cina, ATC kéd: J07BK02

Sposob ucinku
U kazdého kto bol infikovany VZV, vratane os6b bez

pred herpes zoster a jeho komplikdciami (pozri Imuno-
genita).

Hodnotenie klinickej uc¢innosti poskytovanej ZOSTA-
VAX-om

Shingles Prevention Study (SPS) u jedincov vo veku 60
rokov a star$ich
ZOSTAVAX signifikantne znizil riziko vzniku herpes zo-
ster a PHN v porovnani s placebom. Okrem toho ZO-
STAVAX signifikantne redukoval bolest spojent s herpes
zoster meranu pomocou skore zataze ochorenia (BOI,
Burden of Illness) HZ bolestou (vysledky a definiciu po-
zri v tabulke 2).
V Shingles Prevention Study (SPS), placebom kontrolova-

Tabulka 2 Uéinnost vakciny ZOSTAVAX v porovnani s placebom v Shingles Prevention Study

Cielovy ukazovatel Utinnost vakciny* 95 % IS

Incidencia herpes zoster 51 % 442758 %
Incidencia PHN** 67 % 4827279 %
HZ bolest BOT*** 61 % 51 az 69 %

* Utinnost vakciny = relativne znizenie cielového ukazovatela v skupine s o¢kovacou latkou v porovnani so skupinou

s placebom.

**  Klinicky vyznamna bolest spojend s herpes zoster pretrvavajtica alebo objavujtica sa najmenej 90 dni po zaciatku

vyrazky.

*** BOI skoére HZ bolesti je kombinované skére zahfnajice incidenciu, zavaznost a dobu trvania akidtnej a chronickej
bolesti spojenej s herpes zoster pocas 6 mesa¢ného obdobia sledovania.

Kklinickej anamnézy ov¢ich kiahni, existuje riziko vzniku
péasového oparu. Zda sa, Ze toto riziko ma kauzalnu su-
vislost s poklesom $pecifickej imunity vo¢i VZV. Preuka-
zalo sa, Ze ZOSTAVAX posiliiuje $pecifickd imunitu voci
VZV, ¢o je predpokladany mechanizmus, ktorym chrani

nom, dvojito zaslepenom klinickom skusani so ZOSTA-
VAX-om, bolo 38 546 o0sdb vo veku 60 rokov a star$ich
randomizovanych tak, Ze dostali bud jednu davku ZOSTA-
VAX-u (n =19 270) alebo placebo (n = 19 276).
ZOSTAVAX v porovnani s placebom vyznamne znizil
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incidenciu pésového oparu (315 [5,4/1 000 osoborokov]
oproti 642 pripadom [11,1/1 000 osoborokov] v uvedenom
poradi; p< 0,001). Ochrannd u¢innost ZOSTAVAX-u proti
herpes zoster bola 51 % (95 % IS: [44 az 58 %]). U jedincov
vo veku 60-69 rokov ZOSTAVAX zni7il incidenciu herpes
zoster 0 64 % (95 % IS: [56 az 71 %]) a u jedincov vo veku
> 70 rokov 0 38 % (95 % IS: [25 az 48 %)]).

V $tadii SPS sa pozorovala redukcia herpes zoster takmer
vo vetkych dermatémoch. O¢ny herpes zoster sa vyskytol
u 35 0s6b ockovanych ZOSTAVAX-om oproti 69 osobam,
ktoré dostali placebo. K zhor$eniu zraku doslo u 2 0s6b o¢-
kovanych ZOSTAVAX-om oproti 9 osobam, ktoré dostali
placebo.

ZOSTAVAX znizil incidenciu PHN v porovnani s pla-
cebom [(27 pripadov [0,5/1 000 osoborokov] oproti 80
pripadom [1,4/1 000 osoborokov] v uvedenom poradi;
p< 0,001). V tomto skdsani bola PHN definovana ako kli-
nicky vyznamna bolest stvisiaca s pasovym oparom, ktora
pretrvavala alebo sa objavovala najmenej 90 dni po zacdiat-
ku vyrazky. Protektivna ti¢innost ZOSTAVAX-u proti PHN
bola 67 % (95 % IS: [48 az 79 %]). Co sa tyka tych jedin-
cov, u ktorych doslo k vzniku herpes zoster, znizilo sa riziko
nasledného vzniku PHN. V oc¢kovanej skupine bolo riziko
vzniku PHN po herpes zoster 9 % (27/315), kym v skupine,
ktora dostala placebo, to bolo 13 % (80/642). Tento ucinok
bol vyznamnejsi v skupine starsich jedincov (vo veku > 70
rokov), kde bolo riziko vzniku PHN po herpes zoster redu-
kované na 10 % v o¢kovanej skupine oproti 19 % v skupine,
ktora dostala placebo.

ZOSTAVAX znizil BOI skére HZ bolesti v porovnani
s placebom priblizne o 61 % (95 % IS: [51 az 69 %]). U¢inok
bol zjavnejsi v skupine mladsich jedincov (60 az 69 rokov),
kde bola t¢innost o¢kovacej latky ZOSTAVAX na BOI skére
HZ bolesti 66 % v porovnani s 55 % u pacientov vo veku > 70
rokov; tento rozdiel nebol $tatisticky vyznamny (p = 0,266).

Prevencia pripadov HZ s tazkou bolestou v celej populacii
stadie

ZOSTAVAX znizil incidenciu herpes zoster s tazkou a dl-
hotrvajiicou bolestou (skdre zavaznosti podla trvania > 600)
073 % (95 % IS: [46 az 87 %]) v porovnani s placebom (11
oproti 40 pripadom, v uvedenom poradi).

Znizenie zavaznosti bolesti spdsobenej herpes zoster
podla trvania u oc¢kovanych jedincov, u ktorych vznikol
herpes zoster

Co sa tyka akutnej bolesti (bolest pocas 0-30 dni), me-
dzi o¢kovanou skupinou a skupinou, ktora dostala placebo,
nebol $tatisticky vyznamny rozdiel. Skoére zavaznosti podla
trvania HZ bolesti bolo 89 (95 % IS: [82 aZ 97 %] v ockova-
nej skupine oproti 92 (95 % IS: [87 az 97 %] v skupine, ktord
dostala placebo. Celkové pouzivanie analgetickych liekov
bolo v oboch skupinach $tadie podobné.

U ockovanych jedincov, u ktorych vznikla PHN, ZOSTA-
VAX signifikantne znizil bolest spojenti s PHN (chronicku)
v porovnani s placebom. V obdobi od 90. dila po zaliatku
vyrazky do ukoncenia obdobia sledovania doslo k znizeniu
skore zavaznosti podla trvania o 57 % (priemerné skore 347
pre ZOSTAVAX a 805 pre placebo; p = 0,016).

U ockovanych jedincov, u ktorych doslo k vzniku her-

pes zoster, ZOSTAVAX signifikantne znizil celkovd akat-
nu a chronicku bolest spojenti s herpes zoster v porovnani
s placebom. Pocas 6-mesa¢ného (akatna a chronickd) ob-
dobia sledovania doslo k 22 % znizeniu (p = 0,008) skore za-
vaznosti podla trvania a 52 % (95 % IS [7 az 74 %)) zniZeniu
(20 6,2 % na 3,5 %) rizika vyskytu HZ s tazkou a dlhotrvaju-
cou bolestou (skére zavaznosti podla trvania > 600).

Podstudia kratkodobého pretrvavania (The Short-term

Persistence Substudy, STPS):
Stadia STPS bola spustend na ziskanie dal$ich informécii
o pretrvavani G¢innosti vakciny a na udrzanie podskupiny
jedincov zo $tadie SPS pre podstudiu dlhodobého pretrva-
vania (LTPS). Stadia STPS zahfiala 7 320 jedincov, ktori
boli predtym v $tudii SPS ockovani vakcinou ZOSTAVAX
a 6 950 jedincov, ktori boli o¢kovani placebom. Priemerny
vek pri zaradeni do $tidie STPS bol 73,3 rokov. V priebehu
$tadie STPS bola jedincom dostavajicim placebo pontiknu-
t4 vakcina ZOSTAVAX, pri¢om v tom ¢ase sa u nich pova-
zovala $tidia STPS za ukoncend.

Analyzy Uc¢innosti vakciny v $tadii STPS vychadzaju
z udajov, ktoré sa nazbierali hlavne pocas 4- az 7-ro¢ného
obdobia po o¢kovani v $tudii SPS. Median sledovania v §ti-
dii STPS bol ~1,2 rokov (rozmedzie je jeden den az 2,2 ro-
kov). V studii STPS bolo 84 hodnotitelnych pripadov HZ
(8,4/1 000 osoborokov) v skupine s vakcinou ZOSTAVAX
a 95 hodnotitelnych pripadov (14,0/1 000 osoborokov)
v skupine s placebom. Odhadovana t¢innost vakciny pocas
obdobia sledovania $tudie STPS bola 40 % (95 % IS: [18 aZ
56 %)) pre vyskyt HZ, 60 % (95 % IS: [-10 az 87 %)) pre vy-
skyt PHN a 50 % (95 % IS: [14 az 71 %]) pre HZ BOL.

Podstidia dlhodobého pretrvavania (The Long-term
Persistence Substudy, LTPS):

Po ukonceni $tudie STPS hodnotila $tudia LTPS trvanie
ochranného u¢inku proti HZ, PHN a HZ BOI u celkovo
6 867 jedincov, ktori boli predtym v studii SPS ockovani
vakcinou ZOSTAVAX. Priemerny vek pri zaradeni do $tu-
die LTPS bol 74,5 rokov. Stibeznd kontrola placebom v $ti1-
dii LTPS nebola k dispozicii; na odhad a¢innosti vakeiny sa
pouzili udaje o jedincoch, ktori predtym dostali placebo.

Analyzy ucinnosti vakciny v $tadii LTPS vychadzaju
z udajov, ktoré sa nazbierali hlavne od 7. do 10. roka po o¢-
kovani v $tudii SPS. Medidn sledovania v $tadii LTPS bol
~3,9 rokov (rozmedzie je jeden tyzden az 4,75 rokov). Spo-
medzi 261 pacientov bolo v §tadii LTPS 263 hodnotitelnych
pripadov HZ (10,3/1 000 osoborokov). Odhadovana a¢in-
nost vakciny bola pocas obdobia sledovania studie LTPS
21 % (95 %1IS: [11 a2 30 %]) pre vyskyt HZ, 35 % (95 % IS: [9
az 56 %)) pre vyskyt PHN a 37 % (95 % IS: [27 aZ 46 %]) pre
HZ BOL

Skuasanie ucinnosti a bezpecnosti ZOSTAVAX-u (ZOSTA-
VAX Efficacy and Safety Trial, ZEST) u jedincov vo veku
50 az 59 rokov:

Skdsanie G¢innosti a bezpe¢nosti ZOSTAVAX-u (ZEST)
bolo placebom kontrolované dvojito zaslepené klinické
skasanie, v ktorom bolo 22 439 jedincov vo veku 50 az 59
rokov randomizovanych do skupin dostavajucich bud jed-
norazova davku ZOSTAVAX-u (n = 11 211) alebo placebo
(n =11 228) a u ktorych sa sledoval vznik pasového oparu
pocas medidnu 1,3 rokov (rozmedzie 0 az 2 roky). Vsetky
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pripady podozrivé na vyskyt pasového oparu boli posu-
dzované komisiou vykonavajucou Kklinické hodnotenie.
Kone¢né urcenie pripadov pasového oparu bolo vykonané
polymerazovou retazovou reakciou (PCR) [86 %] alebo pri
absencii detekcie virusu ako bolo stanovené komisiou vyko-
navajicou klinické hodnotenie [14 %].

ZOSTAVAX signifikantne zniZil vyskyt pasového oparu
v porovnani s placebom (30 pripadov [2,0/1 000 osoboro-
kov] oproti 99 pripadom [6,6/1 000 osoborokov] v uvede-
nom poradi; p < 0,001). Protektivna G¢innost ZOSTAVAX-u
proti pasovému oparu bola 70 % (95% IS: [54 az 81 %)).

Imunogenita ZOSTAVAX-u

V rémci Stadie prevencie pasového oparu (SPS) sa
v podskupine zicastnenych osob (n = 1 395) hodnotili imu-
nitné odpovede na ockovanie. ZOSTAVAX vyvolal vyssiu
$pecifickd imunitnu odpoved na VZV 6 tyzdiiov po ocko-
vani v porovnani s placebom. Preukazalo sa zvySenie hla-
diny protilatok proti VZV meranej glykoproteinovou en-
zymovou imunoanalyzou (gpELISA testom) (1,7-ndsobny
rozdiel, geometricky priemer titrov [GPT] 479 oproti 288
gpELISA jednotiek/ml, p< 0,001), ako aj zvy$enie aktivity
T-buniek meranej VZV interferén-gama enzymovou imu-
nospotovou (IFN-y ELISPOT) analyzou (2,2-nasobny roz-
diel, geometricky priemer po¢tu [GPP] 70 oproti 32 bun-
kédm tvoriacim $kvrny na milién mononuklearnych buniek
periférnej krvi [SFC (spot-forming cells)/10° PBMCs (pe-
ripheral blood mononuclear cells)], p< 0,001). Pri hodnote-
ni 4 tyzdne po o¢kovani sa imunogenita su¢asnej formulécie
stabilnej v chladnicke ukdzala byt podobnd imunogenite
skorsej zmrazenej formulacie ZOSTAVAX-u.

V ramci skusania bezpec¢nosti a Gi¢innosti ZOSTAVAX-u
(ZEST) boli imunitné odpovede na o¢kovanie hodnotené
v ndhodne vybranej subkohorte 10 % jedincov (n =1 136 pre
ZOSTAVAX a n = 1 133 pre placebo) zaradenych do skasa-
nia ZEST. ZOSTAVAX vyvolal vyssiu $pecifickil imunitni
odpoved na VZV 6 tyzdnov po ockovani v porovnani s pla-
cebom. Preukazali sa zvySenia hladiny protilatok proti VZV
meranej glykoproteinovou enzymovou imunoanalyzou
(gpELISA testom) (2,3-nasobny rozdiel (95 % IS: [2,2, 2,4],
geometricky priemer titrov [GPT] 664 oproti 288 gpELISA
jednotiek/ml, p< 0,001).

Imunogenita po subeznom podani

V dvojito zaslepenom kontrolovanom klinickom skudsani
bolo 762 dospelych vo veku 50 rokov a viac randomizova-
nych tak, Ze dostali jednotlivi davku ZOSTAVAX-u bud
subezne (n = 382) alebo nestibezne (n = 380) s inaktivova-
nou $tiepenou ockovacou latkou proti chripke. Protilatkové
odpovede na obe vakciny, ¢i boli podané subezné alebo ne-
subezne, boli 4 tyzdne po ockovani podobné.

V dvojito zaslepenom kontrolovanom klinickom skudsani
bolo 473 dospelych vo veku 60 rokov a viac randomizova-
nych tak, Ze dostali jednotlivi davku ZOSTAVAX-u bud su-
bezne (n = 237) alebo nesibezne (n = 236) s 23-valentnou
pneumokokovou polysacharidovou vakcinou. Styri tyzdne
po ockovani neboli hladiny protildtok proti VZV po su-
beznom pouziti podobné hladindm protildtok po nesubez-
nom pouziti (v uvedenom poradi bol GPT 338 oproti 484
gpELISA jednotiek/ml, pomer GPT = 0,70 (95 % IS: [0,61,

0,80])). 4 tyZdne po ockovani stipli hladiny protilatok proti
VZV 1,9-nasobne (95 % IS: [1,7, 2,1], vyhovuje vopred $pe-
cifikovanému kritériu prijatelnosti) v skupine so siibeznym
podanim oproti 3,1-ndsobku (95 % IS: [2,8, 3,5]) v skupine
s nestibeznym podanim. GPT pre antigény 23-valentnej
pneumokokovej polysacharidovej vakeiny boli medzi obo-
ma skupinami podobné. Medzi stibeznym a nestibeznym
podanim ZOSTAVAX-u a 23-valentnej pneumokokovej
polysacharidovej ockovacej latky nebol signifikantny rozdiel
v bezpe¢nostnom profile, okrem bolesti hlavy a erytému
a opuchu v mieste podania pneumokokovej vakciny, ktoré
boli Castejsie v skupine so subeznym podanim.

Imunogenita u jedincov s anamnézou herpes zoster (HZ)
pred ockovanim

V dvojito zaslepenom, placebom kontrolovanom rando-
mizovanom klinickom skasani sa ZOSTAVAX podal 100 je-
dincom vo veku 50 rokov alebo star$im s anamnézou herpes
zoster (HZ) pred ockovanim, na postdenie imunogenity
a bezpecnosti (pozri Cast 4.8) ZOSTAVAX-u. ZOSTAVAX
indukoval v porovnani s placebom signifikantne vys$iu
$pecifick imunitni odpoved proti VZV merand gpELISA
testom 4 tyzdne po o¢kovani (2,1-nasobny rozdiel (95 % IS:
[1,5az2,9]), p< 0,001, GPT 812 oproti 393 gpELISA jedno-
tiek/ml). Protilatkové odpovede voci VZV boli vo vSeobec-
nosti podobné u jedincov vo veku 50 az 59 rokov v porovna-
ni s jedincami vo veku > 60 rokov.

Imunogenita u jedincov na dlhodobej/udrziavacej liecbe
systémovymi kortikosteroidmi

V dvojito zaslepenom placebom kontrolovanom rando-
mizovanom klinickom skd$ani sa ZOSTAVAX podal 206
jedincom vo veku 60 rokov alebo star$im, ktori dostavali
dlhodobt/udrziavaciu liecbu systémovym kortikosteroi-
dom v dennej dévke zodpovedajticej 5 az 20 mg prednizo-
nu pocas minimalne 2 tyzdiiov pred zaradenim do studie
a pocas 6 alebo viacerych tyzdnov po o¢kovani, na posude-
nie imunogenity a bezpe¢nostného profilu ZOSTAVAX-u.
V porovnani s placebom indukoval ZOSTAVAX vyssi GPT
$pecifickej VZV gpELISA protilatky 6 tyzdiiov po oc¢kova-
ni (GPT 531,1 oproti 224,3 gpELISA jednotiek/ml, v uve-
denom poradi). Narast geometrického priemeru imunitnej
odpovede po ockovani meranej gpELISA testom bol 2,3-na-
sobny (95 % IS: [2,0 az 2,7]) v porovnani s 1,1-nasobnym
(95 % IS: [1,0 az 1,2]) v skupine s placebom.

Preockovanie

Potreba alebo nacasovanie preockovania ZOSTA-
VAX-om neboli zatial stanovené.
V placebom kontrolovanej, dvojito zaslepenej $tudii dostalo
98 dospelych 0sdb vo veku 60 rokov alebo star$ich druha
davku ZOSTAVAX-u 42 dni po prvej davke. Ockovacia lat-
ka bola vo vSeobecnosti dobre tolerovana. Frekvencia ne-
ziaducich udalosti suvisiacich s vakcinou po druhej davke
ZOSTAVAX-u bola vo vSeobecnosti podobna ako po prvej
davke.

Imunokompromitovani jedinci
Ockovacia latka sa ne$tudovala u jedincov s poruse-
nou imunitou.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Neaplikovatelné.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Tradi¢né predklinické $tudie sa nevykonali, ale neexis-
tuju ziadne predklinické obavy povazované za vyznamné
pre klinickd bezpe¢nost nad rdmec udajov zahrnutych
v inych castiach SPC.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok
Prasok:

Sacharéza

Hydrolyzovana Zelatina

Chlorid sodny
Dihydrogenfosfore¢nan draselny
Chlorid draselny

Glutamat sodny

Bezvody hydrogenfosfore¢nan sodny
Hydroxid sodny (na tpravu pH)
Mocovina

Disperzné prostredie
Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility
Nevykonali sa studie kompatibility, preto sa tento liek
nesmie miesat s inymi liekmi v tej istej injek¢nej striekacke.

6.3 Cas pouzitelnosti

18 mesiacov. Po rekonstitucii sa ma ockovacia latka
pouzit okamzite. Po priprave v8ak bola preukdzand sta-
bilita do 30 minut, ak je vakcina uchovavana pri teplote
20°C -25°C.

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte a prepravujte v chlade (2 °C - 8 °C). Ne-
uchovavajte v mraznicke. Uchovavajte v pévodnom obale
na ochranu pred svetlom. Podmienky na uchovavanie
po rekonstitucii lieku, pozri ¢ast 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Prasok v injekénej liekovke (sklo) so zatkou (butylova
guma) a vyklapacim vieckom (hlinik) a disperzné pros-
tredie v naplnenej injekénej striekacke (sklo) s piestovou
zatkou (chlérbutylova guma) a vrchnym vieckom (styré-
nbutadiénova guma) s jednou alebo dvomi samostatnymi
ihlami v baleni po 1, 10 alebo 20.

Prasok v injekénej liekovke (sklo) so zatkou (butylova
guma) a vyklapacim vieckom (hlinik) a disperzné pros-
tredie v naplnenej injekénej striekacke (sklo) s piestovou
zatkou (chlorbutylova guma) a vrchnym vieckom (sty-
rénbutadiénova guma) bez ihly v baleni po 1, 10 alebo
20. Prasok v injek¢nej liekovke (sklo) so zatkou (butylova
guma) a vyklapacim vieckom (hlinik) a disperzné pros-
tredie v naplnenej injekénej striekacke (sklo) s piestovou
zatkou (chlérbutylova guma) a krytom na ihlu (prirodnd
guma) v baleni po 1 alebo 10. Na trh nemusia byt uvede-
né vietky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobcha-
dzanie s lieckom

Zabrante kontaktu s dezinfekénymi prostriedkami.
Na rekonstittciu vakciny pouzite dodané disperzné pros-
tredie. Po rekonstitucii je ZOSTAVAX ¢iasto¢ne zakalend
az priehladnd sivobiela az bledozltd kvapalina. Je dolezité
pouzit pre kazdého pacienta osobitnu sterilnt injek¢nt
striekacku a ihlu, aby sa zabranilo prenosu infekénych
agens z jednej osoby na druhd.

Pokyny na rekonstitiiciu
Ak st dodané dve ihly, na rekonstitdciu a podanie oc¢ko-
vacej latky sa maja pouzit separatne ihly. Na rekonstita-
ciu o¢kovacej latky vstreknite vSetko disperzné prostredie
v naplnenej injekénej striekacke do injek¢nej liekovky
s lyofilizovanou oc¢kovacou latkou a jemne pretrepte,
aby sa obsah dokladne premiesal. Natiahnite cely obsah
rekonstituovanej vakciny pomocou tej istej injekénej
striekacky. Aplikujte vakcinu. V baleniach obsahujtcich
naplnent injekénd striekacku bez nasadenej ihly mozu
byt k dispozicii v sekundarnom baleni jedna alebo 2 sa-
mostatné ihly. Thlu je nutné zatlacit az po okraj injek¢ne;j
striekacky a otocenim o $tvrtinu dréhy (90°) zabezpecit
pripojenie.

Ockovaciu latku sa odporuca podat ihned po rekon-
Stitacii, aby sa minimalizovala strata Gcinnosti. Ak
nebola rekonstituovana ockovacia latka pouzita do 30
minut, zlikvidujte ju.

Nepouzivajte rekonstituovanu oc¢kovaciu latku, ak v nej
spozorujete akékolvek Castice alebo ak sa vzhlad disperz-
ného prostredia alebo rekonstituovanej ockovacej latky
lisi od vyssie uvedeného popisu. Nepouzity liek alebo od-
pad vzniknuty z lieku ma byt zlikvidovany v stlade s na-
rodnymi poziadavkami.
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