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Abstrakt

Uvod: Seniord v populaci celosvétové pFibyva, z tohoto divodu je vice zd(iraziiovéna potieba
racionalni farmakoterapie ve stafi. Farmakokinetika a farmakodynamika Iéciv se ve stafi méni v
dasledku fyziologickych a patologickych zmén, ale i ¢asté polymorbidity a polyfarmakoterapie.
UzZivani nékterych |éCiv je proto povazovano u seniord za rizikové. Z tohoto divodu byla
vytvorena v mnoha zemich explicitni expertni kritéria léCiv potencialné nevhodnych ve stafi
(tzv. PIMs). S ohledem na skutecnost, Ze seniofi nebyli zpravidla zafazovani do
randomizovanych kontrolovanych studii, nejsou Udaje o specifickém davkovani ve stafi u
mnoha léciv uvedeny v Souhrnech informaci o |éCivém pfipravku (SmPC), které poskytuji
zakladni informace o U¢inném a bezpecném poddavani |éCiv. Cilem diplomové prace bylo proto
ovérit, zda se v pripadé PIMs v SmPCs vyskytuji specifické informace o geriatrickém davkovani,

popfr. alespon obecna varovani, ze se jedna o IéCiva potencidlné nevhodna ve stafi.

Metodika: K hodnoceni tdajd v SmPCs, které probihalo od zimy 2020 do jara 2021, byl pouzit
seznam 327 PIMs, ktery zahrnoval vSsechna PIMs publikovana v 21 dosud publikovanych
explicitnich expertnich kritériich. Byly vyhledany SmPC lécivych pfipravka, které byly
registrované v Ceské republice a aktualné obchodované. Kvali velkému mnoZstvi
analyzovanych léCivych pfipravk( se prace omezila predevsim na monokomponentni [éCivé
pfipravky v pevné jednoddavkové perordini Iékové formé. V hodnocenych SmPC byly
vyhledavany informace o geriatrickém davkovani. Pro vyhleddvani informaci byla pouzita
Databaze 1é¢iv, kterou spravuje Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv (SUKL) v Ceské republice.
Kvalitativni vyzkum byl dopInén tzv. obsahovou analyzou, ktera umoznila kvantifikovat ziskané
Udaje. V této obsahové analyze byly analyzované Udaje rozdéleny do 7 kategorii podle
charakteru informaci o geriatrickém davkovani. Pro statistické zpracovani vysledk( byla

pouzita zakladni deskriptivni statistika.

Vysledky: Celkem byla analyzovdna SmPCs 381 |écivych pfipravkd obsahujicich 121 PIMs. U 29
(24 %) PIMs se v SmPC vyskytoval alespon néjaky Ciselny udaj vztahujici se ke geriatrickému
davkovani, u 16 (13 %) PIMs bylo v SmPC doporuceno poddvat seniorlim nizsi davky, které ale
nebyly Ciselné specifikované, a u 9 (7 %) PIMs bylo v SmPC doporuéeno postupovat pfi
podavani téchto IéCivych latek s opatrnosti u seniorl. U 23 (19 %) PIMs bylo v SmPC uvedeno
ve stafi shodné davkovani jako pro stfedni vék a u 20 (17 %) PIMs nebyly v SmPC uvedeny
zadné informace o geriatrickém davkovani. U 17 (14 %) PIMs se Udaje o geriatrickém
davkovani v jednotlivych SmPC neshodovaly a u zbyvajicich 7 (6 %) PIMs nebylo mozné

informace uvadéné v SmPC zafadit do Zadné z vysSe uvedenych kategorii.



Zavér: V hodnocenych SmPC lécivych pfipravkl s obsahem PIMs bylo pouze ve 24 %
procentech pripadu jasné specifikovano geriatrické davkovani. V 36 % pripadd nebyly uvedeny
informace o zménach geriatrickych davek ani obecné informace o opatrnosti pfi podavani
téchto Iéciv seniorlim. Nedostatecna specifikace davkovani rizikovych IéCiv ve staFi v SmPC

znesnadnuje racionalni farmakoterapii u geriatrickych nemocnych.

Klicova slova: geriatrie, raciondalni farmakoterapie, IéCiva potencialné nevhodna ve stafi,

geriatrické davky, Souhrn informaci o pfipravku
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Abstract

Introduction: Proportion of seniors in the population is increasing worldwide, therefore
rational pharmacotherapy in older adults is more emphasized. The drug pharmacokinetics and
pharmacodynamics change in older age due to physiological and pathological changes, but also
due to frequent polymorbidity and polypharmacotherapy. The use of certain medicines is
therefore considered risky in seniors. For this reason, explicit expert criteria of medications
potentially inappropriate in the aged (so called PIMs) have been created in many countries.
Considering the fact that seniors were usually not included in randomized controlled trials,
information about specific dosing in older adults for many medications is not stated in
Summary of Product Characteristics (SmPCs) which provide basic information on effective and
safe administration of medicines. The aim of the diploma thesis was to clarify whether in case
of PIMs specific information about geriatric dosing is stated in SmPCs, or at least general

warnings that these medications are potentially inappropriate in older persons.

Methods: For evaluation of SmPCs, which was conducted from winter 2020 to spring 2021, the
list of 327 PIMs was used, including PIMs published until 2019 in 21 explicit expert criteria. We
searched SmPC of drug products that were approved for clinical use in the Czech Republic and
were currently marketed. Due to a wide range of these medicinal products, the work was
limited only to monocomponent medicinal products in a solid single-dose oral drug form. In
evaluated SmPC we searched for information on geriatric dosing. For information search we
used Database of registered drug products, administered by the State Institute for Drug
Control of the Czech Republic. Quantitative research was amended for so called “content
analysis” which enabled to quantify obtained results. By this content analysis were analyzed
items divided into 7 cathegories. For statistical processing of results, we used basic descriptive

statistics.

Results: We analyzed 381 SmPC of medicinal products containing 121 PIMs. For 29 (24 %)
PIMs we found at least some information on geriatric dosing in SmPCs, in 16 (13 %) PIMs there
were recommendations to use lower doses in seniors in the SmPCs (not specified numerically)
and in 9 (7 %) of PIMs it was recommended to use these medications with caution in seniors.
In 23 (19 %) of PIMs, the SmPCs reported same doses as in the middle-aged population and no
information on geriatric dosing was available for 20 (17 %) of PIMs in analyzed SmPCs. There
was a recommendation to be careful in administering PIMs to older adults (but without a dose

change) in 9 (7 %) PIMs. For 17 (14 %) PIMs there was a different information available in



evaluated SmPC and for remaining 7 (6 %) PIMs it was not possible to match information to

any above stated categories.

Conclusion: In evaluated SmPCs containing PIMs for only 24 % of PIMs there were clarified
geriatric doses. In SmPC of 36 % PIMs, there was no information about dosage change in older
patients, neither general information about caution in administration of PIMs to seniors.
Insufficient specification of dosing for high-risk medications in the aged in SmPCs makes

rational pharmacotherapy in geriatric patients more complicated.

Keywords: geriatrics, rational pharmacotherapy, Potentially Inappropriate Medications,

geriatric dosing, Summary of Product Characteristics
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1 Uvod

1.1 Stafi, starnuti populace

Starnuti evropské a celosvétové populace je dnes nezpochybnitelnym demografickym
trendem, ktery pfinasi nové vyzvy do mnoha oblasti lidské ¢innosti a nevyhyba se ani mediciné

a farmacii.

Zakladnimi klinickymi a védeckymi disciplinami, které podporuji rozvoj poznatk(
o starnuti, stari a seniorech jsou gerontologie a geriatrie (I-1ll). Gerontologie je ,,nauka, soubor
védomosti o starnuti a stafi, respektive o problematice starych lidi a Zivota ve stari“ (l).
RozliSujeme tfi sméry této discipliny. Experimentalni gerontologie si klade otazku, proc€ a jak
Zivé organismy starnou. Gerontologie socialni zkouma stari z pohledu demografického,
sociologického, politologického ¢i ekonomického. Gerontologie klinickd (pro kterou se Castéji
uziva synonymum geriatrie) je oborem medicinskym a zabyva se specifickymi otdzkami, které

se tykaji projevl nemoci ve stafi, jejich diagnostiky, prevence a lécby (I).

Vymezeni stafi neni jednoznacné. Nejcastéji se pouZivaji tfi zplsoby vymezeni
seniorského véku, a to biologicky, socialni a kalendarni vék (I-111). Biologicky vék hodnoti miru
involuce organismu. Involuci Ize méfit napr. prostfednictvi bunéénych marker(. Pfevod téchto
hodnot na fiktivni biologicky vék je ale velmi obtiZzny. Socialni vék je stanoven dle socialniho
statutu a také z generacni pfislusnosti. Hranici pro po¢atek socidlniho stafi je obvykle vék, ve
kterém clovék odchazi do dlichodu. Kalendarni vék se odvozuje od data narozeni. Jeho
vyjadreni je jednoznacné, zpravidla ale neodpovida véku biologickému ¢i socidlnimu a mize

tedy byt diskriminacni (I).

V knize Geriatrie a gerontologie (autor Zdenék Kalvach) je za kalendarni pocatek stari
oznacovan 65. rok Zivota. Seniofi jsou podle této nejcastéji uzivané klasifikace déleni na mladsi
seniorskou populaci (6575 let), starsi seniorskou populaci (75-85 let) a velmi staré seniory
(nad 85 let) (1). Tohoto vymezeni se drzi také tato diplomova prace. V rGznych publikacich se
ale mohou hranice stafi a rozdéleni seniord do jednotlivych skupin dle kalendainiho véku

odlisovat (II-111).

Pro populaci seniorl je typicka heterogenita, seniofi se od sebe odliSuji zdravotnim
stavem, socidlnim statusem a mirou sobéstacnosti. Tzv. elitni seniofi prozivaji stari aktivné. Na
druhé strané spektra stoji tzv. nesobéstacni neboli zavisli seniofi, ktefi jsou odkazani na pomoc

okoli. Mezi témito extrémy se nachdazeji tzv. autonomni seniofi, sobéstacni seniofi a kiehci
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seniofi (1V). Pro posouzeni sobéstacnosti, funkéniho stavu a kvality Zivota se v geriatrii vyuzivaji

razné standardizované geriatrické skaly (IV).

Demografické trendy chronologického starnuti populace v Ceské republice dlouhodobé
hodnoti Cesky statisticky Ufad. Z publikovanych Gdajd vyplyva, Ze zatimco v roce 2001 Zilo
v Ceské republice pfiblizné 1,4 miliond osob stardich 65 let, v roce 2009 tento pocet dosahl
témér 1,6 milion( a v roce 2017 prekrodil 2,0 miliony. ZvySuje se také relativni zastoupeni
seniorl v populaci. V roce 2001 tvofili seniofi 13,9 % obyvatelstva, v roce 2009 15,2 % a v roce
2017 19,2 % (V). Trend starnuti populace bude pokracovat i v budoucnosti. Odhaduje se, 7e
v roce 2050 bude na nasem Uzemi Zit priblizné 3,1 milionu senior( a budou tvofit 28,6 %

obyvatel (VI).

1.2 Fyziologické zmény ve stari

Ve stafi dochazi fadé k fyziologickych zmén, které jsou pozorovatelné ve vSech

organovych soustavach (VII-IX). NiZe jsou uvedeny nékteré priklady.

V nervové soustavé dochazi k poklesu po¢tu neurond, demyelinizaci perifernich viaken,
zménam v sekreci neuromediator(, sniZzeni somatickych reflexti. Zmény probihaji i na Grovni
psychické (pamét, emoce, fantazie). Také smyslové vnimani se méni, vyskytuje se presbyopie

a presbyacusis, ¢astéjsi jsou zavraté a tinnitus (VII-IX).

V kardiovaskularnim systému dochdzi k poklesu minutového srdeéniho vydeje, sniZuje se
elasticita cév a senzitivita beta receptor(. Klesa objem krve a mnoZstvi plazmatickych bilkovin.
Klesa i aktivita kostni dfené a produkce krevnich bunék. V krvi mizeme namérit vyssi hladiny

triglycerida (VII-IX).

Pro travici soustavu je typicky pokles produkce slin, dochazi ke ztraté chrupu, v Zaludku
je nizsi produkce kyseliny chlorovodikové a dochazi k jeho atrofii. Resorpéni plocha stfev se

zmensuje a jejich motilita se snizuje (VII-IX).

V ledvinach se snizuje pocet glomerul(i, bazalni membrany tubuld tloustnou. V disledku
této zmény a nizsiho prokrveni ledvin klesa glomerularni filtrace i koncentracni a zfed'ovaci

schopnost ledvin (VII-IX).
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V hormonalnim systému dochazi k zvySeni sekrece vazopresinu, glukézova tolerance
klesd. Zeny prochazi klimakteriem a muzi andropauzou. Aktivita imunitniho systému se snizuje

(VII=IX).

S rostoucim vékem klesa i svalova sila a nar(ista Unavnost svall. Rozsah pohyb kloubd
se sniZuje a pohyb se stava bolestivym. Kostni denzita se sniZuje predevsim u Zen po

menopauze (VII-IX).

1.3 Specifické rysy morbidity starSich osob

Pro seniory je typicka polymorbidita, tedy stav, pfi kterém je nutné |écit nékolik
onemocnéni soucasné. Nemoci mohou probihat nezavisle na sobé, v tom pfipadé mluvime
o konkomitantnich (soubéznych) nemocech. Druhou mozZnosti je, Ze jedna nemoc se rozviji
v dusledku jiné (X, XI). S vy$sim poctem onemocnéni roste zpravidla také pocet uZivanych
IéCivych pripravkl, tzv. polypragmazie (polyfarmakoterapie) (X, Xll). Co se tyce poctu
uzivanych lékd, maji seniofi v ambulantni péci zpravidla priimérné predepsano 4—6 lécivych

pfipravkd, seniofi hospitalizovani 5-8 léCivych pripravki (X).

U geriatrickych pacientd se mohou onemocnéni projevovat odliShou symptomatologii,
nez je tomu u populace nemocnych ve stfednim véku. Projevy mohou byt méné vyrazné (napfr.
subfebrilie nikoli febrilie pfi akutni bakteridlni infekci) nebo mohou zcela chybét (napft. tiché
ischémie myokardu). Néktera onemocnéni (napf. hypertyredza) se mohou manifestovat pouze
jednim ¢i malo symptomy, v tom pfipadé mluvime o tzv. monosymptomatologii, resp.
oligosymtomatologii. Pfiznaky jsou ¢asto nespecifické (napf. Unava, nechutenstvi). Choroby se
mohou manifestovat na jinych orgdnech, nez je obvyklé. Jednd se o ty organy, které maji
nejnizsi funkcni rezervu a jsou tedy u daného pacienta nejzranitelnéjsi. Nejcastéji se jedna

o hlavni organy jako mozek, srdce, ledviny, ¢asto byvaji postizeny i dolni cesty mocové (X, XIlI).

Také prabéh onemocnéni je u seniorl jiny nez u populace ve stfednim véku. Pro
onemocnéni u seniorl je typicky tzv. kaskadovy efekt, pri kterém dochazi v dlsledku akutniho
zdravotniho problému k dekompenzaci ostatnich chronickych onemocnéni. U senior( je
Casteéjsi prudké zhorseni zdravotniho stavu, onemocnéni také ¢astéji vedou k invalidité,

z tohoto dlvodu je i vice zdlraznén socialni aspekt nemoci (X, XIlI).

Néktera onemocnéni jsou pro vyssi vék typicka, mizZzeme proto mluvit o tzv.

geriatrickych syndromech. Ze somatickych onemocnéni je jedna napf. o poruchy hybnosti,
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nestabilitu, pady, inkontinence modi a stolice, poruchy termoregulace, poruchy pfijmu potravy
a dekubity. V oblasti psychiatrickych a neurologickych onemocnéni se ve stari castéji
setkdvame s demenci, depresemi, delirii a poruchami chovani. Geriatrické syndromy nemaji
Casto pouze jednu pficinu, jsou zpravidla multifaktoridlni a jejich feSeni vyzaduje pozitivni
ovlivnéni viech rizikovych faktord. Mohou byt navozeny také iatrogenné nezadoucim
pUsobenim Iékl. Geriatrické syndromy byvaji ¢asto pfehlizeny nebo nespravné feseny (XIll,

XIV).

Dalsim fenoménem, ktery s onemocnénimi ve stari souvisi, je tzv. geriatricka kiehkost.
Jedna se o multikauzalni a multisystémové postiZeni. Na projevu stafecké kfehkosti se podileji
genetické faktory, proces involuce, chronickda onemocnéni, nezadouci ucinky lékd, pohybova
inaktivita, nedostateénd vyziva i psychické zmény. Pro kfehké seniory je typicky nechtény
Ubytek hmotnosti, pocit Gnavy a vyéerpani, svalova slabost, pomala chlize, mala pohybova
aktivita, zvysena citlivost k intervencim a zhorsena schopnost zvladat funkéni zmény a zmény

zdravotniho stavu navozené vnéjsimi i vnitfnimi podnéty (XIII, XV, XVI).

1.4 Zmény farmakokinetiky a farmakodynamiky ve stari

vrve

systému, které jsou shrnuty v pfedchozi kapitole. Kromé toho miZe byt proces absorpce IéCiv
ovlivnén také patologickymi zménami. Jedna se napt. o stendzu pyloru, pankreatitidu,
malabsorpci ¢i malnutrici. Vyznamny vliv na Iékovou absorpci maji i chirurgické vykony, napf.
gastrektomie. Nelze zanedbat ani Iékové interakce na Urovni absorpce. Pfi polypragmazii jsou
tyto nezddouci ucinky a interakce pravdépodobnéjsi. U IéCiv vstiebavajicich se pasivni difuzi
nedochazi ke zméné rozsahu absorpce, ale k jejim zrychleni ¢i zpomaleni. Absorpce 1éciv
vyZadujicich aktivni transport se sniZuje pro nizsi pocet a funkcénost aktivnich transportér( (XVII

—XIX).

Distribuce je vyznamné ovlivnéna poklesem minutového srde¢niho vydeje, nizsim
zastoupenim celkové télesné vody, fyziologickym narlistem zastoupeni tukové tkané
a poklesem zastoupeni tkané svalové. Standartni davky hydrofilnich l1é¢iv mohou byt pro
seniory pfilis vysoké, naopak lipofilni 1éCiva maji vétsi distribu¢ni objem a dochazi k jejich
kumulaci v tukové tkani, a tim k prodlouzeni jejich biologického polocasu. Ke zméné poméru
mezi hydrofilnim a lipofilnim kompartmentem dochdzi také pfi patologickych stavech jako je

dehydratace nebo otoky. Vliv ma i mira prokrveni jednotlivych organi a organovych systéma.
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S ohledem na nizsi priitok krve v ledvinach a jatrech a s ohledem na vyssi propustnost
nékterych bariér (napf. hematoencefalické bariéry) je IéCivo ve vétsi mite distribuovano i do
jinych organ( (mozek, srdce, kosterni svaly). Pfi malnutrici dochazi k poklesu hladiny sérového
albuminu a IéCiva vazici se vyznamné na albumin jsou tedy ve vétsi mire v krvi ve volné frakci,

ktera je odpovédna za terapeuticky Ucinek |éciva nebo za jeho toxicitu (XVII =XIX).

Metabolismus |éCiv ve stafi je ovlivnén snizenym priitokem krve jatry a zménéna je také
biotransformace. Aktivita enzym 2. faze biotransformace je vétsinou zachovana, pouze
u seniord starsich 85 let dochazi ke snizeni aktivity glukuronyltransferazy. Nasledkem téchto
zmén se prodluZuje biologicky polocas |écCiv, kterd jsou metabolizovana pomalejsimi
enzymatickymi systémy, narlstaji plazmatické hladiny téchto IécCiv a roste pocet klinicky
vyznamnych interakci. U 1éCiv s vysokym tzv. first-pass efektem (s vysokym prvnim prichodem
jatry) mohou hladiny narlst dramaticky a ¢asto je nutné vyznamné redukovat davku na
polovinu nebo tretinu davky standardni. Z patologickych stavl je jaterni metabolismus
ovlivnén zejména jaterni insuficienci, malnutrici nebo hepatalnimi nadory. Tyto stavy maji také
vyznamny vliv na lékové interakce (zejména na lékové interakce v disledku inhibice nebo

indukce jaternich enzym) (XVII =XIX).

Mira rendlni eliminace je fyziologicky urcovéana pratokem krve ledvinami a rozsahem
glomerularni filtrace a tubuldrni sekrece. VSechny tyto parametry se se zvySujicim vékem
snizujici. Z patologickych stavd na miru renadlni eliminace nepfiznivé plsobi zejména
hypovolémie, srdecni selhani ¢i rendlni insuficience. U téchto stavli dochazi k vyznamnému
prodlouZeni biologického polocasu a narastu plazmatickych hladin hydrofilnich IéCiv. Nejvice se

tyto zmeény projevuji u léCiv vyluCovanych témér vylucné ledvinami (XVII =XIX).

Procesy starnuti organismu neni ale ovlivnéna pouze farmakokinetika léciv, ale
i farmakodynamika (tj. citlivost cilovych receptor( a jinych cilovych mist k plsobeni 1éCiv).
Citlivéjsi jsou cilové kaskady pro plsobeni warfarinu a heparinu a cilova mista pro ptsobeni
digoxinu. Seniofi jsou také citlivéjsi na ucinek léciv plsobicich tlumivé na CNS (napf.
benzodiazepiny, morfin, pentazocin), pfi jejich uZziti dochazi ¢astéji k sedaci, utlumu i
paradoxné k vzniku nocnich delirii. Niz$i odpovéd ve stafi byla popsana pfi poddvani napf.
betablokatort, furosemidu a dopaminu. Dalsi farmakodynamické zmény souviseji spise se
zhorsenou schopnosti organismu udrZzet homeostazu. Tyto zmény se tykaji napf. zhorsené

termoregulace, zvyseného rizika hyponatrémie, zpomalené reakce na zmény krevniho tlaku
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(napf. neschopnost vyrovnat prekotnou hypotenzi) nebo na zmény v koncentraci kysliku

v cilovych tkanich (jsou spojeny napft. s vyssim rizikem ischémii) (XVII-XIX).

1.5 Preskrip¢ni chyby, léCiva potencidlné nevhodna ve stafi

V geriatrické Iékové preskripci rozliSujeme obvykle 3 typy preskripcnich chyb. Senioriim
mohou byt nékterd |éc¢iva predepisovdna, prestoze k nim nemaji odpovidajici indikace nebo
jsou jim predepisovana v pfilis vysokych davkach, v obou pfipadech se jedna o tzv.
overprescribing (nadmérné predepisovani). Opacnou situaci je tzv. underprescribing
(nedostatecné predepisovani), kdy pacient neuziva léciva, kterd maji byt indikovéna a pro
nemocného maji vyznamny klinicky pfinos, ptipadné kdy jsou predepsany pfilis nizké davky,
které nemohou zajistit ucinnost Iéciva. Treti situaci je tzv. innappropriate prescribing
(nevhodné predepisovani), kdy nejsou respektovdna specifika preskripce s ohledem na
geriatricky vék a zmény provazejici starnuti organismu a seniorlim jsou podavana léciva
potencidlné nevhodna ve stafi, tzv. PIMs (z angl. potentially inappropriate medications) (XX —

XXII).

V poslednim desetileti 20. stoleti zacala vznikat tzv. explicitni expertni kritéria, uvadéjici
seznamy PIMs. Tato kritéria zpravidla uvadéji seznamy téchto Iéciv, v nékterych pripadech
i jejich nevhodna davkovaci schémata, nevhodnou délku podavani a pfipadné i nevhodné
klinické situace u seniord, ve kterych je velmi rizikové PIMs podavat. Néktera kritéria také
uvadéni komorbidity, pfi kterych je uziti daného léciva nevhodné, tzv. interakce Iék-nemoc ve
stafi. Tato explicitni kritéria jsou zpravidla snadno aplikovatelna a zapamatovatelna.
Problémem vsak je, Ze nemohou plné postihnout vsechny klinické situace, neboft ve

specifickych ptipadech mohou byt néktera PIMs uZivana opravnéné (XXIII, XXIV).

Do roku 2015 bylo v recenzovanych c¢asopisech publikovano 20 takovych kritérii (XXV).
Nazvy téchto kritérii jsou spolu se zemémi plvodu a rokem publikace sumarizovany

v tabulce 1. V roce 2019 pribyla nova aktualizace Beersovych kritérii (XXVI).

Pro pouziti v Ceské republice je nejvice vhodny Expertni konsenzus CR 2012 v oblasti lé¢iv

a lékovych postupl potencialné nevhodnych ve stafi (tzv. Ceska kritéria), nebot zahrnuje Ié¢iva
uzivana v nasich podminkach. Dokument vznikl na Geriatrické klinice 1. Iékarské fakulty
Univerzity Karlovy. Mezi PIMs jsou zde fazeny nékteré latky se skupiny antidepresiv,
antipsychotik, sedativnich antihistaminik, barbiturat(i, nebenzodiazepinvych hypnotik,

benzodiazepind, vazodilatancii a nootropik (pfi dlouhodobé 1é¢bé), antivergindz,
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antiagregancii, antiarytmik, antihypertenziv, myorelaxancii, spasmolytik, nesteroidnich
antiflogistik, opioidnich analgetik, kontaktnich laxativ (pfi dlouhodobé |é¢bé) a néktera dalsi
[é¢iva. V uvedeném dokumentu jsou tyto léCivé latky vyjmenovany a jsou doplnény
informacemi o divodu nevhodnosti podavani téchto Iécivych latek ve stafi a o bezpecnéjsich
alternativach. Jsou zde uvedeny také zakladni interakce Iék-nemoc u geriatrickych pacientt

(XXr).

Tabulka 1: Explicitni kritéria publikovand do roku 2015 (podle D. Fialovd: Hodnoceni racionality
geriatrické farmakoterapie v mezindrodnim kontextu, aktualizovdno)

Oznaceni explicitnich kritérii | Zemé pavodu Rok publikace
Beersova kritéria USA 1991
Beersova kritéria USA 1997
Zhanova USA 2001
Beersova kritéria USA 2003
Rancourtova kritéria Kanada 2004
Laroche kritéria Francie 2007
Winit-Watjana kritéria Thajsko 2008
Japonska kritéria Japonsko 2008
NORGEP kritéria Norsko 2009
Korejska kritéria Jizni Korea 2010
Maiova kritéria Italie 2010
PRISCUS list Némecko 2010
Rakouska kritéria Rakousko 2012
Taiwanska kritéria Taiwan 2012
Beersova kritéria USA 2012
Ceska kritéria Ceska republika 2013
NORGEP NH kritéria Norsko 2015
EU-(7) kritéria EU 2015
Korejska kritéria Jizni Korea 2015
Beersova kritéria USA 2015
Beersova kritéria USA 2019

USA — Spojené staty americké, EU — Evropska unie

Podrobnéjsi klinické zhodnoceni klinické vhodnosti/nevhodnosti PIMs se provadi pomoci
tzv. implicitnich kritérii. Implicitni kritéria umoznuji zohlednit individualni klinické podminky
vhodnosti a nevhodnosti uziti indikovanych léciv a Iékovych postupt. Zhodnoceni zpravidla
probiha dle obecné definovanych krokl a ke spravnému posouzeni je tfeba hluboka klinicka
erudice posuzovatele. Jedna se napfiklad o tzv. Medication Appropriateness Index (MAI) (XXIII,
XXVII). Tento index s pomoci 10 otazek hodnoti vhodnost podavani jednotlivych IécCiv
v daném lékovém rezimu u konkrétniho pacienta v konkrétni klinické situaci. Otazky se tykaji
napf. vybéru léCiva, dadvkovani, klinicky vyznamnych lékovych interakci, interakci Iék-nemoc,

duplicit ve farmakoterapii, doby l1é¢by a ekonomické stranky lécby (XXVIII).
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1.6 Nizkodavkové rezimy

Jak je uvedeno v predchozich kapitoldch, u geriatrické populace dochazi ke zméndam
ovliviiujicim farmakokinetiku a farmakodynamické plsobeni [éCiv v organismu. Také
nemocnost a polypragmazie, prispivaji k vyssi rizikovosti farmakoterapie. Vzhledem k tomu, Ze
prvni explicitni kritéria, kterd uvadéla koncept PIMs, byla publikovana jiz pfed 30 lety,

a vzhledem k aktualnosti daného tématu, by bylo mozné predpokladat, Ze zmény provazejici
starnuti organismu jsou lékafi, farmaceuty a klinickymi farmaceuty jiz plosné respektovany a Ze
v provadénych klinickych studiich jsou seniofi (alespon zdravi seniofi) zafazovani mezi
testované subjekty, aby bylo mozné potvrdit zakladni predpoklady ucinnosti a bezpecnosti

[éCiva i u geriatrickych nemocnych.

Bohuzel zmény provazejici starnuti vSak nejsou stale dostate¢né respektovany jak
v klinické praxi, tak pti zafazovani seniorl do klinickych studii pro ziskani dostate¢nych ddkazu
i u této populace. Subjekty klinického hodnoceni byvali vétsinou lidé ve stfedni véku, bez
mnoha dalsich vyznamnych onemocnéni a bez velkého poctu uZivanych Iéka. Velmi
problematicky je zejména nedostatek evidenci pro geriatrické pacienty z klinickych studiich
zamérenych na onemocnéni ¢asta zejména ve vyssim véku (napf. demence, Parkinsonova

choroba, osteoartréza) (XXIX).

Jednim z dUsledk( nedostatecnych geriatrickych evidenci z randomizovanych
kontrolovanych studii i dalSich studii mohou byt nedostate¢né informace o specifikach uZiti
Iékd potencidlné nevhodnych ve stafi u geriatrickych pacientd v obecnych kompendiich

a informacnich materidlech dostupnych pro vSechny zdravotnické pracovniky.

Uvedenou hypotézu ovéfujeme i v této diplomové préci, ktera se zaméfila na hodnoceni
souhrnll Gdaju o léCivych pfipravcich (summary of product characteristics, zkratka SmPC), t;.
zdkonem vyZadovanou dokumentaci, ktera doprovazi kazdy léCivy pfipravek. Diplomova prace
se zaméfuje na sledovani dostupnosti Udajl u geriatrickych davkach v SmPC lécivych pripravki

s obsahem lécivych latek, které jsou fazeny mezi PIMs.
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2 Cil

Cilem diplomové prace bylo zjistit a popsat, zda v pfipadé vsech dosud zndmych léCiv
fazenych mezi |éCiva potencidlné nevhodna ve stafi, kterd jsou v obsaZeny v léCivych
pfipravcich registrovany a obchodovanych v Ceské republice, jsou v souhrnu Gdaji o 1é¢ivém
pfipravku (SmPC) uvedeny specifické informace o geriatrickych davkach nebo alespori obecna
varovani o specifickém pfistupu ve stafi (napf. obecna varovani, ze by geriatrickd ddvka méla
byt sniZena, popf. Ze podavani IéCiva u seniorll vyZaduji opatrnost oproti bézné klinické praxi

ve stfednim véku).
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3 Metodika

Tato diplomova prace se zabyva analyzou SmPC platnych v Ceské republice, které se

vztahuji k lé¢ivym pripravkim, které obsahuiji 1éCivé latky patfici do skupiny lé¢iv oznacovanych

expertnimi kritérii jako PIMs. Pilotni zhodnoceni bylo provedeno za¢atkem roku 2020, na
podzim stejného roku byla provedena hlavni ¢ast analyz. V dubnu 2021 byla data opétovné

zkontrolovana a aktualizovana.

Seznam hodnocenych PIMs byl vytvoren ze vsech 327 PIMs publikovanych

v 21 explicitnich kritériich, které byly publikovany expertnimi panely odbornik( do roku 2019.

Zaklad tohoto seznamu sestavila Mgr. Silivie Gresakova v roce 2015 (XXX), v nasledujicich
letech byl pracovni skupinou doc. Fialovou aktualizovan. Vycet explicitnich kritérii, ze kterych

tato PIMs pochazi, je uveden v Uvodu prace v kapitole 1.5 v tabulce 1.

Kvali velkému mnoistvi 1éCivych pripravkd na Iékovém trhu, které obsahuji PIMs
v rliznych lékovych formach a kombinacich, byla pro vybér analyzovanych SmPC zvolena
presna kritéria. Diplomova prace se omezila na analyzu pouze téch SmPC, ktera pfrislusi
k monokomponentnim lé¢ivym pripravkim registrovanym v Ceské republice a s aktivnim
vyskytem na ¢eském trhu v uplynulych 3 mésicich. Dale byly pro analyzu preferovany SmPC

[éCivych pripravk(, které byly dostupné v pevné jednodavkové peroralni Iékové formé.

Hodnocena SmPC pochdzi z databaze lékd, kterou spravuje SUKL (Statni Ustav pro
kontrolu léciv) (XXXI). Lécivé pfipravky byly vyhledavany s pomoci ATC kdd( jednotlivych
ucinnych latek. V kolonce ,Stav registrace” bylo vybrano , R — registrovany |éCivy ptipravek”.
Dale bylo zaskrtnuto pole ,,Obchodované”. lJiné filtry jsme nepouzili. LEkové formy léCivych
pfipravkd byly vybirany autorkou prace. Bylo-li to mozné, byly vybrany |éCivé pripravky
dostupné v pevné jednoddavkové peroraini Iékové formé (tablety, tobolky, pastilky, peroralni
lyofilyzaty, 1éCivé Zvykaci gumy). V pripadé jejich nedostupnosti byly pouZity jiné neinjekcni
Iékové formy se systémovou dostupnosti (napt. sirupy, peroraini kapky, oralni roztoky, ¢ipky,

transdermadlni naplasti).

Na mensim vzorku bylo prokazano, Ze informace obsazené v SmPC vsech lécivych
pfipravkd se shodnym registrovanym nazvem (tzn. téch, které se liSily pouze silou a poctem
kusu v baleni), jsou identické. Z tohoto divodu bylo vybrano vidy jenom 1 SmPc, které
reprezentovalo celou takto vymezenou skupinu léCivych pripravkd. Kvali snaze o co nejvétsi
stejnorodost bylo pro analyzu vZdy zvoleno SmPC, které odpovidalo lé¢ivému pripravku

dostupnému v nejvyssi sile jedné davky a nejvétsim baleni.
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Ve vybranych SmPC jsme porovnavali informace uvedené v podkapitole Davkovani.
Informace o geriatrickém ddvkovani byly nejcastéji uvedeny v odstavcich uvozenych slovy jako
geriatriCti pacienti nebo osoby starsi 65 let. Byl-li uveden jiny vékovy Udaj (jina chronologicka

kategorie vymezuijici vyssi vék), je to v praci u daného PIMs vyslovné uvedeno.

Ke kvantifikaci byla vyuZita metoda tzv. obsahové analyzy. Obsahova analyza je
»vyzkumna technika pro objektivni, systematicky a kvantitativni popis manifestniho obsahu
komunikace” (XXXII). Vyuziva se v soucasné dobé napr. v médiich, dale v pedagogice,

psychologii a sociologii (XXXIII).

PFi zpracovani obsahové analyzy se podle citované literatury postupuje v nasledujicich
krocich:
formulace zakladni otazky
vybér textu
definovani zakladni jednotky analyzy
stanoveni kategorii pro analyzu
kédovani mensiho vzorku textu a kontrola presnosti kédovani
zpracovani dokument( a zjisténi ¢etnosti

provedeni analyzy

© N O U b~ wWN R

zavérecny popis a sumarizace (XXXIII)

Vyhodou této metody je moznost analyzy dokumenti z rliznych ¢asovych obdobi
a kvantitativni zhodnoceni textovych (kvalitativnich) informaci. Metoda obsahové analyzy neni
finan¢né ndrocna, ale vyZaduje Cas a dodrzeni shodného postupu zpracovani obsahové analyzy

podle vyse stanovenych krokl (XXXIII, XXXIV).

PFi provadéni obsahové analyzy v této diplomové praci bylo rozliSeno 7 kategorii
informaci o geriatrickém ddvkovani uvedenych v SmPC. KaZzdé z téchto kategorii byl pfifazen
kdd, ktery uvedené informace charakterizoval. Kéd neuvedeno byl pouzit v pfipadé, kdy v textu
SmPC nebyla uvedena Zadna zminka o specifickych pristupech pfi podavani |éCiva u senior(.
Kodu shodné s dospélymi bylo pouzito tehdy, pokud v SmPC bylo vyslovné uvedeno, Ze
geriatricka populace nevyZaduje Zadnou Upravu davkovani ve srovnani s dospélou populaci.
Kod opatrnost jsme uvedli v pripadé, kdy v SmPC nebyla uvedena Zadna informace o konkrétni
zméné davkovani u senior(, ale SmPC pouze oznacovalo, Ze podavani seniordm je rizikovéjsi
nez u bézné dospélé populace. Vice specificky kéd nizsi davka jsme pouzili tehdy, pokud SmPC
u seniord doporucovalo podavani nizsi davky, ale bez konkrétniho ciselného nebo

procentudlniho Udaje o snizeni davky oproti standardni davce v dospélém véku. Dalsi kategorie
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zahrnovala PIMs, u kterych byl v SmPC uveden alespon néjaky c¢iselny Udaj v souvislosti

s doporucovanym specifickym davkovanim u senior(, tato kategorie byla kddovana terminem

uvedeno ciselné. V ptipadé, Ze se informace uvadéné v riznych SmPC, které referovaly

o shodném PIMs neshodovaly, bylo pouzito kddu rozdily mezi SmPC. Posledni vytvorena

kategorie byla charakterizovana kédem jiné a spadaly do ni PIMs, u kterych charakter

informaci uvadénych v SmPC nebylo mozné zaradit do zadné z vySe uvadénych kategorii.

Pouzité kédovani zobrazuje tabulka €. 2.

Tabulka ¢. 2: PouZité kédovdni pfi provddéni obsahové analyzy vybranych texti SmPC

Kod PIMs (ATC Registrovany Text tykajici se geriatrického davkovani
kad) nazev LP uvedeny v SmPC
neuvedeno | glimepirid OLTAR — (46)
(A10BB12)
shodné loperamid IMODIUM ,Uprava ddvkovani u star$ich pacientd
s dospélymi (AO7DAO03) RAPID neni Zapotfebi_” (10)
opatrnost kolchicin COLCHICUM- ,Pfivolbé davky u starsich pacient( je
(M04ACO01) DISPERT tfeba postupovat opatrné a zvazit
moznost ¢astéjsiho vyskytu snizené
funkce ledvin, snizené funkce jater a
dale vzit v potaz soucasné uzivané
léky.” (143)
nizsi davka | fenobarbital PHENAEMAL ,U starsich pacient( je Casto nutné
(NO3AA02) davku snizit.“ (268)
uvedeno chlorprothixen | CHLORPROTHIX | ,StarSim pacientim se podava 15-30
&iselné (NO5AF03) EN LECIVA mg 3-4x denné.” (206)
rozdily mezi | moxonidin ,,Starsi pacienti: Pokud nejsou poruseny
SmPC (CO2ACO05) renalni funkce, plati stejna doporuceni o
davkach jako u dospélych. Nicméné
MOXOGAMMA | zvySovani davek by mélo probihat
0,2 opatrné, protoze starsi pacienti mohou
byt citlivéjsi na kardiovaskularni Gcinky
[éCiv snizujicich tlak krve (viz bod 4.4).“
(80)
,Starsi lidé: Za predpokladu, Ze neni
MOXOSTAD pFl’tomrlé p’orucha'funkc'e 'I?dvin,' N
doporuceni pro davkovani je stejné jako
pro dospélé pacienty.” (79)
jiné methylfenidat | RITALIN »Methylfenidat se nema pouzivat u

(NO6BA0O4)

starSich osob. Bezpecénost a Ucéinnost u
této vékové skupiny nebyla dosud
stanovena.” (331)

ATC kéd — anatomicko-terapeuticko-chemicky kéd, LP — IéCivy pFipravek, PIMs — [éCiva potencialné nevhodna ve stafi, SmPC —
souhrn Udajli o p¥ipravku
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Statistické zpracovani obsahové analyzy bylo provedeno s pomoci zakladni deskriptivni
statistiky s vypracovanim tabulek a grafd shrnujicich absolutni a relativni ¢etnosti

analyzovanych jevl s pomoci programu Excel (verze 2002) ze sady Microsoft Office 365.

S ohledem na skutecnost, Ze hodnoceni bylo provdadéno pouze jednim hodnotitelem
(autorkou diplomové prace), nebylo mozné testovat diskrepanci mezi dvéma hodnotiteli.
Vysledky této analyzy tak mohly byt zkresleny subjektivnim nazorem jednoho hodnotitele (tzv.
bias). Metoda obsahové analyzy viak jasnym definovanim postupnych krokl hodnoceni, které

byly presné dodrzeny, ¢astecné interpretacni bias omezuje.
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4 Vysledky

4.1 Souhrnné informace o geriatrickych davkach doporuéenych v SmPC u léCiv
fazenych mezi PIMs

Podle kritériich uvedenych v metodice prace bylo nalezeno 381 SmPC. Tato SmPC
zastupuji 118 Iécivych latek a 3 Iékové skupiny, které patfi mezi IéCiva potencidlné nevhodna ve
stari. Rozdéleni téchto PIMs podle jednotlivych ATC skupin a podle kddU, které charakterizuji
informace o geriatrickém davkovani uvadéné v SmPC, je vyjadieno v tabulce 3. Cetnosti pouZiti
jednotlivych kédl zachycuji také nasledujici grafy. Graf 1 znazornuje Cetnosti absolutni a graf 2

Cetnosti relativni.

Tabulka 3: Rozdéleni vsech hodnocenych PIMs dle ATC skupin (sloupce) a dle kodu, které
charakterizuji informace o geriatrickém ddvkovadni uvadéné v SmPC (Fadky)

Achs,k?pl,na = A C G M N ostatni | Celkem
Pouzity kéd |

neuvedeno 7 6 1 0 6 0 20
shodné s dospélymi 9 2 5 1 2 4 23
opatrnost 0 1 0 5 2 1 9
nizsi davka 1 4 0 2 9 0 16
uvedeno ciselné 1 2 1 3 19 3 29
rozdily mezi SmPC 0 4 1 2 6 4 17
jiné 0 0 0 1 6 0 7
Celkem 18 19 8 14 50 12 121

ATC — anatomicko-terapeuticko-chemicky, PIMs — Ié¢iva potencidlné nevhodna ve stéfi, SmPC — souhrn (idajl o pfipravku
Popis kad, které charakterizuji informace o geriatrickém dévkovani uvadéné v SmPC: neuvedeno — nejsou uvedeny zadné
informace o geriatrickém davkovani; shodné s dospélymi — seniorim maji byt podavany stejné davky jako ve stfednim véku;

geriatrického davkovani (napf. pro konkrétni indikaci); rozdily mezi SmPC — rlizna SmPc se mezi sebou neshoduji v uvadénych
informacich; jiné — uvadéné informace nelze charakterizovat vyse uvedenymi kody

Abecedni seznam téchto hodnocenych PIMs spolu s odpovidajicimi kddy je uveden
v priloze 1. V pfiloze 2 se pak nachazeji dryvky z hodnocenych SmPC, které se tykaji

geriatrického davkovani a které byly pfedmétem obsahové analyzy.

Celkem u 43 (36 %) PIMs (PIMs s kddem neuvedeno nebo shodné s dospélymi) nelze
v SmPC v ¢asti, ktera se vénuje davkovani, rozpoznat, Ze se jednd o PIMs a Ze by tedy mély pfi
podavani zvaZena specifika geriatrické populace. Pouze u 29 (24 %) PIMs (uvedena pod kédem
uvedeno ciselné) Ize na zakladé informaci z SmPC stanovit vysi davek u seniord. U 17 (14 %)
PIMs (uvedeny pod kédem rozdily mezi SmPC) se informace uvadéné u rlaznych lécivych
pfipravkd se shodnou Ucinnou latkou stran informaci tykajicich se davkovani u geriatrickych

nemocnych lisi.
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Graf 1: Absolutni Cetnosti jednotlivych kodu, které charakterizuji informace
o geriatrickém ddvkovdni uvddéné v SmPC pro vsechna hodnocend PIMs
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Kédy charakterizujici informace o geriatrickém davkovani uvedené v SmPC

PIMs — léciva potencialné nevhodna ve stafi, SmPC — souhrn dajl o pfipravku

Popis kodu, které charakterizuji informace o geriatrickém dévkovani uvadéné v SmPC: neuvedeno — nejsou uvedeny Zadné
informace o geriatrickém davkovani; shodné s dospélymi — seniorim maji byt podavany stejné davky jako ve stfednim véku;
opatrnost — neni uvedena Uprava davek, pouze je u seniorli doporuéena opatrnost pfi podavani; niZsi ddvka — seniordim maji byt
podavany nizsi davky, ty ale nejsou ciselné specifikovany; uvedeno ciselné — je uveden alespor néktery Ciselny udaj tykajici se
geriatrického davkovani (nap¥. pro konkrétni indikaci); rozdily mezi SmPC — riiznd SmPc se mezi sebou neshoduji v uvadénych
informacich; jiné — uvadéné informace nelze charakterizovat vyse uvedenymi kody

Graf 2: Relativni Cetnosti jednotlivych kédd, které charakterizuji informace
o geriatrickém ddvkovdni uvadéné v SmPC pro vsechna hodnocend PIMs
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Popis kodU, které charakterizuji informace o geriatrickém dévkovani uvadéné v SmPC: neuvedeno — nejsou uvedeny Zadné
informace o geriatrickém ddvkovéni; shodné s dospélymi — seniorim maji byt podavany stejné davky jako ve stfednim véku;
opatrnost — neni uvedena Uprava davek, pouze je u seniorll doporucena opatrnost p¥i podavani; niZsi dévka — seniorim maji byt
podavany nizsi davky, ty ale nejsou ciselné specifikovany; uvedeno ciselné — je uveden alespori néktery Ciselny udaj tykajici se
geriatrického davkovani (napf. pro konkrétni indikaci); rozdily mezi SmPC — rlizna SmPc se mezi sebou neshoduji v uvadénych
informacich; jiné — uvadéné informace nelze charakterizovat vyse uvedenymi kody
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Mezi jednotlivymi ATC skupina mi byly nalezeny vyznamné rozdily. V grafu 3 je
znazornéno, u kolika PIMs z jednotlivych ATC skupin, neni v SmPC mozZno zjistit, Ze se jedna o
PIMs, tedy rizikové lécivo, kde by mély byt zohlednény jiné davkovaci reZzimy (odpovida souctu
kédd neuvedeno a shodné s dospélymi). Zde dominuje ATC skupina A (89 %, n=16). Graf 4 poté

porovnava zastoupeni léCiv, u kterych Ize podle SmPC stanovit ddvky pro seniory (kdd uvedeno

vvs

Ciselné). Zde dosahuje nejvyssich hodnot ATC skupina N (38 %, n=19).

Graf 3: Zastoupeni PIMs s kédem neuvedeno nebo shodné s dospélymi — srovndni ATC skupin
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Graf 4: Zastoupeni PIMs s kddem uvedeno Ciselné — srovndni ATC skupin
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4.2 Geriatrické davky uvadéné v SmPC u lé€iv z ATC skupiny A fazenych mezi PIMs

Mezi hodnocenymi PIMs bylo 17 léCivych latek a 1 |ékova skupina, které patti do ATC
skupiny A a jsou tedy urceny k terapii onemocnéni gastrointestindlniho systému. Tato PIMs
jsou uvedena v tabulce 4, kde je také pomoci kédl zaznamenano, jaké informace
o geriatrickém ddvkovani jsou dostupné v ptislusnych SmPC. V grafech, které nasleduiji, jsou
vyjadreny cetnosti pouZiti téchto koédu. Graf 5 znazornuje cetnosti absolutni a graf 6 ¢etnosti

relativni.

Tabulka 4: Léciva z ATC skupiny A Fazend mezi PIMs a pfislusny kod, ktery charakterizuje
informace o geriatrickém ddvkovadni uvadéné v SmPC

Léciva fazena mezi PIMs ATC kod 5‘;‘:;2::;';?;:2:;:;;:;:?3ce
akarbosa A10BFO1 shodné s dospélymi
antacida obsahujici hlinik A02AB, AO2AD neuvedeno
bisakodyl A06AB02 neuvedeno
dimenhydrinat AO4AD neuvedeno
domperidon (>30 mg/d) AO3FA03 neuvedeno
famotidin A02BAO3 neuvedeno
glimepirid A10BB12 neuvedeno
glipizid A10BBO0O7 vyjddreno c¢iselné
loperamid A07DAO03 shodné s dospélymi
mebeverin A03AA04 shodné s dospélymi
metoklopramid AO3FA01 nizsi davka
omeprazol A02BCO1 shodné s dospélymi
pantoprazol A02BC02 shodné s dospélymi
pikosiran sodny AO6ABO8 neuvedeno
pioglitazon A10BGO03 shodné s dospélymi
racekadotril AO07XA04 shodné s dospélymi
sitagliptin A10BHO1 shodné s dospélymi
vildagliptin A10BHO02 shodné s dospélymi

ATC — anatomicko-terapeuticko-chemicky, PIMs — Ié¢iva potencidlné nevhodna ve stéfi, SmPC — souhrn (idajl o pripravku
Popis kodd, které charakterizuji informace o geriatrickém davkovani uvadéné v SmPC: neuvedeno — nejsou uvedeny zadné
informace o geriatrickém davkovani; shodné s dospélymi — seniorim maji byt podavany stejné davky jako ve stfednim véku; niZsi

Ciselny udaj tykajici se geriatrického davkovani (napf. pro konkrétni indikaci)

Nejcastéji zastoupenym kddem u zafazenych PIMs z ATC skupiny A je shodné
s dospélymi, ktery charakterizuje informace o geriatrickém davkovani u 9 1éCivych latek.
U mebeverinu je v SmPC uvedeno, Ze Zadné studie zabyvajici se davkovanim této lécivé latky u
seniorl neprobéhly a Ze velikosti davek vychazi z postmarketingovych udajt (1). V pfipadé
pioglitazonu je pfipojeno doporuceni o nizsich poc¢atecnich davkach pfi soucasné terapii
inzulinem (2-6). U ostatnich léCivych latek nejsou uvedeny Zadné podrobnéjsi informace (7-

33).
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Graf 5: Absolutni Cetnosti jednotlivych kédd, které charakterizuji informace o geriatrickém
ddvkovdni uvdadéné v SmPC u PIMs z ATC skupiny A
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informace o geriatrickém davkovani; shodné s dospélymi — seniorim maji byt podavany stejné davky jako ve stfednim véku; niZsi

ddvka — seniorlm maji byt podavany nizsi davky, ty ale nejsou ciselné specifikovany; uvedeno ciselné — je uveden alespori néktery

Ciselny udaj tykajici se geriatrického davkovani (napf. pro konkrétni indikaci)

Graf 6: Relativni Cetnosti jednotlivych kéd, které charakterizuji informace o geriatrickém
ddvkovdni uvdadéné v SmPC u PIMs z ATC skupiny A
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Druhym kddem dle ¢etnosti zastoupeni je neuvedeno, u 7 hodnocenych skupin tedy

chybi jakakoli informace o geriatrickém davkovani (34-48).

Specifictéjsi informace jsou uvedeny u glipizidu a metoklopramidu. Pfi lé¢bé glipizidem
(kéd uvedeno Ciselné) je doporucena zahajovaci davka u geriatrickych pacientl 2,5 mg jednou
denné. Timto postupem se sniZuje riziko vzniku hypoglykemie, které je u seniorl vyssi. Pacienti
ve stfednim véku zacinaji obvykle uZivat 5 mg této lécivé latky (49). U metoklopramidu (kod
nizsi davka) je uvedeno, Ze ,je nutno zvazit snizeni davky, v zavislosti na funkci ledvin, jater

a celkovém stavu“ (50, 51).

4.3 Geriatrické davky uvadéné v SmPC u lécCiv z ATC skupiny C fazenych mezi PIMs

Mezi hodnocenymi PIMs bylo 19 Iécivych latek, které patti do ATC skupiny C a jsou tedy
urceny k terapii onemocnéni kardiovaskuldrniho systému. Tato PIMs jsou uvedena v tabulce 5,
kde je také pomoci kédl zaznamenano, jaké informace o geriatrickém davkovani jsou
dostupné v prislusnych SmPC. V grafech, které nasleduji, jsou vyjadieny Cetnosti pouZiti téchto

koda. Graf 7 znazornuje Cetnosti absolutni a graf 8 cetnosti relativni.

U hodnocenych PIMs obsahuijicich |écivé latky z ATC skupiny C byl nejcastéji pouzit kod
neuvedeno, informace o geriatrickém davkovani tak zcela chybély u 6 IéCivych latek (52—62).
Ctyri lé¢ivé latky prislusi ke kddu niZsi ddvky, jedna se o digoxin, diltiazem, spironolakton
a urapidil. U digoxinu maji byt senioriim podavany nizsi davky v pocatcich Iécby (63).
podle terapeutické odpovédi“ (64, 65), obdobna formulace je pouZita také u spironolaktonu
(66—68). U urapidilu jsou nizsi davky doporucovany pfi dlouhodobé |écbé (69) nebo v pocatcich

terapie (70).

U dalSich 4 IéCivych latek se informace uvadéné v jednotlivych hodnocenych SmPC
neshoduji (kéd rozdily mezi SmPC). U doxazosinu je tento rozdil spiSe formalni, podle 3 SmPC
se maji podavat stejné davky jako ve stfednim véku (71-73) a v 1 SmPC informace
o geriatrickém ddavkovani chybi (74). U moxonidinu bylo v 5 pfipadech doporuceno pfi
zachovalé funkci ledvin davkovani jako ve stfednim véku (75-79), ve 3 pfipadé bylo
doporucéeno opatrné zvysovani davek z dlvodu vyssi citlivosti seniorll na kardiovaskularni
nezadouci ucinky antihypertenziv (80-82) a ve 2 pripadech tudaje o geriatrickém davkovani
chybély (83, 84). U propafenonu je v 1 dokumentu uvedena nutnost monitoringu, kvali mozné
vyssi citlivost senior( k 1éCivé latce (85), ve 3 dokumentech Udaje pro celou geriatrickou

populaci chybi (byly uvedeny pouze Udaje, které se vztahuji pouze k seniorlim se specifickym

29



komorbiditami) (86—88). V pfipadé verapamilu se uvedené informace lisily u IéCivych pripravki
s rliznou Iékovou formou — ve 2 SmPC, které se vztahuiji k [éCivym pfipravkim s prodlouzenym
uvolfiovanim, je doporuceni preferovat u senior( jiné lékové formy (89, 90), v ostatnich SmPC

nejsou zadné informace o specifickém davkovani u této populace (91-95).

Tabulka 5: Léciva z ATC skupiny C fazend mezi PIMs a pFislusny kéd, ktery charakterizuje
informace o geriatrickém ddvkovadni uvadéné v SmPC

Léciva fazena mezi PIMs ATC kéd Kéd c.har.a kt'e rizu’j el inf’or’mace
o geriatrickém davkovani

amiodaron Cco1BDO1 neuvedeno
digoxin CO1AAO05 nizsi davka
diltiazem C0o8DBO1 nizsi davka
doxazosin C02CA04 rozdily mezi SmPC
dronedaron* C01BDO7 shodné s dospélymi
escin C05¢CX neuvedeno
ivabradin* CO1EB17 vyjddreno c¢iselné
methyldopa C02AB vyjddreno &iselné
moxonidin C02AC05 rozdily mezi SmPC
naftidrofuryl CO04AX21 neuvedeno
nifedipin CO8CA05 neuvedeno
pentoxifylin C04ADO3 neuvedeno
propafenon C01BCO03 rozdily mezi SmPC
rilmenidin C02AC06 shodné s dospélymi
sotalol CO7AA07 neuvedeno
spironolakton (>25 mg) CO03DAO01 nizsi ddavka
trimetazidin CO1EB15 opatrnost
urapidil C02CA06 nizsi davka
verapamil CO08DAO01 rozdily mezi SmPC

* Udaje pro osoby starsi 75 let

ATC — anatomicko-terapeuticko-chemicky, PIMs — Ié¢iva potencidlné nevhodna ve stéfi, SmPC — souhrn (idajl o pfipravku
Popis kod, které charakterizuji informace o geriatrickém dévkovani uvadéné v SmPC: neuvedeno — nejsou uvedeny zadné
informace o geriatrickém davkovani; shodné s dospélymi — seniorim maji byt podavany stejné davky jako ve stfednim véku;

geriatrického davkovani (napf. pro konkrétni indikaci); rozdily mezi SmPC — rlizna SmPc se mezi sebou neshoduji v uvddénych
informacich

U 2 Iécivych latek byly k dispozici ¢iselné udaje o velikosti geriatrickych davek (kod
vyjddreno c¢iselné). U ivabradinu je doporuceno podavat seniorlim starsim 75 let zpocatku
2,5 mg ucinné latky dvakrat denné, u mladsi populace to je dvojndsobek (96-102).
U methyldopy je maximalni pocatecni davka u seniord stanovena na 250 mg denné, pozdéji je
mozné ji navySovat, ne vsak na vice nez 2 000 mg. U bézné populace se terapie zacina 250 mg

2-3x denné a maximalni denni davka je stanovena na 3 000 mg (103).
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Graf 7: Absolutni ¢etnosti jednotlivych kodd, které charakterizuji informace o geriatrickém
ddvkovdni uvdadéné v SmPC u PIMs z ATC skupiny C
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Kédy charakterizujici informace o geriatrickém davkovani uvedené v SmPC

ATC — anatomicko-terapeuticko-chemicky, PIMs — Ié¢iva potencidlné nevhodnd ve stéfi, SmPC — souhrn dajl o pripravku

Popis kodd, které charakterizuji informace o geriatrickém davkovani uvadéné v SmPC: neuvedeno — nejsou uvedeny zadné
informace o geriatrickém davkovani; shodné s dospélymi — seniorim maji byt podavany stejné davky jako ve stfednim véku;
opatrnost — neni uvedena Uprava davek, pouze je u seniorl doporucena opatrnost pfi podavani; niZsi ddvka — seniorim maji byt
podavany nizsi davky, ty ale nejsou ciselné specifikovany; uvedeno ciselné — je uveden alespori néktery Ciselny udaj tykajici se
geriatrického davkovani (napt. pro konkrétni indikaci); rozdily mezi SmPC — rlizna SmPc se mezi sebou neshoduji v uvadénych
informacich

Graf 8: Relativni Cetnosti jednotlivych kédd, které charakterizuji informace o geriatrickém
ddvkovdni uvdadéné v SmPC u PIMs z ATC skupiny C
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podavany nizsi davky, ty ale nejsou Ciselné specifikovany; uvedeno Ciselné — je uveden alespon néktery Ciselny Gdaj tykajici se
geriatrického davkovani (napt. pro konkrétni indikaci); rozdily mezi SmPC — r(iznd SmPc se mezi sebou neshoduji v uvadénych
informacich
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Dvé lécivé latky spadaji pod kdd shodné s dospélymi. Je to dronedaron, jehoz ,ucinnost
a bezpecnost je u starsich pacientl bez kardiovaskularnich onemocnéni a u mladsich pacient(
obdobna” (104), a rilmenin, u kterého je uvedeno, Ze je moZné ho podavat starSim pacientim,

avsak bez podrobnéjsich informaci o davkovani (105, 106).

Kéd opatrnost je zastoupen jednou, pfi terapii trimetazidinem je tfeba byt opatrny pfi
titraci davek, specific¢téjsi informace jsou dale doplnény pro lIé¢bu seniorl s poruchou funkce

ledvin (107-109).

4.4 Geriatrické davky uvadéné v SmPC u léCiv z ATC skupiny G fazenych mezi PIMs

Mezi hodnocenymi PIMs bylo 7 léCivych latek a 1 |ékova skupina, které patti do ATC
skupiny G a jsou tedy urceny k terapii onemocnéni urogenitalniho traktu nebo se jedna
o pohlavni hormony. Tato PIMs jsou uvedena v tabulce 6, kde je také pomoci kadl
zaznamenano, jaké informace o geriatrickém davkovani jsou dostupné v pfislusnych SmPC.
V grafech, které nasleduji, jsou vyjadieny Cetnosti poufZiti téchto kddu. Graf 9 znazorfiuje

Cetnosti absolutni a graf 10 cetnosti relativni.

Tabulka 6: LéCiva z ATC skupiny G Fazend mezi PIMs a pfislusny kod, ktery charakterizuje
informace o geriatrickém ddvkovani uvadéné v SmPC

Léciva fazend mezi PIMs ATC kéd Kéd c'har'a kt’e rizu’jl'ci inf’or’mace
o geriatrickém davkovani

darifenacin G04BD10 shodné s dospélymi
estrogeny (peroralni) G03C rozdily mezi SmPC
fesoterodin G04BD11 shodné s dospélymi
oxybutynin G04BD04 vyjddreno c¢iselné
solifenacin G04BD08 shodné s dospélymi
terazosin G04CA03 shodné s dospélymi
testosteron GO03BA03 shodné s dospélymi
trospium G04BD09 neuvedeno

ATC — anatomicko-terapeuticko-chemicky, PIMs — léCiva potencialné nevhodna ve stafi, SmPC — souhrn dajll o pfipravku
Popis kod, které charakterizuji informace o geriatrickém dévkovani uvadéné v SmPC: neuvedeno — nejsou uvedeny zadné

informace o geriatrickém dévkovéni; shodné s dospélymi — seniorim maji byt podavany stejné davky jako ve stfednim véku;
uvedeno cCiselné — je uveden alespon néktery Ciselny Udaj tykajici se geriatrického dadvkovani (napt. pro konkrétni indikaci); rozdily
mezi SmPC — r(iznd SmPc se mezi sebou neshoduji v uvadénych informacich

U PIMs z ATC skupiny G je nej¢astéji uvadénym kdédem shodné s dospélymi. Je pfifazen
k 5 IéCivym latkam. U Zadného z hodnocenych IéCivych pripravkl obsahujicich tato PIMs

nejsou uvedeny Zzadné doplnujici udaje (110-131).
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Graf 9: Absolutni ¢etnosti jednotlivych kodd, které charakterizuji informace o geriatrickém
ddvkovdni uvddéné v SmPC u PIMs z ATC skupiny G
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Kédy charakterizujici informace o geriatrickém davkovani uvedené v SmPC

ATC — anatomicko-terapeuticko-chemicky, PIMs — léCiva potencialné nevhodna ve stafi, SmPC — souhrn dajl o pfipravku

Popis kodu, které charakterizuji informace o geriatrickém dévkovani uvadéné v SmPC: neuvedeno — nejsou uvedeny Zadné
informace o geriatrickém davkovani; shodné s dospélymi — seniorim maji byt podavany stejné davky jako ve stfednim véku;
uvedeno cCiselné — je uveden alespon néktery Ciselny Udaj tykajici se geriatrického dédvkovani (napt. pro konkrétni indikaci); rozdily
mezi SmPC — rlizna SmPc se mezi sebou neshoduji v uvadénych informacich

Graf 10: Relativni Cetnosti jednotlivych kodu, které charakterizuji informace o geriatrickém
ddvkovdni uvdadéné v SmPC u PIMs z ATC skupiny G
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Popis kad(, které charakterizuji informace o geriatrickém dévkovani uvadéné v SmPC: neuvedeno — nejsou uvedeny zadné

informace o geriatrickém ddvkovani; shodné s dospélymi — seniorim maji byt podavany stejné davky jako ve stfednim véku;
uvedeno Ciselné — je uveden alespor néktery Ciselny udaj tykajici se geriatrického davkovani (napf. pro konkrétni indikaci); rozdily
mezi SmPC — r(iznd SmPc se mezi sebou neshoduji v uvadénych informacich

33



Dalsi kody jsou zastoupeny 1 IéCivou latkou nebo 1 Iékovou skupinou Informace nejsou
jednotné u peroralnich estrogen, proto této k heterogenni lékové skupiné lécivych pripravkd
byl pfifazen kéd rozdily mezi SmPC. U hodnocenych léCivych pFipravk( s obsahem estradiolu a
estriolu nejsou uvedeny informace o davkovani u geriatrické populace (132, 133). Tibolon je
doporucéeno podavat seniorlim ve stejnych davkach jako mladsi populaci (134-136). V pripadé
oxybutyninu (kéd vyjddreno cEiselné) je pocatecni denni davka pro seniory stanovena na 2,5 mg
dvakrat denné, tuto davky lze pozdéji navysit na 5 mg dvakrat denné. Po béznou populaci je
pocatecni denni davka stanovena na 5 mg dvakrat az tfikrat denné a navysit ji lze az na 5 mg
Ctyrikrat denné (137). U trospia (kéd neuvedeno) nejsou v SmPC Zadné informace o

geriatrickém davkovani (138, 139).

4.5 Geriatrické davky uvadéné v SmPC u léciv z ATC skupiny M fazenych mezi PIMs

Mezi hodnocenymi PIMs bylo 14 |éCivych latek, které patti do ATC skupiny M a jsou tedy
urceny k terapii onemocnéni muskuloskeletalniho systému. Tato PIMs jsou uvedena v tabulce
7, kde je také pomoci kddUl zaznamenano, jaké informace o geriatrickém davkovani jsou
dostupné v prislusnych SmPC. V grafech, které nasleduji, jsou vyjadieny ¢etnosti pouziti téchto

koda. Graf 11 znazornuje ¢etnosti absolutni a graf 12 cetnosti relativni.

Tabulka 7: Léciva z ATC skupiny M fazend mezi PIMs a pfislusny kod, ktery charakterizuje
informace o geriatrickém ddvkovdni uvdadéné v SmPC

Léciva fazena mezi PIMs ATC kod Kod c'har'a kt’e rizu’jl'ci inf’or’mace
o geriatrickém davkovani

aceklofenak MO1AB16 opatrnost
baklofen MO03BX01 nizsi ddavka
celekoxib MO1AHO1 shodné s dospélymi
dexketoprofen MO1AE17 vyjddreno c¢iselné
diklofenak MO1ABO5 rozdily mezi SmPC
etorikoxib MO1AHO5 opatrnost
ibuprofen MO1AEO1 rozdily mezi SmPC
indometacin MO1ABO1 opatrnost
ketoprofen MO1AEO3 nizsi davka
kolchicin MO4ACO01 opatrnost
meloxikam MO1ACO06 vyjddreno &iselné
naproxen MO1AEO02 jiné
piroxikam MO1ACO01 vyjddreno Ciselné
tizanidin MO03BX02 opatrnost

ATC — anatomicko-terapeuticko-chemicky, PIMs — lé¢iva potencialné nevhodna ve stafi, SmPC — souhrn dajl o pfipravku

Popis kod(, které charakterizuji informace o geriatrickém dévkovani uvadéné v SmPC: shodné s dospélymi — seniorim maji byt
podavény stejné davky jako ve stiednim véku; opatrnost — neni uvedena Uprava ddvek, pouze je u senior(i doporuéena opatrnost
uveden alespon néktery Ciselny Udaj tykajici se geriatrického davkovani (napt. pro konkrétni indikaci); rozdily mezi SmPC — rzna
SmPc se mezi sebou neshoduji v uvddénych informacich; jiné — uvadéné informace nelze charakterizovat vyse uvedenymi kody
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Graf 11: Absolutni Cetnosti jednotlivych kéd(, které charakterizuji informace o geriatrickém
ddvkovdni uvadéné v SmPC u PIMs z ATC skupiny M
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podavany stejné davky jako ve stiednim véku; opatrnost — neni uvedena Uprava davek, pouze je u seniorl doporucena opatrnost
pfi podavani; niZsi davka — seniordm maji byt poddvany nizsi davky, ty ale nejsou Ciselné specifikovany; uvedeno ciselné — je
uveden alespori néktery Ciselny udaj tykajici se geriatrického davkovani (napt. pro konkrétni indikaci); rozdily mezi SmPC — rlzna
SmPc se mezi sebou neshoduji v uvddénych informacich; jiné — uvadéné informace nelze charakterizovat vyse uvedenymi kody

Graf 12: Relativni Cetnosti jednotlivych kodu, které charakterizuji informace o geriatrickém

ddvkovdni uvadéné v SmPC u PIMs z ATC skupiny M
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uveden alespori néktery Ciselny udaj tykajici se geriatrického davkovani (napt. pro konkrétni indikaci); rozdily mezi SmPC — rGzna
SmPc se mezi sebou neshoduji v uvadénych informacich; jiné — uvadéné informace nelze charakterizovat vyse uvedenymi kody
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NejcetnéjsSim kdédem u léCivych latek fazenych mezi PIMs je v ATC skupiné M kéd
opatrnost, ktery byl pouzit celkem pétkrat. Divody k opatrnosti u senior( jsou rtizné. U
aceklofenaku, etorikoxibu a indometacinu je zdlivodnéna zvySenym rizikem vzniku
nezadoucich ucinkd (140-142), u kolchicinu rizikem sniZzené funkce eliminacnich organ(

a moznymi lékovymi interakcemi (143), u tizanidinu kvali omezenym zkusenostem s pouZzitim

této lécivé latky v terapii senior (144).

Podrobné udaje o geriatrickém ddvkovani nachazime u 3 1éCivych latek (kéd vyjddieno
Ciselné). V pripadé dexketoprofenu by podle SmPC pocatecni denni ddvka neméla prekrocit 50
mg, navyseni na davku pro dospélé, ktera je stanovena na 75 mg, je mozné az po zhodnoceni
vysledk( terapie (145). U meloxikamu je pro seniory denni davka pfi dlouhodobém pouzivani
stanovena na 7,5 mg, populace ve stfenim véku muze uzivat i davky dvojndsobné (146-149).

U piroxikamu ma byt u seniorll zvaZzeno uzivani 10 mg ucéinné latky, oproti 20 mg u mladsich
pacient(. Dale je také doporuceno omezit délku terapie. Tyto postupy jsou odlvodnény vyssim

rizikem rozvoje nezadoucich Ucinkd u seniortd (150).

Ke kédu nizsi davka jsou v této ATC skupiné pfifazeny 2 |éCivé latky. Pfi terapii
baklofenem je vhodné uzivat nizsi davky v pocatcich 1écby kvali ¢astéjsimu vyskytu
nezadoucich ucinkd. Udrzovaci davky vsak mohou byt u senior( stejné jako u bézné populace.
(151). Ketoprofen by se mél podavat v nizsich davkach jak v pocatku terapii, tak pozdéji. Jsou
zde obavy ze zavaznych nezadoucich Ucinka lécby, ke kterym je starsi populace nachylnéjsi

(152-154).

Taktéz 2 lécivé latky jsou oznaceny kddem rozdily mezi SmPC, jedna o diklofenak
a ibuprofen. Nejednotnost uvddénych informaci mize byt zplsobena vétsim mnoZstvim
hodnocenych SmPC, u prvni jmenované Iécivé latky jich bylo 12 a u druhé 17. U diklofenaku se
nejcastéji objevuji informace o moznosti zachovat u senior(i bézné davkovani, doplnéné
o vyjmenovani zvlastnich skupin osob (starsi pacienti ve Spatném zdravotnim stavu nebo
s nizkou hmotnosti), u ktery je tfeba bud’ zvySena opatrnost, nebo poddavani nizsich davek
(155-160). V jinych SmPC je opatrnost doporucena u celé geriatrické populace (161-165).
V jednom SmPC je pozadovano podavani co nejnizsi uéinné davky (166). U ibuprofenu je
predevsim doporucovdana opatrnost, ktera je odivodnéna zvysenym rizikem vyskytu
nezadoucich Gcinkd u geriatrické populace (167-174). V dalSich SmPC je pouze konstatovano,
Ze seniofi nevyZaduji upravené davkovani (175-179). Dvakrat bylo zaznamenano doporuceni

podavat seniorlim co nejnizsi ucinné davky po co nejkratsi dobu (180, 181). Dvé hodnocena
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SmPC referovala o léCivych pfipravcich uréenych pouze pro déti, tyto pfipravky tedy nebyly

urceny k terapii senior( (182, 183).

Do ATC skupiny patfi také celekoxib (kdd shodné s dospélymi), u kterého jsou
z doporudeni podavat seniordm neredukované davky vyjmuti starsi pacienti s hmotnosti
neprekracujici 50 kg (184, 185), a naproxen (kdd jiné), u kterého je poZzadovan ¢asovy odstup

mezi davkami alespon 12 hodin (186, 187).

4.6 Geriatrické davky uvadéné v SmPC u léCiv z ATC skupiny N fazenych mezi PIMs

Mezi hodnocenymi PIMs bylo 49 |écivych latek a 1 Iékova skupina, které patfi do ATC
skupiny N a jsou tedy uréeny k terapii onemocnéni nervového systému. Tato PIMs jsou
uvedena v tabulce 8, kde je také pomoci kédl zaznamenano, jaké informace o geriatrickém
davkovani jsou dostupné v prislusnych SmPC. V grafech, které nasleduji, jsou vyjadieny

Cetnosti pouZiti téchto kodl. Graf 13 znazorruje Cetnosti absolutni a graf 14 cetnosti relativni.

Tabulka 8: Léciva z ATC skupiny N fazend mezi PIMs a prislusny kod, ktery charakterizuje
informace o geriatrickém ddvkovani uvadéné v SmPC

Léciva fazena mezi PIMs ATC kod Kéd c.har.a kt’e rizu’jl'ci inf’or’mace
o geriatrickém davkovani

alprazolam NO5BA12 vyjdadreno Ciselné
amantadin NO4BB01 nizsi davka
amitriptylin NO6AA09 vyjddreno C&iselné
aripiprazol NO5AX12 nizsi davka
biperiden NO4AA02 neuvedeno
bromazepam NO5BAO8 vyjddreno C&iselné
bupropion NO6AX12 jiné
diazepam NO5BAO1 nizsi davka
dosulepin NO6AA16 vyjddreno c¢iselné
fenobarbital NO3AA02 nizsi davka
fenytoin NO3ABO02 neuvedeno
fluoxetin NO6ABO3 vyjddreno c¢iselné
flupentixol NO5AF01 nizsi davky
fluvoxamin NO6AB0O8 neuvedeno
ginkgo biloba NO6DX02 rozdily mezi SmPC
haloperidol (>2 mg jednotliva NO5ADO1 vyjddreno C&iselné
davka)
hydroxyzin NO5BB0O1 vyjddreno c¢iselné
chlordiazepoxid NO5BA02 vyjddreno c¢iselné
chlorprothixen NOSAFO03 vyjddreno &iselné
imipramin** NO6AAQ02 nizsi davka
karbamazepin NO3AF01 rozdily mezi SmPC
klobazam NO5BA09 vyjddreno c¢iselné
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klomethiazol NO5CMO02 vyjddreno c¢iselné
klonazepam NO3AEO1 neuvedeno
klozapin** NO5AHO02 vyjdadreno Ciselné
kyselina acetylsalicylova (>325 mg) | NO2BAO1 rozdily mezi SmPC
levomepromazin NO5AAQ02 jiné

litium NOS5ANO1 jiné

maprotilin** NO6AA21 vyjddreno &iselné
medazepam NO5BAO3 nizsi davka
metylfenidat NO6BAO4 jiné

midazolam NO5CD08 jiné

nortriptylin** NO6AA10 vyjddreno &iselné
olanzapin NO5AHO03 opatrnost
oxazepam NO5BA04 vyjddreno &iselné
paroxetin NO6ABO5 vyjddreno c¢iselné
piracetam NO6BX03 opatrnost
pramipexol N04BCO05 neuvedeno
risperidon NO5AX08 vyjddreno c¢iselné
ropinirol NO04BCO4 rozdily mezi SmPC
rotigotin N04BC09 Neuvedeno
sertindol NOS5AEQ03 nizsi davka
topiramat NO3AX11 shodné s dospélymi
tramadol* NO2AX02 rozdily mezi SmPC
triptany NO2CC jiné

venlafaxin NO6AX16 nizsi ddavka
ziprasidon NOSAEO04 shodné s dospélymi
zolpidem NO5CF02 vyjddreno c¢iselné
zopiklon (>3,75 mg) NO5CFO1 vyjddreno &iselné
zuklopentixol NO5AF05 nizsi davka

* Udaje pro osoby starsi 75 let, ** Udaje pro osoby starsi 60 let

ATC — anatomicko-terapeuticko-chemicky, PIMs — Ié¢iva potencidlné nevhodna ve stéfi, SmPC — souhrn (idajl o pripravku
Popis kodd, které charakterizuji informace o geriatrickém davkovani uvadéné v SmPC: neuvedeno — nejsou uvedeny zadné
informace o geriatrickém davkovani; shodné s dospélymi — seniorim maji byt podavany stejné davky jako ve stfednim véku;

geriatrického davkovani (napf. pro konkrétni indikaci); rozdily mezi SmPC — rlizna SmPc se mezi sebou neshoduji v uvddénych
informacich; jiné — uvadéné informace nelze charakterizovat vyse uvedenymi kédy

Nejcetnéji zastoupenym kddem u PIMs z ATC skupiny N je kéd uvedeno Ciselné.
Alespon néktery Ciselny Udaj tykajici se geriatrického davkovani byl uveden u 19 ucinnych
latek. Tabulka 9 u téchto PIMs uvadi presné udaje tykajici se davkovani ve stafi ve srovnani s

informacemi o davkovani u populace ve strednim véku

Dalsich 9 IéCivych latek je zafazeno pod kdd nizsi ddvka. U aripiprazolu je doporuceno
zvazit nizsi pocatecni davky, zaroven je vSak dodano, Ze bezpecnost a Ucinnost I1é¢by touto

IéCivou latkou nebyla u seniorl ovérena. (243-257). U diazepamu je doporuceni ke snizeni
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davek doplnéno informaci o mozné kumulaci této lécivé latky ve starnoucim organismu (258).
V pripadé flupentixolu je k obecné informaci o nutnosti nizsich geriatrickych davek pridano

u vybranych indikacich (schizofrenie a souvisejici psychdzy) upfesnéni, Ze tyto davky se maji
nachazet ,,na spodni hranici ddvkového rozmezi“ (259). U sertindolu se v SmPC kromé
informace o nizsich udrzovacich ddvkach uréenych pro seniory nachazeji pro tuto populaci také
doporuceni k zahajeni 1é¢by aZ po vysetteni kardiovaskularniho systému a k pozvolné titraci
davek. Soucasné je zde uvedeno, Ze neni k dispozici prilis studii, které by se terapii senior(
sertindolem zabyvaly (260). U venlafaxinu je doporuceno uzivat co nejnizsi ucinné davky a pfi
jejich navySovani geriatrického pacienta monitorovat. (261-266). U zuklopentixolu se maji
davky pro seniory nachazet ,na spodni hranici davkovaciho rozmezi“ (267). U fenobarbitalu,
medazepamu a imipraminu neni informace o nutnosti podavani nizsich davek seniorim

doplnéna zadnymi dalsimi Udaji (268-271).

U 6 hodnocenych lécCivych latek z této ATC skupiny nejsou v SmPC uvedeny zadné
informace o geriatrickém davkovani (kdd neuvedeno) (272-282). U dalsich 6 skupin nejsou
uvadéné informace jednotné (kdd rozdily mezi SmPC). V ptipadé amantadinu je v jednom
dokumentu obecnd informace o nizsich davkach u seniord (283), v druhém je zpfesnéna
doporucenim poddvat této populaci davky nizsi nez 100 mg denné nebo prodlouzit rozestupy
mezi ddvkami (284). U ginkgo biloby je uvadéno bud’ davkovani shodné s dospélymi (285-286)
nebo Udaje chybi (287-289). U karbamazepinu informace o seniorech chybi (290-293) nebo je
doporuceno zvazeni velikosti davek (294), pfipadné podavani redukovanych davek (295).

U kyselina acetylsalicylové je nejcastéji navrhovana ,individudini Uprava davek” (296—-298),
v 1 SmPC udaje o seniorech chybi (299) a v 1 dokumentu je stanovena maximalni denni
geriatricka davka na 2 g (300). U ropinirolu je vidy uvedeno, Ze u senior( starSich 65 let Ize
postupovat jako u populace ve stfednim véku (301-303), ve 3 SmPC jsou vSak doplnény
informace pro pacienty starsi 75 let, u kterych je vhodna pomalejsi titrace davek (304—-306).
V pripadé tramadolu je vidy uvedeno, Ze pacienti starsi 75 let by méli dodrZovat delsi ¢asové
odstupy mezi davkami (307-315), v 1 dokumentu je také stanovena maximalni denni

geriatricka davka (300 mg) (316).

Pét IéCivych latek a 1 Iékova skupina jsou zahrnuty pod kddem jiné, informace o
geriatrickém ddvkovani, které jsou u nich v SmPC uvedeny, jsou atypické. U bupropionu je
uvedeno, Ze ,u starsi pacientl byla uc¢innost pfipravku nejednoznacna“ (317-319). U lithia je
uvedena cilova koncentrace |écivé latky v séru, ktera je senior( pfi akutni Ié¢bé stanovena na
0,7 mmol/l, u béZné populace se pohybuje mezi 0,8—1,2 mmol/l (320). Levomepromazin (321)

a triptany (322—329) neni vhodné seniordim podavat, nebot nebyly uskuteénény 7zadné
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relevantni studie. Hodnocené |écivé pripravky s obsahem methylfenidatu (330, 331) a

midazolamu (332) jsou uréeny pouze pro pediatrickou populaci.

Graf 13: Absolutni Cetnosti jednotlivych kéd(, které charakterizuji informace o geriatrickém
ddvkovani uvédéné v SmPC u PIMs z ATC skupiny N
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ATC — anatomicko-terapeuticko-chemicky, PIMs — léCiva potencialné nevhodna ve stafi, SmPC — souhrn dajl o pfipravku

Popis kodd, které charakterizuji informace o geriatrickém davkovani uvadéné v SmPC: neuvedeno — nejsou uvedeny zadné
informace o geriatrickém davkovani; shodné s dospélymi — seniorim maji byt podavany stejné davky jako ve stfednim véku;
opatrnost — neni uvedena Uprava davek, pouze je u seniorl doporucena opatrnost pfi podavani; niZsi dévka — seniorim maji byt
podavany nizsi davky, ty ale nejsou ciselné specifikovany; uvedeno ciselné — je uveden alespor néktery Ciselny udaj tykajici se
geriatrického davkovani (napf. pro konkrétni indikaci); rozdily mezi SmPC — rlizna SmPc se mezi sebou neshoduji v uvadénych
informacich; jiné — uvadéné informace nelze charakterizovat vyse uvedenymi kody

Graf 14: Relativni Cetnosti jednotlivych kodu, které charakterizuji informace o geriatrickém

ddvkovdni uvdadéné v SmPC u PIMs z ATC skupiny N
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ATC — anatomicko-terapeuticko-chemicky, PIMs — lé¢iva potencialné nevhodna ve stafi, SmPC — souhrn Gdajl o pfipravku

Popis kodU, které charakterizuji informace o geriatrickém dévkovani uvadéné v SmPC: neuvedeno — nejsou uvedeny Zadné
informace o geriatrickém ddvkovani; shodné s dospélymi — seniorim maji byt podavany stejné davky jako ve stfednim véku;
opatrnost — neni uvedena Uprava davek, pouze je u seniord doporucena opatrnost pfi podavani; nizsi ddvka — seniorim maji byt
podavany nizsi davky, ty ale nejsou Ciselné specifikovany; uvedeno Ciselné — je uveden alespon néktery Ciselny Udaj tykajici se
geriatrického davkovani (nap¥. pro konkrétni indikaci); rozdily mezi SmPC — r(iznd SmPc se mezi sebou neshoduji v uvadénych
informacich; jiné — uvadéné informace nelze charakterizovat vyse uvedenymi kédy
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Tabulka 9: Porovndni geriatrickych ddvek a ddvek indikovanych ve stfednim véku dle SmPC u PIMs z ATC skupiny N s kddem uvedeno ciselné

PIMs Geriatrické davkovani Davkovani pro populaci ve stfenim véku

zpocatku 0,25 mg 2—3x denné nebo symptomaticka lécba Uzkosti: pocatku 0,25-0,5 mg 3x denné nebo 1 mg rozdéleny do 1-2
alorazolam 0,5—-1 mg rozdélenych do 1-2 dennich dennich davek (retardované LF); max. 4 mg/den, pozdéji dle odpovédi pacienta;

P davek (retardované LF); pozdéji dle symptomaticka léc¢ba panickych poruch: zpocatku 0,5-1 mg pred spanim, pozdéji dle odpovédi

tolerance pacienta pacienta (188-194)

deprese: zpocatku 25 mg/den, pozdéji
amitriotvlin az 100-150 mg/den; deprese: zpocatku 25 mg 2x denné, pozdéji az 50 mg/den;

Pty neuropaticka bolest: zpocatku neuropaticka bolest: zpocatku 2575 mg/den (195)

25 mg/den

bromazepam max. % béznych davek v ambulantni [é¢bé 1,5-3 mg 2—3x denné, pfi hospitalizaci 6-12 mg 2—3x denné (196)
. nizéi Gvodni a udriovaci davka (miize depvr,ese: ngca'fku 25—59 mg, pozdejl 150 mg/den (pfi hospitalizaci az 300 mg/den);
dosulepin stadit 5075 mg/den) leh¢i depresivni stavy a Uzkostlivost: max. 125 mg/den
& chronicka bolest: 25-125 mg/den (197)
fluoxetin obvykle do 40 mg/den 20-60 mg/den (198-202)
schizofrenie: 2-10 mg/den, max. 20 mg/den;
. - .y Y. delirium: 1-10 mg/den, max. 10 mg/den;
haloperidol agresivita a psychotické symptomy pfi P
. v manické epizody: 2—10 mg/den, max. 15 mg/den;
(>2mg demenci: zpocatku 0,5 mg/den; e
. . i v . vy psychomotoricka agitovanost: 5-10 mg/den, max. 15 mg/den;
jednotliva ostatni indikace: zpocatku % nejnizsi .. .y o .
davka) dévky pro dospélé; max. 5 mg/den agresivita a psychotické symptomy pfi demenci: 0,5-5 mg/den;
! ) tikové poruchy: 0,5-5 mg/den;
chorea: 2-10 mg/den (203)
<atku % . s uzkost: 50 mg/den, max. 100 mg/den;

hydroxyzin zpocatku 7; obvyklé davky, max. 50 pruritus: zpo¢atku 25 mg/den, pozdéji az 25 mg 3—4x denng;

mg/den

premedikace pred chirurgickym vykonem: 100 mg/den (204)

chlordiazepoxid

obvykle max. ¥ béziné davky

Uzkost: obvykle 10 mg 2—-3x denné, u tézkych stavi 20 mg 2—4x denné, max. 100 mg/den;
nespavost: 10-30 mg/den;

akutni alkoholovy abstinen¢ni syndrom: 20—-100 mg po 2—4 hodinach, max. 300 mg/den;
spasmy: 10-30 mg/den

premedikace pred operaci: 10-20 mg 1-3x denné (205)
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chlorprothixen

15-30 mg 3—4x denné

30-50 mg 3—4x denné, max. 600 mg/den (206)

klobazam obvykle 10-20 mg/den, zpocatku méné | obvykle 20-30 mg/den, max. 60 mg/den (207)

l6c i - tavi

écha ne |.du, aglltvcl)vanostl, stavu . | akutni alkoholovy abstinenéni syndrom: prvni den az 12 tobolek, nasledné méné;

. zmatenosti ve stafi: 1 tobolka 3x denné; . , o

klomethiazol lé¢ba poruch spanku ve stafi: 2 tobolk delirium tremens: max. 8 tobolek v prvnich 2 hodinach;

ored sF|c)>an|’m P ) Y | max. 16 tobolek denné (208)

rezistentni forma schizofrenie: prvni den 12,5 mg 1-2x denné, navysovani o 25-50 mg/den,

Klozapin** prvni den 12,5 mg, navysovani max. obvykle 200-450 mg/den, max. 900 mg/den;

0 25 mg/den

psychotické poruchy u Parkinsonovy choroby: prvni den 12,5 mg/den, obvykle
25-37,5 mg/den, max. 100 mg/den (209-210)

maprotilin**

zpocatku: 25 mg 1x denné, pozdéji:
25 mg 3x denné nebo 75 mg 1x denné

zpocatku 25-75 mg/den, pozdéji 75-150 mg/den, max. 150 mg/den (211)

nortriptylin**

zpocatku 2—3x denné 10 mg nebo 1x
denné 25 mg, pozdéji max. 150 mg/den

zpocatku 25 mg 2—3x denné nebo 50 mg 1x denné; pozdéji 100-150 mg/den, pti hospitalizaci
vyjimecné az 250 mg/den (212)

Uzkost: 1-3 tablety denné, max. 12 tablet denné;

oxazepam 0,5-1 tablet 2-3x denné nespavost: 1,5-2,5 tablety denné;
alkoholovy abstinenéni syndrom: 3—12 tablet denné (213)
deprese: obvykle 20 mg/den, max. 50 mg/den;
obsedantné-kompulzivni porucha: zpoc¢atku 20 mg/den, obvykle 40 mg/den, max. 60 mg/den;

. pocatecni davka shodnd s dospélymi, panicka porucha: zpocatku 10 mg/den, obvykle 40 mg/den,
paroxetin
max. 40 mg/den max. 60 mg/den;

socidlni fobie, generalizovana Uzkostna porucha, posttraumaticka stresova porucha:
20 mg/den, max. 50 mg/den (214-221)

risperidon eri(;critggf'jerfézx denné, pozdeji zpocatku 2 mg/den, obvykle 4-6 mg/den (222-229)

zolpidem 5 mg (néktera SmPC pripoustii 10 mg) doporucena i maximalni davka 10 mg/den (230-241)

z:;l;(éo:qg) zpocatku 3,75 mg 3,75-7,5 mg/den, max. 7,5 mg/den (242)

** (idaje pro osoby starsi 60 let
ATC — anatomicko-terapeuticko-chemicky, PIMs — léCiva potencialné nevhodna ve stafi, SmPC — souhrn tdajll o ptipravku
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Kédem opatrnost jsou oznaceny informace uvedené v SmPC o olanzapinu
a piracetamu. U olanzapinu spociva opatrnost v ,,mozném zvazeni nizsSich po¢atecnich davek”

(326—341). U piracetamu je pti dlouhodobé 1é¢bé nutné kontrolovat funkci ledvin (342—-344).

U 2 lécivych latek neni davkovani u bézné geriatrické populace odlisné od béznych
davek (kod shodné s dospélymi). Jsou zde pouze vymezeny skupiny seniord, které vyZzaduiji
zvlastni pristup v davkovani, u topiramatu se jedna o seniory s poruchou funkce ledvin (352—

360) a u ziprasidonu o ty, u nichZ to ,odtvodnuje jejich klinicky stav” (361, 362).

4.7 Geriatrické davky uvadéné v SmPC u léciv z ostatnich ATC skupin fazenych mezi
PIMs

Mezi hodnocenymi PIMs bylo 12 IéCivych latek z ostatnich ATC skupin. Jedna se 0 4
[écivé latky z ATC skupiny B, ktera zahrnuje 1éCiva uzivand v terapii onemocnéni krve
a krvetvornych organ(, 1 Iécivou latku z ATC skupiny H, ktera obsahuje systémova hormonalni
[éCiva, 1 léCivou latku z ATC skupiny J, ktera zahrnuje antiinfektiva pro systémovou aplikaci,
a o 6 lécivych latek z ATC skupiny R, do které spadaiji |éCiva k terapii onemocnéni respiracniho
systému. Tato PIMs jsou uvedena v tabulce 10, kde je také pomoci kdd( zaznamenano, jaké
informace o geriatrickém davkovani jsou dostupné v pfislusnych SmPC. V grafech, které
nasleduji, jsou vyjadreny ¢etnosti pouZziti téchto kodd. Graf 15 znazoriiuje ¢etnosti absolutni
a graf 16 Cetnosti relativni.

Tabulka 10: LéCiva z ostatnich ATC skupiny Ffazend mezi PIMs a pfislusny kdd, ktery
charakterizuje informace o geriatrickém ddvkovadni uvadéné v SmPC

Léciva fazena mezi PIMs ATC kod Kod c'har'a kt’e rizu’jl'ci inf’or’mace
o geriatrickém davkovani

apixaban BO1AF02 shodné s dospélymi
cyproheptadin RO6AX02 opatrnost
dabigatran* BO1AEQ7 vyjadreno Ciselné
desmopresin HO1BAO2 rozdily mezi SmPC
dextromethorfan RO5DA09 rozdily mezi SmPC
dimetinden RO6AB03 shodné s dospélymi
kodein RO5DA04 rozdily mezi SmPC
ofloxacin JO1IMAO1 shodné s dospélymi
prasugrel* BO1AC22 vyjddreno c¢iselné
promethazin RO6ADO02 vyjddreno &iselné
rivaroxaban BO1AF01 shodné s dospélymi
theofylin RO3DA04 rozdily mezi SmPC

* Udaje pro osoby starsi 75 let

ATC — anatomicko-terapeuticko-chemicky, PIMs — Ié¢iva potencidlné nevhodna ve stéfi, SmPC — souhrn (idajl o pfipravku

Popis kadl, které charakterizuji informace o geriatrickém dévkovani uvadéné v SmPC: shodné s dospélymi — seniorim maji byt
podavany stejné davky jako ve stfednim véku; opatrnost — neni uvedena Uprava davek, pouze je u seniort doporucena opatrnost
pfi podavani; uvedeno ciselné — je uveden alespori néktery Ciselny Udaj tykajici se geriatrického davkovani (napf. pro konkrétni
indikaci); rozdily mezi SmPC — rlizna SmPc se mezi sebou neshoduji v uvadénych informacich
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Graf 15: Absolutni cetnosti jednotlivych kodd, které charakterizuji informace o geriatrickém
ddvkovdni uvddéné v SmPC u PIMs z ostatnich ATC skupin
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Kédy charakterizujici informace o geriatrickém ddvkovani uvedené v SmPC

ATC — anatomicko-terapeuticko-chemicky, PIMs — léCiva potencialné nevhodna ve stafi, SmPC — souhrn dajl o pfipravku

Popis kodu, které charakterizuji informace o geriatrickém dévkovani uvadéné v SmPC: shodné s dospélymi — seniorim maji byt
podavany stejné davky jako ve stfednim véku; opatrnost — neni uvedena Uprava davek, pouze je u seniort doporucena opatrnost
pfi podavani; uvedeno Ciselné — je uveden alespor néktery Ciselny Udaj tykajici se geriatrického dévkovani (napf. pro konkrétni
indikaci); rozdily mezi SmPC — rlizna SmPc se mezi sebou neshoduji v uvadénych informacich

Graf 16: Relativni Cetnosti jednotlivych kodu, které charakterizuji informace o geriatrickém
ddvkovdni uvddéné v SmPC u PIMs z ostatnich ATC skupin
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pti podavani; uvedeno Ciselné — je uveden alespon néktery Ciselny Udaj tykajici se geriatrického davkovani (napt. pro konkrétni
indikaci); rozdily mezi SmPC — rlizna SmPc se mezi sebou neshoduji v uvadénych informacich
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U téchto PIMs jsou nejcastéji zastoupenymi kody shoda s dospélymi a rozdily mezi SmPC,
kazdy je pouzit u 4 |éCivych latek. Davky standardni u populace ve stfednim véku je mozné
podavat seniorlim u apixabanu (nema-li pacient dalsi rizikové faktory) (363), ofloxaxinu (pfi
zachovalé funkci ledvin) (364), dimetindenu (bez doplrujicich udajl) (365) a rivaroxabanu

(taktéz bez dalSich poznamek) (366).

Rozdilné informace se nachazeni v SmPC, kterd referuji o desmopresinu,
dextromethorfanu, kodeinu a theofylinu. U desmopresinu je v 1 hodnoceném SmPC uvedeno,
ze maximalni denni davky jsou u starSich muzl stanoveny na 50 pg a u starsich Zzen na 25 ug,
dale je zde uvedena nutnost monitorovat hladiny sodiku (367). V ostatnich SmPC se terapie
seniorl touto lécivou latkou nedoporucuje (368, 369). U dextromethorfanu informace ve 2
pfipadech chybi (370, 371) a v 1 pfipadé neni tfeba davkovani u seniorl upravovat (372).
Kodein ma v 1 SmPC uvedenu informaci o moZnosti poufziti nizSich geriatrickych davek (373),
druhy dokument se specifikim davkovani u geriatrické populace nevénuje (374). Theofylin je
podle 1 SmPC doporuceno podavat seniorlim v nizsich davkach a jejich navysovani provadét

opatrné (375), v dalSich SmPC tyto udaje chybi (376, 377).

U 3 PIMs jsou informace specifi¢téjsi (kdd vyjddreny ciselné€). U dabigatranu je u osob ve
véku mezi 75 a 80 lety potieba zvazit, zda podavat 220 mg nebo 300 mg Iécivé latky, u osob
starSich 80 let je pak doporu¢eno poddvat pouze 220 mg této ucinné latky, pro dospélé je
denni dadvka stanovena na 300 mg (378). UzZivani prasugrelu se u populace starsi 75 let vétSinou
nedoporucuje, je-li vak tato U¢inna latka podavana, zacind se nasycovaci ddvkou 60 mg a
pokracuje udrzovaci davkou 5 mg, udrzovaci davka u populace ve stfednim véku je
dvojnasobna (379). Prometazin se seniorim podava v davkach pfiblizné odpovidajicich %

maximalnich davek u dospélych (ty jsou stanoveny odlisné v rliznych indikacich) (380).

Kéd opatrnost je pfitazen cyproheptadinu vzhledem k uvadéné vyssi citlivosti senior(

k moznym nezadoucim Gcink(im. (381)
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5 Diskuze

Tato diplomova prace je textem, ktery se prispiva k tématu racionality geriatrické
farmakoterapie. V Gzce vymezené oblasti, ktera se tyka vyuZiti nizkodavkovych rezim( u
starSich nemocnych, nebyl dosud znamy dostatek presnych kvalitativnich a kvantitativnich
Gdaju, u kolika rizikovych lé¢iv jsou v SmPC Udaje o specifickém geriatrickém davkovani
dostupné a u kolika nikoliv a o jaka léCiva se jedna. Z tohoto dlivodu se jednd o velmi
inovativni diplomovou praci, kterou je obtizné srovnavat s dosud publikovanymi zdroji, jelikoZ s
podobnym cilem byla zpracovavana pouze 1 zahrani¢ni prdce, a to také diplomova prace pod

vedenim shodné Skolitelky.

Diplomova prace se zaméfuje na zhodnoceni sou¢asného stavu informaci uvadénych o
geriatrickém davkovani v SmPC u lé¢ivych pfipravkd dostupnych v Ceské republice obsahujicich
|éCivé latky fazené mezi PIMs. Prace hodnoti jak kvalitativni, tak kvantitativni aspekty. Tyto
udaje mohou byt podkladem k diskuzim o nutnosti zafazovat seniory vice do klinického
hodnoceni IéCiv. Uvadéna data jsou také vhodnym vychozim bodem pro dalsi prace, které
umozni zlepsit soucasny stav, spocivajici v nedostatecné informovanosti o rizikovych lécivech

ve stafi.

Za silnou stranku diplomové prace lze povaZovat mnozZstvi PIMs, které zhodnotila.
Jednalo se 0 327 PIMs ze vSech 21 ve svétové literatufe publikovanych explicitnich kritérii do
roku 2019. Komplexni seznam PIMs zpracovanych v pfedchozich pracich (XXV, XXX) ndm
umoznil zabyvat se problematikou v maximalni mozné $ifi. Pozitivné Ize vnimat také
skutecnost, Ze pokud to bylo mozné, bylo hodnoceno vice SmPC se shodnou Iécivou latkou, a
proto bylo mozné porovnat i miru shody mezi hodnocenymi SmPC. Dale je ptfinosem této
diplomové prace, Ze bylo vyuZito metody tzv. obsahové analyzy, kterd umoznila kvalitativni

data kvantifikovat.

Jak je jiz uvedeno v metodice, prace je limitovdana hodnocenim pouze jednou osobou.
Pro zvyseni vypovédni hodnoty vysledka a jejich kontrolu bude tfeba provést hodnoceni jesté
jednim nezavislym hodnotitelem, vysledky porovnat a pfipadné upravit. ProtoZe byla
hodnocena zejména SmPC IéCivych pfipravkl v pevnych peroralnich Iékovych formach
(s nékolika malo vyjimkami) bylo by vhodné obdobnou analyzu provést i 1éCivych pripravk(
v ostatnich lékovych formach. Také nesmime zapomenout, Ze SmPC prochazeji pravidelnymi
revizemi a Ze zde uvadéna zjisténi jsou limitovana na casové obdobi, ve kterém byly analyzy

provadény.
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Shodnou problematikou se na Katedre socialni a klinické farmacie Farmaceutické
fakulty v Hradci Kralové Univerzity Karlovy zabyval pod vedenim doc. Fialové italsky student
Roberto Manfredi, MSc. Ve své diplomové praci analyzoval SmPC IéCivych ptipravk(l s obsahem
PIMs, které schvalily UFad pro kontrolu potravin a lé&iv USA (U.S. Food and Drug
Administration, zkr. FDA), Evropska lékova agentura (European Medicines Agency, zkr. EMA)

nebo ltalska Iékova agentura (Agenzia Italiana del Farmaco, zkr. AIFA) (XXXV).

Autor ke kazdému z 364 PIMs, které hodnotil, vyhledal v pfislusnych dokumentech
informace o jednotlivych a dennich davkach uréenych pro geriatrickou populaci. Nadsledné tato
PIMs roztfidil do 4 kategorii. V prvni kategorii byla PIMs, u kterych nebyly v Zadném
hodnoceném SmPC uvedeny informace o geriatrickém davkovani. Do druhé kategorie patfila
PIMs, u kterych byly tyto informace uvedeny ve vsech SmPC. Treti kategorii tvofi PIMs,

u kterych byly tyto udaje uvedeny pouze nékdy. U PIMs zarazenych do ¢tvrté kategorie se
autorovi v analyzované literatufe nepodafrilo najit Zadné odpovidajici SmPC (XXXV). Zakladni

vysledky této prace uvéadi tabulka 11. Vzhledem rozdiliim pouzitych metodikach nelze
vysledky téchto dvou praci srovnavat bez nezadouci dezinterpretace.
Tabulka 11: Vysledky diplomové prdce R. Manfrediho — informace o geriatrickém ddvkovdni

uvddeéné v SmPc u léciv Fazenych mezi PIMs (podle R. Mafredi: Is information on geriatric
dosing enough for an appropriate prescription?)

Geriatrické davkovani jednotliva davka denni ddvka
neuvedeny v Zddném hodnoceném SmPC 64,3 % (n=234) 58,2 % (n=212)
uvedeny ve viech hodnocenych SmPC 16,8 % (n=61) 19,0 % (n=69)
uvedeny v nékterych SmPC 5,2 % (n=19) 9,1 % (n=33)
nenalezeno odpovidajici SmPC 13,7 % (n=50) 13,7 % (n=50)

PIMs — léciva potencialné nevhodna ve stafi, SmPC — souhrn tdajll o pFipravku

Pfinosem prace R. Manfrediho je pfedevSim mnozstvi PIMs, ke kterym autor
potfebné Udaje o geriatrickém davkovani vyhledaval. Autor se neomezoval pouze na
SmPC platna na Uzemi jednoho statu, ale vénoval se dané problematice
v mezinarodnim kontextu. Obdivuhodné je také, Zze autor z SmPC ziskaval také data
o davkovani u populace ve stfednim véku. Z vlastni zkusenosti vim, Ze tomuto
davkovani je v SmPC vénovano vice prostoru, a tak rapidné roste mnozstvi dat, se
kterymi autor musel pracoval. Na druhou stanu z konecné verze prace nelze vycist, jaka

konkrétni SmPC autor hodnotil. V publikované verzi také nejsou dostupné informace
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o vysi uvadénych geriatrickych (pfipadné béznych) davek. Vzhledem k Usili, které autor

pro tuto sumarizaci musel vyvinout, je Skoda, Ze z téchto dat nelze dale Cerpat.

Vysledky prfedkladané diplomové prace, které nalezly nedostatek informaci o
geriatrickém davkovani léCivych pfipravkd s obsahem PIMs v SmPC, jsou v souladu s
vysledkim prehledové prace z roku 2019, ktera upozorfiuje na nedostatecné
zastoupeni seniorQ v klinickych studiich (XXIX). Obecné se jednd o problematiku malo

probadanou, ktera i v budoucnosti bude vyZzadovat vyznamné vyzkumné usili.

V pfipadé, ze se nékdo dalsi rozhodne vydat se na obdobnou cestu, bylo by
vhodné, aby se dusledné drzel nékteré jiz publikované metodiky. V tomto pfipadé
bude mozné data porovnavat. Souc¢asné se domnivam, Ze je vhodné zamérovat tyto
prace spiSe na jeden stat, aby nedoslo k nezdmérné duplicité ziskanych dat a soucasné
bylo mozné popsat i narodni specifika. Nadnarodni vysledky by poté mohly vychazet
praveé z téchto dil¢ich vysledkt. Dale bych budoucim autordm doporucila archivovat si
pouzité primdrni zdroje (Uryvky SmPC). Tento krok usnadni dalSi zpracovavani dat a
pfipadné revize. Dalsi moZnosti, jak problematiku analyzovat, je zapojeni analyzy
dalSich ¢asti SmPC. Nékteré udaje tykajici se seniord jsou uvedeny i zde (prfedevsim v

¢astech vénujici se farmakokinetice a zvlastnim upozornénim a opatfenim pro pouziti).
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6 Zavér
Tato diplomova prace si stanovila za cil popsat, zda v pfipadé Iéciv Fazenych mezi PIMs
jsou v SmPC uvedeny specifické geriatrické davky nebo alespon specificka varovani, ze

geriatricka davka by méla byt sniZzena, popft. Ze se jedna o rizikové léCivo ve stafi nebo Ze je

tfeba opatrnosti pfi podavani.

Zjistili jsme, ze pouze u 24 % hodnocenych PIMs je mozné na zakladé informaci z SmPC
ziskat presnou informaci o tom, jak seniorim davkovat tato ve stafi rizikové 1éciva. U 36 %
PIMs nelze z hodnocenad ¢asti SmPC vibec rozpoznat, Ze se jedna o PIMs a Ze by tedy méli
klini¢ti pracovnici podrobné zvazovat podani tohoto Iéciva u geriatrické populace a zajistit co

Vv

u ATC skupiny N (léCiva urcena terapii onemocnéni nervového systému).

Malé procento PIMs s definovanym geriatrickym pfistupem v SmPC doklada trvajici
nedostatek specifickych evidenci, jak davkovat a bezpecné uzivat PIMs ve stéfi, i stéle
nedostate¢né respektovany koncept PIMs, nebot experty definovana specifika pro uziti téchto
[éCiv se jeSté pIné neobjevuji v informacich pro zdravotnické pracovniky, ackoliv je koncept

PIMs jiz v geriatrické komunité respektovdn na narodni i mezinarodni Urovni.

Vzhledem k tomu, Ze téma geriatrické farmakoterapie bude s postupujicim ¢asem stéle
vyznamnéjsi, pevné véfime, Ze bude pribyvat i evidenci, které budou poskytovat dostatek
presnych udajli o u¢inném a bezpecném uZziti |éCiv ve stafi, a to zejména u léCiv rizikovych

v seniorském véku.
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SmPC ISOPTIN SR, 240MG TBL PRO 100: datum revize textu: 12. 1. 2021 [online]. [cit. 2021-04-14]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC168475.pdf&type=spc&as=isoptin-sr-spc
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SmPC ISOPTIN, 80MG TBL FLM 50: datum revize textu: 12. 1. 2021 [online]. [cit. 2021-04-14]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC168471.pdf&type=spc&as=isoptin-spc

SmPC LEKOPTIN 40 MG, 40MG TBL OBD 50: datum revize textu: 22.6.2016 [online]. [cit. 2021-04-14]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC95451.pdf&type=spc&as=lekoptin-spc
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berlin-chemie-spc
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SmPC VOLTAREN, 50MG TBL ENT 20: datum revize textu: 21. 12. 2020 [online]. [cit. 2021-04-14]. Dostupné z:
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SmPC VOLTAREN RAPID, 50MG TBL OBD 10: datum revize textu: 21. 12. 2020 [online]. [cit. 2021-04-14]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC166267.pdf&type=spc&as=voltaren-rapid-spc
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https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC147646.pdf&type=spc&as=uno-spc

SmPC VERAL, 50MG TBL ENT 50X1: datum revize textu: 11. 9. 2019 [online]. [cit. 2021-04-14]. Dostupné z:
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https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC126836.pdf&type=spc&as=akineton-spc

SmPC EPILAN D GEROT, 100MG TBL NOB 100: datum revize textu: 28. 10. 2020 [online]. [cit. 2021-04-14]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC165229.pdf&type=spc&as=epilan-d-gerot-spc
SmPC FEVARIN, 100MG TBL FLM 30: datum revize textu: 11. 12. 2020 [online]. [cit. 2021-04-14]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC169916.pdf&type=spc&as=fevarin-spc

SmPC RIVOTRIL, 2MG TBL NOB 30: datum revize textu: 6. 1. 2021 [online]. [cit. 2021-04-14]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC166685.pdf&type=spc&as=rivotril-spc

SmPC CALMOLAN, 2,1MG TBL PRO 30: datum revize textu: 4. 6. 2020 [online]. [cit. 2021-04-15]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC158565.pdf&type=spc&as=calmolan-spc

SmPC GLEPARK, 0,7MG TBL NOB 100: datum revize textu: 1. 5. 2020 [online]. [cit. 2021-04-15]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC162652.pdf&type=spc&as=glepark-spc

SmPC MEDOPEXOL, 0,7MG TBL NOB 100: datum revize textu: 29. 4. 2020 [online]. [cit. 2021-04-15]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC159503.pdf&type=spc&as=medopexol-spc

SmPC OPRYMEA, 2,1MG TBL PRO 30: datum revize textu [online]. [cit. 2021-04-15]. Dostupné z:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/oprymea-epar-product-information cs.pdf

SmPC PEXAPRAL, 2,1MG TBL PRO 30: datum revize textu: 10. 6. 2020 [online]. [cit. 2021-04-15]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC159189.pdf&type=spc&as=pexapral-spc

SmPC PRAMIPEXOL MYLAN, 2,1MG TBL PRO 30: datum revize textu: 19. 4. 2020 [online]. [cit. 2021-04-15]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC158807.pdf&type=spc&as=pramipexol-mylan-spc”
SmPC NEUPRO, 8MG/24H TDR EMP 28X18MG [online]. [cit. 2021-04-15]. Dostupné z:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/neupro-epar-product-information cs.pdf

SmPC PK-MERZ, 100MG TBL FLM 90: datum revize textu: 29. 5. 2019 [online]. [cit. 2021-04-14]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC142895.pdf&type=spc&as=pk-merz-spc

SmPC VIREGYT-K, 100MG CPS DUR 50: datum revize textu: 3. 12. 2018 [online]. [cit. 2021-04-15]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC136027.pdf&type=spc&as=viregyt-k-spc

SmPC GINGIO, 120MG TBL FLM 120: datum revize textu: 14. 8. 2020 [online]. [cit. 2021-04-14]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC160329.pdf&type=spc&as=gingio-spc

SmPC TEBOFORTAN, 240MG TBL FLM 30: datum revize textu: 16. 1. 2019 [online]. [cit. 2021-04-14]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC135750.pdf&type=spc&as=tebofortan-spc

SmPC TANAKAN, TBL FLM 90 I: datum revize textu: 4. 2. 2020 [online]. [cit. 2021-04-14]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC153219.pdf&type=spc&as=tanakan-spc

SmPC TEBOKAN 40 MG, 40MG TBL FLM 100: datum revize textu: 14. 9. 2015 [online]. [cit. 2021-04-14]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC84139.pdf&type=spc&as=tebokan-spc

SmPC TEBOKAN 120 MG, 120MG TBL FLM 30: datum revize textu: 30. 4. 2014 [online]. [cit. 2021-04-14]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC61659.pdf&type=spc&as=tebokan-spc

SmPC BISTON, 200MG TBL NOB 50: datum revize textu: 9. 10. 2020 [online]. [cit. 2021-04-14]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC162615.pdf&type=spc&as=biston-spc

SmPC NEUROTOP 200 MG, 200MG TBL NOB 50: datum revize textu: 9. 9. 2015 [online]. [cit. 2021-04-14]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC83294.pdf&type=spc&as=neurotop-spc

SmPC NEUROTOP RETARD 300, 300MG TBL PRO 50: datum revize textu: 30. 1. 2013 [online]. [cit. 2021-04-14]. Dostupné
z: https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC42309.pdf&type=spc&as=neurotop-retard-300-spc
SmPC NEUROTOP RETARD 600, 600MG TBL PRO 50: datum revize textu: 30. 1. 2013 [online]. [cit. 2021-04-14]. Dostupné
z: https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC42311.pdf&type=spc&as=neurotop-retard-600-spc
SmPC TEGRETOL CR, 400MG TBL PRO 30: datum revize textu: 15. 10. 2020 [online]. [cit. 2021-04-14]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC163061.pdf&type=spc&as=tegretol-cr-spc

SmPC TIMONIL RETARD, 600MG TBL PRO 50: datum revize textu: 30. 11. 2020 [online]. [cit. 2021-04-14]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC165139.pdf&type=spc&as=timonil-retard-spc
SmPC ACYGAL, 500MG TBL NOB 10: datum revize textu: 3. 11. 2020 [online]. [cit. 2021-04-15]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC163486.pdf&type=spc&as=acygal-spc

SmPC ACYLPYRIN, 500MG TBL EFF 15: datum revize textu: 30. 1. 2020 [online]. [cit. 2021-04-15]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC154010.pdf&type=spc&as=acylpyrin-spc

SmPC ANOPYRIN, 400MG TBL NOB 10: datum revize textu: 18. 2. 2020 [online]. [cit. 2021-04-15]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC153636.pdf&type=spc&as=anopyrin-spc

SmPC ALGIRIN, 500MG TBL NOB 10: datum revize textu: 7. 1. 2020 [online]. [cit. 2021-04-15]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC154793.pdf&type=spc&as=algirin-spc

SmPC ASPIRIN, 500MG TBL OBD 80: datum revize textu: 24. 10. 2018 [online]. [cit. 2021-04-15]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC132257.pdf&type=spc&as=aspirin-spc

SmPC REQUIP MODUTAB, 8MG TBL PRO 84 II: datum revize textu: 14. 11. 2018 [online]. [cit. 2021-04-15]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC133453.pdf&type=spc&as=requip-modutab-spc
SmPC ROPINIROL FARMAX, 8MG TBL PRO 84: datum revize textu: 26. 5. 2020 [online]. [cit. 2021-04-15]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC158622.pdf&type=spc&as=ropinirol-farmax-spc
SmPC ROPINIROL MYLAN, 5MG TBL FLM 84: datum revize textu: 25. 6. 2020 [online]. [cit. 2021-04-15]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC159913.pdf&type=spc&as=ropinirol-mylan-spc
SmPC AROPILOS, 8MG TBL PRO 84: datum revize textu: 21. 5. 2020 [online]. [cit. 2021-04-15]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC159652.pdf&type=spc&as=aropilos-spc
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SmPC ROLPRYNA, 8MG TBL PRO 84: datum revize textu: 14. 8. 2020 [online]. [cit. 2021-04-15]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC160619.pdf&type=spc&as=rolpryna-spc

SmPC ROPINIROLE STADA, 8MG TBL PRO 98: datum revize textu: 21. 8. 2020 [online]. [cit. 2021-04-15]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC163005.pdf&type=spc&as=ropinirole-stada-spc
SmPC MABRON, 50MG CPS DUR 20: datum revize textu: 13. 8. 2020 [online]. [cit. 2021-04-15]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC160366.pdf&type=spc&as=mabron-spc

SmPC MABRON RETARD, 200MG TBL PRO 60 I: datum revize textu: 19. 7. 2018 [online]. [cit. 2021-04-15]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC129267.pdf&type=spc&as=mabron-retard-spc

SmPC TRALGIT, 50MG CPS DUR 20(2X10): datum revize textu: 27. 9. 2019 [online]. [cit. 2021-04-15]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC148023.pdf&type=spc&as=tralgit-spc

SmPC TRALGIT SR, 200MG TBL PRO 30: datum revize textu: 27. 9. 2019 [online]. [cit. 2021-04-15]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC148032.pdf&type=spc&as=tralgit-sr-spc

SmPC TRAMADOL MYLAN, 200MG TBL PRO 30 II: datum revize textu: 15. 1. 2019 [online]. [cit. 2021-04-15]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC140873.pdf&type=spc&as=tramadol-mylan-spc
SmPC TRAMADOL SANDOZ RETARD, 200MG TBL PRO 30: datum revize textu: 18. 2. 2021 [online]. [cit. 2021-04-15].
Dostupné z: https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC140873.pdf&type=spc&as=tramadol-
mylan-spc

SmPC TRAMAL 50MG, CPS DUR 20 I: datum revize textu: 7. 8. 2020 [online]. [cit. 2021-04-15]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC160199.pdf&type=spc&as=tramal-spc

SmPC TRAMAL RETARD, 200MG TBL PRO 30 IlI: datum revize textu: 7. 8. 2020 [online]. [cit. 2021-04-15]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC160201.pdf&type=spc&as=tramal-retard-spc

SmPC TRAMUNDIN RETARD, 100MG TBL PRO 50: datum revize textu: 5. 1. 2021 [online]. [cit. 2021-04-15]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC166394.pdf&type=spc&as=tramundin-retard-spc
SmPC TRAMADOL VITABALANS, 50MG TBL NOB 30: datum revize textu: 10. 1. 2020 [online]. [cit. 2021-04-15]. Dostupné
z: https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC157405.pdf&type=spc&as=tramadol-vitabalans-spc
SmPC BUPROPION +PHARMA, 150MG TBL RET 30: datum revize textu: 2. 4. 2020 [online]. [cit. 2021-04-14]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC155792.pdf&type=spc&as=bupropion-pharma-spc
SmPC ELONTRIL, 300MG TBL RET 30: datum revize textu: 12. 10. 2020 [online]. [cit. 2021-04-14]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC168090.pdf&type=spc&as=elontril-spc

SmPC WELARD, 150MG TBL RET 90: datum revize textu: 12. 3. 2021 [online]. [cit. 2021-04-14]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC169550.pdf&type=spc&as=welard-spc

SmPC LITHIUM CARBONICUM SLOVAKOFARMA, 300MG TBL NOB 100: datum revize textu: 10. 12. 2019 [online]. [cit.
2021-04-14]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC151411.pdf&type=spc&as=lithium-carbonicum-
slovakofarma-spc

SmPC TISERCIN, 25MG TBL FLM 50: datum revize textu: 8. 12. 2020 [online]. [cit. 2021-04-14]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC165486.pdf&type=spc&as=tisercin-spc

SmPC FRIMIG, 100MG TBL FLM 6: datum revize textu: 7. 9. 2020 [online]. [cit. 2021-04-14]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC162949.pdf&type=spc&as=frimig-spc

SmPC NARAMIG, 2,5MG TBL FLM 6 II: datum revize textu: 9. 10. 2020 [online]. [cit. 2021-04-14]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC162700.pdf&type=spc&as=naramig-spc

SmPC ROSEMIG, 100MG TBL FLM 6 |I: datum revize textu: 29. 12. 2020 [online]. [cit. 2021-04-14]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC166960.pdf&type=spc&as=rosemig-spc

SmPC ROSEMIG SPRINTAB, 100MG TBL SUS 6 |I: datum revize textu: 29. 12. 2020 [online]. [cit. 2021-04-14]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC166964.pdf&type=spc&as=rosemig-sprintab-spc
SmPC SUMATRIPTAN ACTAVIS, 50MG TBL OBD 6 I: datum revize textu: 13. 11. 2020 [online]. [cit. 2021-04-14]. Dostupné
z: https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC164509.pdf&type=spc&as=sumatriptan-actavis-spc
SmPC SUMATRIPTAN MYLAN, 100MG TBL FLM 2: datum revize textu: 17. 8. 2020 [online]. [cit. 2021-04-14]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC163613.pdf&type=spc&as=sumatriptan-mylan-spc
SmPC SUMIGRA, 50MG TBL FLM 6: datum revize textu: 7. 9. 2020 [online]. [cit. 2021-04-14]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC163044.pdf&type=spc&as=sumigra-spc

SmPC ZOLMITRIPTAN ACTAVIS, 5MG POR TBL DIS 2: datum revize textu: 5.11.2015 [online]. [cit. 2021-04-14]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC86507.pdf&type=spc&as=zolmitriptan-actavis-spc
SmPC CONCERTA, 54MG TBL PRO 30: datum revize textu: 27. 8. 2020 [online]. [cit. 2021-04-14]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC163522.pdf&type=spc&as=concerta-spc

SmPC RITALIN, 10MG TBL NOB 30: datum revize textu: 12. 11. 2020 [online]. [cit. 2021-04-14]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC164250.pdf&type=spc&as=ritalin-spc

SmPC BUCCOLAM, 10MG ORM SOL 4X2ML [online]. [cit. 2021-04-14]. Dostupné z:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/buccolam-epar-product-information_cs.pdf

SmPC AEDON, 10MG POR TBL DIS 28: datum revize textu: 11. 6. 2020 [online]. [cit. 2021-04-15]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC160406.pdf&type=spc&as=aedon-spc

SmPC EGOLANZA, 20MG TBL FLM 56: datum revize textu: 11. 4. 2020 [online]. [cit. 2021-04-15]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC158569.pdf&type=spc&as=egolanza-spc

SmPC NYKOB, 10MG TBL FLM 56: datum revize textu: 10. 4. 2020 [online]. [cit. 2021-04-15]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC157502.pdf&type=spc&as=nykob-spc

SmPC OLANZAPIN ACTAVIS, 10MG POR TBL DIS 56 II: datum revize textu: 6. 7. 2020 [online]. [cit. 2021-04-15]. Dostupné
z: https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC159574.pdf&type=spc&as=olanzapin-actavis-spc
SmPC OLANZAPIN APOTEX, 10MG TBL FLM 28 [online]. [cit. 2021-04-15]. Dostupné z:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/olanzapine-apotex-epar-product-information_cs.pdf
SmPC OLANZAPIN MYLAN, 10MG TBL FLM 56 [online]. [cit. 2021-04-15]. Dostupné z:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/olanzapine-mylan-epar-product-information_cs.pdf
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https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC148032.pdf&type=spc&as=tralgit-sr-spc
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC140873.pdf&type=spc&as=tramadol-mylan-spc
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC140873.pdf&type=spc&as=tramadol-mylan-spc
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC140873.pdf&type=spc&as=tramadol-mylan-spc
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC160199.pdf&type=spc&as=tramal-spc
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC160201.pdf&type=spc&as=tramal-retard-spc
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC166394.pdf&type=spc&as=tramundin-retard-spc
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC157405.pdf&type=spc&as=tramadol-vitabalans-spc
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC155792.pdf&type=spc&as=bupropion-pharma-spc
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC168090.pdf&type=spc&as=elontril-spc
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC169550.pdf&type=spc&as=welard-spc
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC151411.pdf&type=spc&as=lithium-carbonicum-slovakofarma-spc
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC151411.pdf&type=spc&as=lithium-carbonicum-slovakofarma-spc
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC165486.pdf&type=spc&as=tisercin-spc
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC162949.pdf&type=spc&as=frimig-spc
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC162700.pdf&type=spc&as=naramig-spc
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC166960.pdf&type=spc&as=rosemig-spc
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC166964.pdf&type=spc&as=rosemig-sprintab-spc
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC164509.pdf&type=spc&as=sumatriptan-actavis-spc
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC163613.pdf&type=spc&as=sumatriptan-mylan-spc
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC163044.pdf&type=spc&as=sumigra-spc
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC86507.pdf&type=spc&as=zolmitriptan-actavis-spc
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC163522.pdf&type=spc&as=concerta-spc
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC164250.pdf&type=spc&as=ritalin-spc
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/buccolam-epar-product-information_cs.pdf
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC160406.pdf&type=spc&as=aedon-spc
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC158569.pdf&type=spc&as=egolanza-spc
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC157502.pdf&type=spc&as=nykob-spc
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC159574.pdf&type=spc&as=olanzapin-actavis-spc
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/olanzapine-apotex-epar-product-information_cs.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/olanzapine-mylan-epar-product-information_cs.pdf
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SmPC OLANZAPIN SANDOZ, 10MG TBL FLM 28: datum revize textu: 1. 5. 2020 [online]. [cit. 2021-04-15]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC161252.pdf&type=spc&as=olanzapin-sandoz-spc
SmPC OLANZAPIN TEVA, 10MG TBL FLM 56 [online]. [cit. 2021-04-15]. Dostupné z:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/olanzapine-teva-epar-product-information cs.pdf
SmPC OLANZAPINE AUROVITAS, 10MG POR TBL DIS 28: datum revize textu: 3. 12. 2020 [online]. [cit. 2021-04-15].
Dostupné z: https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC168173.pdf&type=spc&as=olanzapine-
aurovitas-spc

SmPC OLAZAX, 10MG TBL NOB 56 [online]. [cit. 2021-04-15]. Dostupné z:
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/olazax-epar-product-information_cs.pdf

SmPC OLAZAX DISPERZI, 10MG POR TBL DIS 56 [online]. [cit. 2021-04-15]. Dostupné z:
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/olazax-disperzi-epar-product-information cs.pdf
SmPC OLPINAT, 10MG TBL FLM 56: datum revize textu: 12. 5. 2020 [online]. [cit. 2021-04-15]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC161254.pdf&type=spc&as=olpinat-spc

SmPC STYGAPON, 10MG TBL FLM 28: datum revize textu: 15. 5. 2020 [online]. [cit. 2021-04-15]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC157403.pdf&type=spc&as=stygapon-spc

SmPC ZALASTA, 20MG POR TBL DIS 70: datum revize textu: [online]. [cit. 2021-04-15]. Dostupné z:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/zalasta-epar-product-information cs.pdf

SmPC ZYPREXA, 20MG TBL FLM 28: datum revize textu [online]. [cit. 2021-04-15]. Dostupné z:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/zyprexa-epar-product-information _cs.pdf

SmPC ZYPREXA VELOTAB, 15MG POR TBL DIS 28 [online]. [cit. 2021-04-15]. Dostupné z:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/zyprexa-velotab-epar-product-information_cs.pdf
SmPC GERATAM, 1200MG TBL FLM 100: datum revize textu: 5. 5. 2020 [online]. [cit. 2021-04-15]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC156765.pdf&type=spc&as=geratam-spc

SmPC PIRABENE, 1200MG TBL FLM 60: datum revize textu: 1. 12. 2020 [online]. [cit. 2021-04-15]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC165023.pdf&type=spc&as=pirabene-spc

SmPC PIRACETAM AL, 1200MG TBL FLM 120: datum revize textu: 25. 6. 2020 [online]. [cit. 2021-04-15]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC158803.pdf&type=spc&as=piracetam-al-spc

SmPC TOPAMAX, 100MG TBL FLM 60: datum revize textu: 5. 9. 2019 [online]. [cit. 2021-04-15]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC151517.pdf&type=spc&as=topamax-spc

SmPC TOPILEX, 100MG TBL FLM 60: datum revize textu: 6. 11. 2019 [online]. [cit. 2021-04-15]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC154923.pdf&type=spc&as=topilex-spc

SmPC TOPIMARK 25 MG, 25MG TBL FLM 30: datum revize textu: 29. 10. 2019 [online]. [cit. 2021-04-15]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC156681.pdf&type=spc&as=topimark-spc

SmPC TOPIMARK 50 MG, 50MG TBL FLM 30: datum revize textu: 29. 10. 2019 [online]. [cit. 2021-04-15]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC156681.pdf&type=spc&as=topimark-spc

SmPC TOPIMARK 100 MG, 100MG TBL FLM 30: datum revize textu: 29. 10. 2019 [online]. [cit. 2021-04-15]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC156681.pdf&type=spc&as=topimark-spc

SmPC TOPIRAMAT ACCORD, 50MG TBL FLM 30: datum revize textu: 27. 8. 2020 [online]. [cit. 2021-04-15]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC161113.pdf&type=spc&as=topiramat-accord-spc
SmPC TOPIRAMAT ACTAVIS, 100MG TBL FLM 60: datum revize textu: 11. 12. 2019 [online]. [cit. 2021-04-15]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC153229.pdf&type=spc&as=topiramat-actavis-spc
SmPC TOPIRAMAT MYLAN, 100MG TBL FLM 60: datum revize textu: 29. 9. 2020 [online]. [cit. 2021-04-15]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC162489.pdf&type=spc&as=topiramat-mylan-spc
SmPC TOPIRAMAT SANDOZ, 100MG TBL FLM 60: datum revize textu: 29. 11. 2019 [online]. [cit. 2021-04-15]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC164722.pdf&type=spc&as=topiramat-sandoz-spc
SmPC ZIPRASIDON MYLAN, 80MG CPS DUR 30: datum revize textu: 13. 3. 2020 [online]. [cit. 2021-04-14]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC158845.pdf&type=spc&as=ziprasidon-mylan-spc
SmPC ZYPSILAN, 80MG CPS DUR 30: datum revize textu: 26. 10. 2020 [online]. [cit. 2021-04-14]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC167498.pdf&type=spc&as=zypsilan-spc

SmPC ELIQUIS, 5MG TBL FLM 168 [online]. [cit. 2021-04-14]. Dostupné z:
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/eliquis-epar-product-information_cs.pdf

SmPC OFLOXIN, 200MG TBL FLM 10: datum revize textu: 9. 12. 2020 [online]. [cit. 2021-04-14]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC165668.pdf&type=spc&as=ofloxin-spc

SmPC FENISTIL, IMG/ML POR GTT SOL 1X20ML: datum revize textu: 18. 9. 2020 [online]. [cit. 2021-04-14]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC162054.pdf&type=spc&as=fenistil-spc

SmPC XARELTO, 20MG TBL FLM 100X1 Il [online]. [cit. 2021-04-15]. Dostupné z:
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/xarelto-epar-product-information_cs.pdf

SmPC NOCDURNA, 50MCG POR LYO 30X1: datum revize textu: 15.6.2016 [online]. [cit. 2021-04-14]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC95166.pdf&type=spc&as=nocdurna-spc

SmPC MINIRIN MELT, 120MCG POR LYO 30: datum revize textu: 23. 5. 2018 [online]. [cit. 2021-04-14]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC125276.pdf&type=spc&as=minirin-melt-spc

SmPC MINIRIN, 0,2MG TBL NOB 30: datum revize textu: 10. 5. 2018 [online]. [cit. 2021-04-14]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC124675.pdf&type=spc&as=minirin-spc

SmPC MUGOTUSSOL, 10MG/5ML SIR 190ML: datum revize textu: 25. 9. 2020 [online]. [cit. 2021-04-15]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC164210.pdf&type=spc&as=mugotussol-spc

SmPC ROBITUSSIN ANTITUSSICUM NA SUCHY DRAZDIVY KASEL, 7,5MG/5ML SIR 100ML: datum revize textu: 20.10.2020
[online]. [cit. 2021-04-15]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC162996.pdf&type=spc&as=robitussin-antitussicum-na-
suchy-drazdivy-kasel-spc

SmPC DINAREX, 1,5MG/ML SIR 1X200ML |: datum revize textu: 30. 3. 2020 [online]. [cit. 2021-04-15]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC160095.pdf&type=spc&as=dinarex-spc
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SmPC CODEIN XANTIS, 30MG TBL NOB 10: datum revize textu: 18. 6. 2020 [online]. [cit. 2021-04-14]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC158365.pdf&type=spc&as=kodein-xantis-spc

SmPC CODEIN SLOVAKOFARMA, 30MG TBL NOB 10: datum revize textu: 22. 5. 2019 [online]. [cit. 2021-04-14]. Dostupné
z: https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC142314.pdf&type=spc&as=codein-slovakofarma-spc
SmPC AFONILUM SR, 250MG CPS PRO 50: datum revize textu: 12. 11. 2020 [online]. [cit. 2021-04-14]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC164070.pdf&type=spc&as=afonilum-sr-spc

SmPC THEOPLUS 100, 100MG TBL PRO 30: datum revize textu: 25.3.2015 [online]. [cit. 2021-04-15]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC76283.pdf&type=spc&as=theoplus-100-spc

SmPC THEOPLUS 300, 300MG TBL PRO 30: datum revize textu: 25.3.2015 [online]. [cit. 2021-04-15]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC76286.pdf&type=spc&as=theoplus-300-spc

SmPC PRADAXA, 150MG CPS DUR 60X1 I [online]. [cit. 2021-04-14]. Dostupné z:
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/pradaxa-epar-product-information_cs.pdf

SmPC EFIENT, 10MG TBL FLM 28 [online]. [cit. 2021-04-14]. Dostupné z:
https://www.ema.europa.eu/documents/product-information/efient-epar-product-information cs.pdf

SmPC PROTHAZIN, 25MG TBL FLM 20: datum revize textu: 19. 8. 2016 [online]. [cit. 2021-04-14]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC108325.pdf&type=spc&as=prothazin-spc

SmPC PERITOL, 4MG TBL NOB 20: datum revize textu: 9. 3. 2021 [online]. [cit. 2021-04-14]. Dostupné z:
https://www.sukl.cz/modules/medication/download.php?file=SPC169395.pdf&type=spc&as=peritol-spc
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Priloha 1: Hodnocena léciva ze skupiny PIMs a pfislusny kdd, ktery charakterizuje informace
o geriatrickém davkovani uvadéné v SmPC (vSechny ATC skupiny)

Léciva fazena mezi PIMs ATC kod Ecg:;2::;';:,3?:2“;:;:;:2:}"‘“‘2
aceklofenak MO1AB16 opatrnost
akarbosa A10BFO1 shodné s dospélymi
alprazolam NO5BA12 vyjdadreno Ciselné
amantadin NO4BB01 nizsi davka
amiodaron Cco1BDO1 neuvedeno
amitriptylin NO6AAQ9 vyjddreno &iselné
antacida obsahuijici hlinik A02AB, AO2AD neuvedeno
apixaban BO1AF02 shodné s dospélymi
aripiprazol NO5AX12 nizsi davka
baklofen MO03BX01 nizsi davka
biperiden NO4AA02 neuvedeno
bisakodyl A06ABO2 neuvedeno
bromazepam NO5BA08 vyjddreno c¢iselné
bupropion NO6AX12 jiné
celekoxib MO1AHO1 shodné s dospélymi
cyproheptadin RO6AX02 opatrnost
dabigatran* BO1AEO7 vyjadreno Ciselné
darifenacin G04BD10 shodné s dospélymi
desmopresin HO1BAO2 rozdily mezi SmPC
dexketoprofen MO1AE17 vyjddreno c¢iselné
dextromethorfan RO5DA09 rozdily mezi SmPC
diazepam NO5BAO1 nizsi davka
digoxin CO01AAO05 nizsi davka
diklofenak MO1ABO5 rozdily mezi SmPC
diltiazem C08DB01 nizsi ddavka
dimenhydrinat AO4AD neuvedeno
dimetinden RO6ABO3 shodné s dospélymi
domperidon (>30 mg/d) AO3FAO03 neuvedeno
dosulepin NO6AA16 vyjddreno C&iselné
doxazosin C02CA04 rozdily mezi SmPC
dronedaron* C01BDO7 shodné s dospélymi
escin CO5CX neuvedeno
estrogeny (peroralni) G03C rozdily mezi SmPC
etorikoxib MO1AHO5 opatrnost
famotidin A02BAO3 neuvedeno
fenobarbital NO3AA02 nizsi davka
fenytoin NO3ABO2 neuvedeno
fesoterodin G04BD11 shodné s dospélymi
fluoxetin NO6ABO3 vyjddreno &iselné
flupentixol NO5AF01 nizsi davky
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fluvoxamin NO6ABO8 neuvedeno

ginkgo biloba NO6DX02 rozdily mezi SmPC
glimepirid A10BB12 neuvedeno

glipizid A10BBO0O7 vyjddreno &iselné
haloperidol (>2 mg jednotliva NO5ADO1 vyjddreno C&iselné
davka)

hydroxyzin NO5BBO1 vyjddreno &iselné
chlordiazepoxid NO5BAO02 vyjdadreno Ciselné
chlorprothixen NO5AF03 vyjddreno &iselné
ibuprofen MO1AEO1 rozdily mezi SmPC
imipramin** NO6AA02 nizsi davka
indometacin MO1ABO1 opatrnost
ivabradin* CO1EB17 vyjdadreno Ciselné
karbamazepin NO3AF01 rozdily mezi SmPC
ketoprofen MO1AEQ3 nizsi davka
klobazam NO5BA09 vyjddreno c¢iselné
klomethiazol NO5CM02 vyjdadreno Ciselné
klonazepam NO3AEO1 neuvedeno
klozapin** NO5AH02 vyjddreno c¢iselné
kodein RO5DA04 rozdily mezi SmPC
kolchicin MO4ACO01 opatrnost

kyselina acetylsalicylova (>325 mg) | NO2BAO1 rozdily mezi SmPC
levomepromazin NO5AAQ02 jiné

litium NOS5ANO1 jiné

loperamid AO07DAO3 shodné s dospélymi
maprotilin** NO6AA21 vyjddreno c¢iselné
mebeverin AO03AA04 shodné s dospélymi
medazepam NO5BAO3 nizsi davka
meloxikam MO1ACO06 vyjddreno &iselné
methyldopa C02AB vyjddreno c¢iselné
metoklopramid AO3FA01 nizsi davka
metylfenidat NO6BAO4 Jiné

midazolam NO5CDO08 jiné

moxonidin C02AC05 rozdily mezi SmPC
naftidrofuryl C04AX21 neuvedeno
naproxen MO1AE02 jiné

nifedipin CO8CA05 neuvedeno
nortriptylin** NO6AA10 vyjddreno c¢iselné
ofloxacin JO1IMAO1 shodné s dospélymi
olanzapin NO5AHO3 opatrnost
omeprazol A02BCO1 shodné s dospélymi
oxazepam NO5BA04 vyjddreno c¢iselné
oxybutynin G04BD04 vyjddreno c¢iselné
pantoprazol A02BC02 shodné s dospélymi
paroxetin NO6ABO5 vyjddreno c¢iselné
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pentoxifylin C04ADO3 neuvedeno
pikosiran sodny AO6AB08 neuvedeno
pioglitazon A10BGO3 shodné s dospélymi
piracetam NO6BX03 opatrnost
piroxikam MO1ACO01 vyjddreno &iselné
pramipexol N04BCO05 neuvedeno
prasugrel* BO1AC22 vyjddreno &iselné
promethazin RO6ADO02 vyjddreno &iselné
propafenon Co1BCO3 rozdily mezi SmPC
racekadotril A07XA04 shodné s dospélymi
rilmenidin C02AC06 shodné s dospélymi
risperidon NO5AX08 vyjddreno &iselné
rivaroxaban BO1AFO1 shodné s dospélymi
ropinirol N04BC04 rozdily mezi SmPC
rotigotin NO04BCO09 neuvedeno
sertindol NOS5AEO03 nizsi ddavka
sitagliptin A10BHO1 shodné s dospélymi
solifenacin G04BDO08 shodné s dospélymi
sotalol CO7AA07 neuvedeno
spironolakton (>25 mg) CO3DA01 nizsi davka
terazosin G04CA03 shodné s dospélymi
testosteron GO3BA03 shodné s dospélymi
theofylin RO3DA0O4 rozdily mezi SmPC
tizanidin MO03BX02 opatrnost
topiramat NO3AX11 shodné s dospélymi
tramadol* NO2AX02 rozdily mezi SmPC
trimetazidin CO1EB15 opatrnost

triptany N02CC jiné

trospium G04BD09 neuvedeno

urapidil C02CA06 nizsi davka
venlafaxin NO6AX16 nizsi ddavka
verapamil CO8DAO01 rozdily mezi SmPC
vildagliptin A10BHO02 shodné s dospélymi
ziprasidon NOSAEO04 shodné s dospélymi
zolpidem NO5CF02 vyjddreno &iselné
zopiklon (>3,75 mg) NO5CFO1 vyjddreno C&iselné
zuklopentixol NOSAFO05 nizsi davka

* Udaje pro osoby starsi 75 let, ** Udaje pro osoby starsi 60 let

ATC — anatomicko-terapeuticko-chemicky, PIMs — lé¢iva potencialné nevhodna ve stafi, SmPC — souhrn dajll o pfipravku
Popis kodd, které charakterizuji informace o geriatrickém davkovani uvadéné v SmPC: neuvedeno — nejsou uvedeny zadné
informace o geriatrickém davkovani; shodné s dospélymi — seniorim maji byt podavany stejné davky jako ve stfednim véku;

geriatrického davkovani (napf. pro konkrétni indikaci); rozdily mezi SmPC — rlizna SmPc se mezi sebou neshoduji v uvadénych
informacich; jiné — uvadéné informace nelze charakterizovat vy$e uvedenymi kody



Pfiloha 2: Viechna hodnocena PIMs, odpovidajici Ié¢ivé pFipravky registrované a obchodované v CR k 14. 4. 2021 a uryvky SmPC, které se tykaji
davkovani u seniort

PIMs (ATC skupina)

Registrovany

Uryvek SmPC, ktery se tyka davkovani u seniorii

nazev LP
aceklofenak e M . . - oy P _ o “
(MO1AB16) BIOFENAC ,Starsi pacienti: Obecné neni tfeba davky sniZovat, nicméné je tfeba vzit v Uvahu opatteni pro pouZiti v bodu 4.4.“ (140)
akarbosa (A108FO1) ':/:i(ALi?\‘OZA ,Starsi pacienti: Neni potfeba upravovat bézné davkovani pro dospélé.” (7)
GLUCOBAY ,Starsi pacienti: U starSich pacientl neni potfeba upravovat davku s ohledem na vék pacienta.” (8)
alprazolam ALPRAZOLAM ” PR v P [ _—_ - " <y "
(NOSBA12) AUROVITAS ,Starsi nebo oslabeni pacienti: 0,25 mg dva az tfikrat denné, v pfipadé potieby lze davku postupné zvySovat, pokud je dobfe snasena.” (188)
ALPROX ,,Pro starsi pacienty, pacienty s poruchou funkce jater nebo ledvin a pro pacienty senzitivni na sedativni Gcinek pfipravku je zahajovaci a udrZzovaci davka 0,25 mg 2 az
3x denné. Davkovani je moZné v pfipadé potfeby postupné zvysovat. Maximalni davka je [pfi panické poruse] 4,5 mg/den, rozdélena do nékolika davek.” (189)
FRONTIN ,LéCba starsich nebo oslabenych pacientd: Doporuéena zahajovaci davka je 0,25 mg dva aZ t¥ikrat denné. Doporucend dévka: davku je moZné postupné upravit v
zavislosti na toleranci pacienta. Pokud se vyskytnou nezadouci Gc¢inky, musi se zahajovaci davka snizit.” (190)
HELEX RETARD ,Starsi a oslabeni pacienti, pacienti s poruchou jaternich funkci: Inicialni davka: 0,5 mg — 1 mg denné, rozdélen do 1-2 davek. Doporuéend davka: 0,5-1 mg dennég,
davku je mozZné zvysit v zavislosti na toleranci pacienta. Objevi-li se nezadouci ucinky, je nutné zahajovaci davku snizit.” (191)
NEUROL ,Starsi pacienti (> 65 let) a oslabeni pacienti: Doporucena zahajovaci dévka: 0,25 mg 2-3krat denné. Doporucena davka: ddvka mdze byt postupné upravena podle
pacientovy snasenlivosti. Objevi-li se nezadouci u¢inky, je nutné zahajovaci davku snizit.” (192)
XANAX ,LéCba starsich nebo oslabenych pacientd: Doporuéena zahajovaci davka: 0,25 mg 2-3x denné. Doporucena davka: davku je mozné postupné upravit v zavislosti na
toleranci pacienta. Objevi-li se neZzadouci Gcinky, je nutné zahajovaci davku snizit.” (193)
XANAX SR ,LécCba starsich nebo oslabenych pacientl: Doporuéend zahajovaci davka: 0,5-1 mg denné, rozdélené do 1-2 davek. Doporucend davka: 0,5-1 mg denné, davku je
mozné zvysit v zavislosti na toleranci pacienta. Objevi-li se nezadouci Gcinky, je nutné zahajovaci davku snizit.” (194)
amantadin PK-MERZ ,Staréi pacienti: U star3ich pacient(l, zvla3t& u téch, ktefi maji stavy agitovanosti a zmatenosti nebo delirantni syndromy, je nutné zahajovat Ié¢bu nizsi davkou.” (283)
N04BBO1
( ) ,Parkinsonova nemoc a parkinsonsky syndrom: Starsi pacienti: Vzhledem k tomu, Ze pacienti nad 65 let mivaji nizsi rendlni clearance a v dsledku toho vyssi
VIREGYT-K koncentrace amantadinu v plazmé, méla by byt pouZita co nejnizsi G¢inna déavka. Infekce chfipkovym virem typu A: Starsi pacienti (nad 65 let): Koncentrace
amantadinu v plazmé jsou ovlivnény funkci ledvin. Polocas eliminace je u starich pacientt delsi a rendlni clearance latky se oproti mladym lidem sniZuje. Vhodné
mUZe byt poddvani davek mensich nez 100 mg (nelze dosdhnout touto lékovou formou), nebo davek 100mg podavanych v intervalech delSich neZ jeden den.” (284)
amiodaron AMIOKORDIN -(52)
(CO1BDO1)
CORDARONE —(53)
RIVODARON —(54)
SEDACORON —(55)
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amitriptylin ,Velka depresivni porucha: Starsi pacienti nad 65 let a pacienti s kardiovaskularnim onemocnénim: Zahajovaci davka je 25 mg denné. Denni davka se mUZe zvysit az na
(NO6AAQ9) 100 mg — 150 mg rozdélenych do dvou davek podle individualni odpovédi pacienta a snasenlivosti. Denni davky nad 100 mg se musi uZivat s opatrnosti. UdrZovaci
AMITRIPTYLIN- davka je nejnizsi u¢inna dévka. Neuropaticka bolest, profylakticka Ié¢ba chronické tenzni bolesti hlavy a profylakticka 1écba migrény u dospélych: Starsi pacienti (nad
SLOVAKOFARMA | 65 let a pacienti s kardiovaskularnim onemocnénim): Doporucend zahajovaci dévka je 25 mg vecer. Davky nad 75 mg se musi uZivat s opatrnosti. Obecné se
doporucuje 1é¢bu zahdjit davkou pfi doIni hranici rozmezi doporucovaného pro dospélé. Davka se miZe zvysit podle individualni odpovédi pacienta a snasenlivosti.”
(195)
antacida obsahujici
hlinik (AO2AB, TALCID —(34)
A02AD)
apixaban (BO1AF02) ,Starsi pacienti: VTEp a VTEt - Neni nutna Zadna Uprava dévkovani (viz body 4.4 a 5.2). NVAF - Neni nutna Zadna Uprava davkovani, pokud nejsou spinéna kritéria pro
ELIQUIS snizené davkovani (viz Snizené davkovani na za¢atku bodu 4.2). [....]Snizeni davky: Doporucena davka apixabanu je 2,5 mg peroralné 2x denné u pacienti s NVAF a za
pfitomnosti nejméné dvou z nésledujicich skutecnosti: vék > 80 let, télesnd hmotnost < 60 kg nebo kreatinin v séru
> 1,5 mg/dl (133 mikromol(/l).” (363)
aripiprazol (NO5AX12) ABILIEY ,Starsi osoby: Bezpecnost a ucinnost pfipravku ABILIFY v [é¢bé schizofrenie nebo manickych epizod u bipolarni poruchy | u pacientl ve véku 65 let a starsich nebyla
stanovena. Vzhledem k vétsi citlivosti této populace, by méla byt, pokud to klinické faktory dovoluji, zvaZena niZsi pocatecni davka (viz bod 4.4).” (243)
,Starsi osoby: Bezpecnost a ucinnost aripiprazolu v [é¢bé schizofrenie nebo manickych epizod u bipoldrni poruchy I u pacientli ve véku 65 let a starSich nebyla
ARICOGAN - Sl 1 s R evi vl o -
stanovena. Vzhledem k vétsi citlivosti této populace, ma byt, pokud to klinické faktory dovoluji, zvaZzena nizsi pocatecni davka (viz bod 4.4).” (244)
ARIPIPRAZOL ,Starsi pacienti: Bezpecnost a U¢innost pFipravku Aripiprazol +pharma v 1é¢bé schizofrenie nebo manickych epizod u bipolarni poruchy | u pacientd ve véku 65 let a
+PHARMA starSich nebyla stanovena. Vzhledem k vétsi citlivosti této populace, ma byt, pokud to klinické faktory dovoluji, zvazena nizsi pocatecni davka (viz bod 4.4).“ (245)
ARIPIPRAZOL ,,Starsi osoby: Bezpecnost a Gcinnost pripravku Aripiprazol Glenmark v 1é¢bé schizofrenie nebo manickych epizod u bipolarni poruchy | u pacientl ve véku 65 let a
GLENMARK starSich nebyla stanovena. Vzhledem k vétsi citlivosti této populace, by méla byt, pokud to klinické faktory dovoluji, zvaZzena nizsi pocatecni davka (viz bod 4.4).” (246)
ARIPIPRAZOLE ,Starsi pacienti: Bezpecnost a u¢innost pFipravku Aripiprazole Accord v [é¢bé schizofrenie nebo manickych epizod a bipoldrni poruchy | u pacientl ve véku 65 let a
ACCORD starsich nebyla stanovena. Vzhledem k vétsi citlivosti této populace, mé byt, pokud to klinické faktory dovoluji, zvazena nizsi pocate¢ni davka (viz bod 4.4).” (247)
ARIPIPRAZOLE ,Starsi pacienti: Bezpecnost a U¢innost aripiprazolu v 1é¢bé schizofrenie nebo manickych epizod u bipolarni poruchy | u pacientl ve véku 65 let a starSich nebyla
ACCORD Cove Sl o S Ly seve  va oo . “
HEALTHCARE stanovena. Vzhledem k vétsi citlivosti této populace, ma byt, pokud to klinické faktory dovoluji, zvaZzena nizsi pocatecni davka (viz bod 4.4).“ (248)
ARIPIPRAZOLE ,Starsi osoby: U¢innost piipravku Aripiprazole Neuraxpharm v 1é¢bé schizofrenie a manickych epizod u bipolarni poruchy | u pacientl ve véku 65 let a starsich nebyla
NEURAXPHARM stanovena. Vzhledem k vétsi citlivosti této populace by méla byt, pokud to klinické faktory dovoluji, zvdZena nizsi pocatecni davka (viz bod 4.4).” (249)
ARIPIPRAZOLE ,Starsi osoby: Bezpecnost a ucinnost pfipravku Aripiprazole Sandoz v 1é¢bé schizofrenie nebo manickych epizod u bipolarni poruchy | u pacientt ve véku 65 let a
SANDOZ starSich nebyla stanovena. Vzhledem k vétsi citlivosti této populace, by méla byt, pokud to klinické faktory vyZaduji, zvazena nizsi pocate¢ni davka (viz bod 4.4).“ (250)

ARIPIPRAZOLE
TEVA

,,Starsi pacienti: Bezpecnost a Ucinnost aripiprazolu v [é¢bé schizofrenie nebo manickych epizod u bipolarni poruchy I u pacienttd ve véku 65 let a starSich nebyla
stanovena. Vzhledem k vétsi citlivosti této populace ma byt, pokud to klinické faktory dovoluji, zvaZzena niZsi pocatecni davka (viz bod 4.4).” (251)

ARIPIPRAZOLE

,Starsi pacienti: Bezpecnost a U€innost aripiprazolu v 1é¢bé schizofrenie nebo manickych epizod u bipolarni poruchy | u pacientl ve véku 65 let a starSich nebyla

ZENTIVA stanovena. Vzhledem k vétsi citlivosti této populace, ma byt, pokud to klinické faktory dovoluji, zvaZzena nizsi po¢atecni davka (viz bod 4.4).“ (252)

,Starsi osoby: Bezpecnost a Gcinnost pFipravku Aryzalera v 1é¢bé schizofrenie nebo manickych epizod u bipolarni poruchy | u pacient(i ve véku 65 let a starsich nebyla
ARYZALERA Yavs n S L Sy R uvr  wal v e s . “

stanovena. Vzhledem k vétsi citlivosti této populace, ma byt, pokud to klinické faktory dovoluji, zvaZzena nizsi pocate¢ni davka (viz bod 4.4).“ (253)
ASDUTER ,Starsi osoby: Ucinnost pripravku ASDUTER v 1é¢bé schizofrenie a bipolarni poruchy | u pacient ve véku 65 let a starich nebyla stanovena. Vzhledem k vétsi citlivosti

této populace, by méla byt, pokud to klinické faktory dovoluji, zvazena nizsi poc¢ate¢ni davka (viz bod 4.4).“ (254)

,,Starsi pacienti: Bezpecnost a Ucinnost aripiprazolu v [é¢bé schizofrenie nebo manickych epizod pfi bipolarni poruse | u pacient(i ve véku 65 let a starsich nebyla
EXPLEMED Yavs in S L sy sy suvr  wal v oo . “

stanovena. Vzhledem k vétsi citlivosti této populace, ma byt, pokud to klinické faktory dovoluji, zvaZena nizsi pocate¢ni davka (viz bod 4.4).” (255)

,Starsi pacienti: Bezpecnost a ucinnost pfipravku Restigulin v [é¢bé schizofrenie nebo manickych epizod u bipolarni poruchy I u pacientd ve véku 65 let a starSich
RESTIGULIN Cavi r Cs L L [ syvr vl oo . “

nebyla stanovena. Vzhledem k vétsi citlivosti této populace, ma byt, pokud to klinické faktory dovoluji, zvaZena nizsi pocateéni davka (viz bod 4.4).” (256)
ZYKALOR ,Starsi pacienti: Bezpecnost a U¢innost aripiprazolu v 1é¢bé schizofrenie a manickych epizod bipolarni poruchy typu | u pacientl ve véku 65 let a starSich nebyla

stanovena. Vzhledem k vétsi citlivosti této populace ma byt, pokud jsou pro to klinické divody, zvaZena niZsi po¢ateéni davka (viz bod 4.4).“ (257)
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baklofen (M03BX01)

,Starsi pacienti: U starSich pacientl mdze byt vyskyt nezadoucich Gcinku ¢astéjsi, a to zvlasté na pocatku uzivani baklofenu. Proto by se pfi zahajovani Ié¢by mély

BACLOFEN- uzivat malé davky, které se pak titruji postupné podle odpovédi a pod peclivym dohledem. Neexistuje dlikaz, Ze by se kone¢nd primérna maximalni davka pro starsi
POLPHARMA ) o . v o “
pacienty liSila od davky pro mladsi pacienty.” (151)
biperiden (NO4AA02) AKINETON - (272)
DULCOLAX —-(36)
STADALAX -(37)
bromazepam LEXAURIN ,,Starsi pacienti: U starSich a oslabenych nemocnych se podavaji nizsi davky vzhledem k individualnimu koliséani citlivosti a prodlouzeni polo¢asu eliminace; davky by
(NO5BAOS) nemély prekrocit polovinu béZné doporucenych davek.” (196)
bupropion (NO6AX12) | BUPROPION ,Starsi pacienti: U starSich pacientl byla ucinnost pfipravku nejednoznaénd. V klinické studii postupovali starsi pacienti podle stejného davkovaciho rezimu jako
+PHARMA dospéli. U nékterych starsich jedincl nemzZe byt vyloucena vy$si vnimavost.” (317)
ELONTRIL ,,Starsi pacienti: U starSich pacientl byla U¢innost pfipravku nejednoznacna. V klinické studii postupovali starsi pacienti podle stejného davkovaciho rezimu jako
dospéli (viz UZivani u dospélych). U nékterych starsich jedinct nemzZe byt vylouéena vyssi vnimavost.” (318)
,Starsi pacienti: U starSich pacientl byla ucinnost pfipravku nejednoznaénd. V klinické studii postupovali starsi pacienti podle stejného davkovaciho rezimu jako
WELARD e e M N . wi i o oy L N vero s “
dospéli (viz UzZivani u dospélych). U nékterych starsich jedinct nem0zZe byt vyloucena vyssi vnimavost.” (319)
celekoxib (M0O1AHO01) ACLEXA ,Starsi pacienti: Stejné jako u dospélych pacientd mladsiho véku se nejdfive uziva 200 mg denné. Tuto davku je moZné pozdéji podle potieby zvysit na 200 mg dvakrat
denné. Zvlastni pozornost je nutno vénovat star$im pacientim s hmotnosti mensi nez 50 kg (viz body 4.4 a 5.2).” (184)
»Starsi pacienti: Stejné jako u dospélych pacientd mladsiho véku, nejdfive se uzivd 200 mg denné. Tuto davku je mozné pozdéji podle potieby zvysit na 200 mg 2x
CELEBREX Y cvp s . M v R . vy . “
denné. Zvlastni pozornost je nutno vénovat starSim pacientim s hmotnosti mensi neZ 50 kg (viz body 4.4 a 5.2).“ (185)
cyproheptadin PERITOL ,2vlastni skupiny pacientd: Starsi a/nebo oslabené pacienty je tfeba IéCit se zvlastni opatrnosti, protoZe jsou nachylnéjsi k vyskytu nékterych nezadoucich acinku
(RO6AX02) antihistaminik (nap¥. zdvrat, somnolence, hypotenze).” (381)
dabigatran (BO1AEQ7) ,Snizeni davky je tfeba zvazit: Pacienti ve véku 75-80 let: Ma byt zvolena denni davka pfipravku Pradaxa 300 mg nebo 220 mg na zakladé individualniho posouzeni
PRADAXA rizika tromboembolie a rizika krvéceni. Doporuceno snizeni davky: Pacienti ve véku > 80 let: Denni davka pfipravku Pradaxa 220 mg ve formé jedné tobolky o sile 110
mg dvakrat denné” (378)
darifenacin ,Starsi pacienti (265 rokd): Doporucend zahajovaci davka je 7,5 mg denné. Za dva tydny od zahdjeni |é¢by maji byt pacienti znovu vysetfeni pro Uc¢innost a bezpecnost.
(G04BD10) EMSELEX U pacientd, ktefi dobre snaseji lécbu, ale vyZaduji vétsi zmirnéni ptiznak(, je mozné podle individuaini odpovédi denni ddvku zvysit na 15 mg denné (viz bod 5.2).“
(110)
desmopresin ,Starsi pacienti: Nedoporucuje se zahajovat Ié¢bu u pacientl starsich 65 let. Jestlize se lékaF u takového pacienta rozhodne uskute¢nit 1é¢bu desmopresinem, musi
(HO1BA02) MINIRIN pred zahajenim této lécby u néj zméfit hladinu sodiku v séru a 3 dny po jejim zahajeni ¢i po zvyseni davky méreni zopakovat a provadét je také béhem lécby, kdykoliv
to bude povaZovat za nutné.” (369)
,Starsi pacienti: Nedoporucuje se zahajovat Ié¢bu u pacientl starsich 65 let. Jestlize se lékaF u takového pacienta rozhodne uskute¢nit 1é¢bu desmopresinem, musi
MINIRIN METL pred zahajenim této Ié¢by u néj zméfit hladinu sodiku v séru a 3 dny po jejim zahajeni ¢i po zvyseni davky méreni zopakovat a provadét je také béhem lécby, kdykoliv
to bude povaZovat za nutné.” (368)
,Starsi pacienti (65 let a starsi): U starSich pacientl uZivajicich desmopresin je riziko vzniku hyponatrémie vy3si, tito pacienti sou¢asné maji ¢asto snizené rendlni
funkce. U této vékové skupiny je proto nutna lé¢ba s opatrnosti, nemély by byt podavény denni davky vyssi nez 25 mikrogram u Zen a 50 mikrogramu u muzu a
NOCDURNA rovnéz je tfeba, aby natrémei pred zahajenim lécby byla v normalnich mezich, dale je tfeba ji zkontrolovat v prvnim tydnu terapie (4-8 dni po zahajeni) a opét po 1
meésici. Pfipravek Nocdurna ma byt vysazen, pokud koncentrace sodiku v séru klesne pod dolni mez normy (viz bod 4.4). Pokracovani v terapii musi byt peclivé zvazeno
u starich pacientd, u nichZ se béhem prvnich tfi mésict |é¢eni neprojevi Ié¢ebny pfinos.” (367)
dexketoprofen ,Starsi pacienti: U starSich pacient(l se doporucuje zahajit 1é¢bu nizsi davkou (celkova denni davka 50 mg). Ddvkovani mize byt zvySeno na davky doporuéené pro
DEXOKET vz Y , Lvv s ¥ X . Y (v u
(MO1AE17) dospélé pouze po predchozim ujisténi se, Ze pacient |ék dobfe snasi.” (145)
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dextromethorfan

DINAREX ,Starsi pacienti (nad 65 let): Stejné davkovani jako u dospélych.” (372)
(RO5DA09)
MUGOTUSSOL —(370)
ROBITUSSIN
ANTITUSSICUM
NA SUCHY - (371)
DRAZDIVY KASEL
diazepam (NO5BAO1) ISJI{gf/TI?OMFARMA ,Starsi pacienti: Star$im pacientlim se podavaji pfimérené nizsi davky vzhledem k tomu, Ze polocas se prodluzuje az o 60 % a snadno dojde ke kumulaci latky.” (258)

digoxin (CO1AA05)

DIGOXIN LECIVA

,Dospéli: Obvykle se provadi postupna digitalizace: Davka se pohybuje v rozmezi 0,250-0,500 mg denné, u starsich pacientl se podava zpocatku davka nizsi.” (63)

diklofenak
(M01ABO5)

DICLOFENAC AL

,Starsi pacienti (nad 65 let): U starSich pacientl obecné neni nutna uprava davkovani. Pozornost je ovsem zapottebi zejména u pacient( ve Spatném zdravotnim stavu
nebo u pacientt s nizkou hmotnosti (viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti).” (155)

DICLOFENAC AL
RETARD

,Starsi pacienti: Obecné neni nutna Zadna Gprava dévkovani. Pozornost je oviem zapotiebi zejména u pacient( ve Spatném zdravotnim stavu nebo u pacientl s nizkou
hmotnosti (viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouZziti).” (156)

DICUNO ,Starsi pacienti: Cilem ma byt podévat nejnizsi uc¢innou davku (viz bod 4.4).“ (166)

DOLMINA ,Starsi pacienti (nad 65 let): U téchto osob neni nutnd Uprava dévkovani (viz bod 4.4. Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouZiti).“ (161)

OLFEN SR ,Starsi pacienti (nad 65 let): U téchto osob neni nutna Uprava davkovani. Pozornost je oviem zapotiebi zejména u pacientll ve $patném zdravotnim stavu nebo u
pacientl s nizkou hmotnosti (viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatteni pro pouziti).” (157)

UNO ,Starsi pacienti a pacienti s rendlnim a/nebo hepatalnim postizenim: U téchto osob neni nutnd Uprava dévkovani jinak, nez jak je popsano v bodé 4.4 Zvlastni
upozornéni a opatfeni pro pouZiti a v bodé 4.3 Kontraindikace.” (162)

VERAL ,Starsi pacienti a pacienti s rendlnim a/nebo hepatdlnim postizenim: U téchto osob neni nutnd Uprava dévkovani jinak, nez jak je popsano v bodé 4.4 Zvlastni
upozornéni a opatfeni pro pouziti. U pacientl se zavaznym selhanim jater nebo ledvin je ptipravek kontraindikovan.” (163)

VERAL RETARD ,Starsi pacienti a pacienti s rendlnim a/nebo hepatalnim postizenim: U téchto osob neni nutnd Uprava dévkovani jinak, nez jak je popsano v bodé 4.4 Zvlastni
upozornéni a opatfeni pro pouZiti.” (164)

VOLTAREN ,Starsi pacienti (nad 65 let): U starSich pacient obecné neni nutna tprava davkovani. Pozornost je ovsem zapottebi zejména u pacientl ve Spatném zdravotnim stavu
nebo u pacientt s nizkou hmotnosti (viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti).” (158)

VOLTAREN ,,Starsi pacienti: Na zakladé lékafskych znalosti je u starsich osob zapotrebi opatrnosti. Pfedevsim se doporucuje pouziti co nejnizsi u¢inné davky u starsich osob s

ACTIGO EXTRA chatrné;jsim zdravim nebo u starSich osob s niZsi télesnou hmotnosti (viz bod 4.4 a 5.2).” (165)

VOLTAREN ,Geriatrickd populace (pacienti nad 65 let a starsi): U starSich pacient(i obecné neni nutna Uprava poéate¢ni davky. Pozornost je oviem zapottebi zejména u pacientl

RAPID ve $patném zdravotnim stavu nebo u pacientl s nizkou hmotnosti (viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti).” (159)

VOLTAREN ,Starsi pacienti (nad 65 let): U starSich pacientl obecné neni nutna Uprava davkovani. Pozornost je ovSiem zapotfebi zejména u pacientd ve Spatném zdravotnim stavu

RETARD nebo u pacientd s nizkou hmotnosti (viz bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouZiti).” (160)

diltiazem (CO8DB01)

DIACORDIN 120
RETARD

a postupné se davky zvysSuji podle terapeutické odpovédi. Pripravek Diacordin 120 retard by mél byt podavan se zvysenou opatrnosti u pacientt s poruchou funkce
jater a/nebo ledvin (viz bod 4.4).” (64)

,Starsi pacienti, pacienti s poruchou funkce jater a/nebo ledvin: U star$ich osob a u pacient( se snizenou funkci jater ¢i ledvin se l1é¢ba zahajuje co nejnizsimi ddvkami a

DIACORDIN 50 postupné se davky zvysuji podle terapeutické odpovédi. Pfipravek Diacordin 90 retard by mél byt podavan se zvySenou opatrnosti u pacientl s poruchou funkce jater
RETARD . . “
a/nebo ledvin (viz bod 4.4).“ (65)
dimenhydrinat
(AO4AD) TRAVEL-GUM (38)
dimetinden ” . S o PN “lv 1«
(ROGABO3) FENISTIL ,Starsi osoby (nad 65 let): Lze pouZit stejné davkovani jako u dospélych.” (365)
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domperidon (>30

me/d) (AO3FAO3) MOTILIUM —-(39)
dosulepin (NO6AA16) PROTHIADEN ,Starsi pacienti: U starSich pacientll se doporucuje nizsi Gvodni a udrZovaci davka. Pocatecni davka ma byt zvySena s opatrnosti a pod prisnym dohledem lékare. Pro
dosaZeni uspokojivé klinické odpovédi mizZe byt dostateéna polovina bézné davky pro dospélé (50-75 mg denné).” (197)
doxazosin (C02CA04) DOXAZOSIN e (s -~ “isu
AUROVITAS ,Starsi pacienti: Normalni davkovani pro dospélé.” (71)
DOXAZOSIN v . ey , . Ccu
MYLAN ,Starsi pacienti: Neni tfeba Uprava davkovani.” (72)
KAMINER —(74)
ZOXON ,Starsi pacienti: Neni tfeba Uprava davkovani.” (73)
dronedaron ,Starsi pacienti: Ucinnost a bezpecnost je u starsich pacientd bez dalsich kardiovaskularnich onemocnéni a u mladsich pacientd obdobna. U pacient ve véku > 75 let s
(C01BDO7) MULTAQ komorbiditami je nutné pravidelné sledovat klinické znamky srde¢niho selhani a monitorovat EKG (viz body 4.3, 4.4 a 5.1). PfestozZe byla u starsich Zzen ve
farmakokinetické studii provadéné u zdravych subjekt( zvySena plazmaticka expozice, nepovaZuje se za nutné upravovat davkovani (viz body 5.1 a 5.2).“ (104)
escin (CO5CX) AESCIN-TEVA - (56)
REPARIL-
DRAGEES -(57)
estrogeny (peroralni) ESTROFEM - (132)
(G03C)
LADYBON ,U starsich pacientek neni nutna Gprava déavky.” (134)
LIVIAL ,U starsich pacientek neni nutna Gprava davky.” (135)
OVESTIN —-(133)

TIBOLON ARISTO

,Starsi pacientky: U starSich pacientek neni potfeba upravovat davku.” (136)

etorikoxib ARCOXIA ,Starsi pacienti: U starSich pacient( neni nutno davkovani nijak upravovat. Stejné jako u jinych lécivych pfipravki je u starSich pacient( tfeba obezfetnost (viz bod
(MO1AHO5) 4.4)." (141)
famotidin (AO2BA03) FAMOSAN - (40)
fenobarbital PHENAEMAL ,U starsich pacient( je €asto nutné davku snizit.” (268)
(N03AR02) PHENAEMALETT
EN ,U starsich pacient( je ¢asto nutné ddvku snizit.” (269)

fenytoin (NO3ABO02)

EPILAN D GEROT

-(273)

fesoterodin
(G04BD11)

TOVIAZ

,Dospéli (vCetné starsich pacient(): Doporuéena pocatecni davka je 4 mg 1x denné. Podle individualni odezvy pacienta lze davku zvysit na 8 mg 1x denné. Maximalni
denni davka je 8 mg.” (111)
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fluoxetin (NO6ABO3)

DEPREX ,Starsi pacienti: Pfi zvySovani davky je nutnd zvy$end opatrnost a obecné denni ddvka nema pfesahnout 40 mg. Maximalni doporuéend davka je 60 mg/den.” (198)
FLUOXETINE
AUROVITAS ,,Starsi pacienti: pfi zvySovéni davky je doporutena zvysena opatrnost a denni ddvka nemd pfesahnout 40 mg. Maximalni doporu¢end davka je 60 mg/den.” (199)
FLUOXETINE we - . s P o “
VITABALANS ,,Starsi pacienti: Pfi zvy$ovéni davky se doporucuje opatrnost, pficemz denni davka by neméla pfesdhnout 40 mg. Maximalni doporuéend davka je 60 mg/den.” (200)
FLUZAK ,,Starsi pacienti: pfi zvy$ovéani davky je doporucena zvysend opatrnost a denni davka nema presdhnout 40 mg. Maximalni doporu¢ena davka je 60 mg/den.” (201)
MAGRILAN »Starsi pacienti: PFi zvySovani davky je doporucena zvysena opatrnost a denni davka nema obvykle pfesdhnout 40 mg. Maximalni doporucena davka je 60 mg/den.”
(202)
flupentixol (NO5AFO1) ,Deprese, depresivni neurdzy, psychosomatické poruchy: Starsi pacienti maji uZivat nizsi davky. Schizofrenie a souvisejici psychdzy: Starsi pacienti obvykle uZivaji
FLUANXOL . . S A cu
davky na spodni hranici ddvkového rozmezi.” (259)
fluvoxamin
FEVARIN - (274
(NO6ABO8) (274)
ginkgo biloba GINGIO 120 ,Dospéli a starsi osoby: Jednotliva davka: 120-240 mg. Denni davka: 240 mg.“ (285)
(NO6DX02)
TANAKAN —-(287)
TEBOFORTAN ,Dospéli a starsi pacienti: Dospéli uzivaji 1 potahovanou tabletu denné, nejlépe rano.” (286)
TEBOKAN 40 MG —(288)
TEBOKAN 120 MG | —(289)
inmepirid (A10BB12) AMARYL 2 MG — (41)
AMARYL 3 MG —(42)
EGLYMAD —(43)
GLIMEPIRID
MYLAN ~(44)
GLIMEPIRID
SANDOZ - (49)
OLTAR - (46)
glipizid (A10BBO07) ,Starsi a rizikovi pacienti: Aby se snizilo riziko vzniku hypoglykémie u rizikovych skupin pacient(, napf. u seniord, oslabenych pacientd, pacientl se zhorSenym
MINIDIAB stavem vyZivy i pacientd s nepravidelnym energetickym p¥ijmem, u pacientl s poruchou rendlnich ¢i jaternich funkci, mélo by byt zahajovaci a udrzovaci davkovani

konzervativni. [...] U starsich pacientu a ostatnich pacientl se zvySenym rizikem rozvoje hypoglykémie je mozné zadit davkou 2,5 mg.” (49)

haloperidol (>2 mg
jednotliva davka)

HALOPERIDOL.RIC

,Starsi osoby: U starSich pacientl se doporucuji nasledujici poc¢ateéni davky haloperidolu: Lécba pFetrvavajici agresivity a psychotickych symptomu u pacientl se
stiedné tézkou az tézkou Alzheimerovou demenci a cévni demenci pfi selhani nefarmakologickych zplsobu |é¢by a pfi riziku sebeposkozeni nebo poskozovani

(NO5ADO1) HTER druhych — 0,5 mg/den. V3echny ostatni indikace — polovina nejnizsi davky pro dospélé. Davka haloperidolu m(iZze byt upravena podle pacientovy odpovédi. U
starSich pacient( se doporucuje opatrna a postupnd vzestupna titrace. Maximalni davka u starsich pacientl je 5 mg/den. Starsi pacienti maji uZivat nizsi davky.”
(203)

hydroxyzin ATARAX ,Starsi pacienti: Poddvani hydroxyzinu u starsich pacientl se nedoporuduje, avsak pokud je nezbytné, je vhodné u starsich pacientl vzhledem k prodlouzenému

(NO5BBO01) Uéinku zadit s polovinou obvyklé davky. U starsich pacientt je maximalni denni ddvka 50 mg (viz bod 4.4).” (204)

chlordiazepoxid ,Starsi nebo oslabeni pacienti, pacienti s organickym poskozenim mozku, respiraénim postizenim, poruchou funkce jater a/nebo ledvin by za normalnich okolnosti

ELENIUM ey Y . vy Ry “
(NO5BA02) neméli prekrocit polovinu béZné doporucené davky.” (205)
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chlorprothixen
(NO5AF03)

CHLORPROTHIXEN

LECIVA

,Stars$im pacientim se podavé 15-30 mg 3-4x denné.” (206)

ibuprofen (MO1AEO1)

ADVIL RAPID

,Dospéli, starsi pacienti a dospivajici od 12 let s hmotnosti > 40 kg: 1 tobolka (400 mg) az 3x denné dle potfeby. Davka nema byt podavana Castéji nez v intervalu 4-6
hodin a nema byt prekro¢ena maximalni denni davka 3 tobolky (1200 mg).” (175)

APO-IBUPROFEN

,,Starsi pacienti: U starSich pacientl je davkovani stejné jako u ostatnich dospélych, je viak nutnd zvySend opatrnost (viz bod 4.4)“ (167)

APO-IBUPROFEN
RAPID

,,Starsi pacienti: Neni nutnda tprava davky. Vzhledem k moznému profilu neZzadoucich Gcinkd (viz bod 4.4) se doporucuje zvlasté peclivé monitorovani starsich
pacientd.” (168)

BRUFEN

,Starsi populace: Nesteroidni antirevmatika (NSAID) je tfeba u starSich pacientll pouZivat s obzvlastni opatrnosti, protoZe u téchto pacientl existuje vyssi

nutnou ke zlepseni symptom( onemocnéni. BEhem lé¢by NSAID musi byt pacient pravidelné monitorovan kvili moZnosti gastrointestinalnimu krvaceni. U pacientd s
omezenou funkci ledvin nebo jater se musi davkovani stanovit individualné.” (180)

BRUFEN RAPID

,,Starsi pacienti: Neni nutna specialni Uprava davky. Vzhledem k moZznému profilu nezddoucich ucinkd se doporucuje zvlasté peclivé monitorovani starsich pacientt
(viz bod 4.4).” (169)

DOLGIT ,Starsi pacienti: Neni nutnd Gprava dévkovani. Vzhledem k profilu nezadoucich Gcinkd je tfeba pacienty peclivé sledovat (viz bod 4.4).“ (170)
IBALGIN ,Starsi pacienti: U starSich pacientl je davkovani stejné jako u ostatnich dospélych, je vSak nutnd zvySend opatrnost (viz bod 4.4).“ (171)
IBALGIN RAPID »Starsi pacienti: U starSich pacient( je davkovani stejné jako u ostatnich dospélych, je vSak nutna zvySena opatrnost (viz bod 4.4).“ (172)
:?B:PLI([;)?APS ,Starsi pacienti: U starSich pacientl je davkovani stejné jako u ostatnich dospélych, je vSak nutna zvysena opatrnost (viz bod 4.4).“ (173)
IBUMAX ,Starsi pacienti: U starSich pacientl je davkovani stejné jako u ostatnich dospélych, je vSak nutnd zvySend opatrnost (viz bod 4.4).“ (174)

IBUPROFEN AL

,Starsi pacienti: Neni nutnd Zadna Uprava davkovani. Vzhledem k profilu moznych nezéddoucich u¢inkd (viz bod 4.4) je zapottebi star$i pacienty obzvlasté peclivé
kontrolovat.” (175)

IBUPROFEN DR.
MAX

,Starsi pacienti: U starsich pacientl existuje zvySené riziko zavaznych nezadoucich Gcinkd. Pokud je Ié¢ba NSAID nezbytnd, méla by byt poddvana nejnizsi ucinna
davka po nejkratsi moznou dobu. Pacient ma byt monitorovan.” (181)

IBUPROFEN »Starsi pacienti: Neni nutnd Gprava dévkovani, pouze u pacient(i s omezenou funkci ledvin nebo jater se musi davkovani stanovit individualné, uZivat nejnizsi jesté
GALMED ucinnou davku a dbat zvysené opatrnosti (viz bod 4.4).” (177)

NUROFEN ,Starsi osoby: Neni nutna zadna zvlastni Uprava ddvkovani.” (178)

NUROFEN JUNIOR

POMERANC ~(182)

NUROFEN PRO

DETI ACTIVE -(183)

NUROFEN RAPID

,Starsi pacienti: Neni potfebné upravovat davkovani.” (179)

imipramin (NO6AAQ02)

,Starsi osoby: pacienti nad 60 let mohou vyzadovat nizsi davku imipraminu, nez je davka doporuéena vyse. Protoze pomoci pfipravku Melipramin 25 mg potahované

MELIPRAMIN . . cuvr gz . . . . v v iy vr . o u
tablety neni mozné ziskat nizsi davku neZ 25 mg imipraminu, nema se tento pfipravek pouZivat k zahdajeni 1écby u starsich pacientl.” (271)
indometacin INDOMETACIN ,Starsi pacienti: Starsi pacienti by méli byt 1é¢eni se zvySenou opatrnosti, nebot ve vyssim véku se objevuje zvysend moznost vyskytu nezadoucich acinku. Vzhledem
(MO01ABO01) k moznym nezadoucim Ucinkdim (viz bod 4.4) je nutné vénovat pozornost spravnému davkovani a pacienti musi byt sledovani obzvlasté peclivé. Vidy je nutné

BERLIN-CHEMIE

peclivé zvazit pomér prospéchu a rizika lécby.” (142)
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ivabradin (CO1EB17)

BIXEBRA

IVABRADIN TEVA

IVABRADIN ,Starsi lidé: U pacientd ve véku 75 let nebo vice ma byt zvazena nizsi vodni dévka (2,5 mg dvakrat denné, tj. ptl 5 mg tablety dvakrat denné), pfed titraci davky,
ZENTIVA pokud je to nezbytné.” (101)
IVABRADINE ,,Starsi pacienti: U pacientll ve véku 75 let nebo vice ma byt zvdZena nizsi Uvodni ddvka (2,5 mg dvakrat denné, tj. plil 5 mg tablety dvakrat denné), pred titraci davky,
ACCORD pokud je to nezbytné.” (102)
IVABRADINE ,Starsi pacienti: U pacient(l ve véku 75 let nebo vice ma byt zvadZena nizsi Gvodni dévka (2,5 mg dvakrat denné), pred titraci davky, pokud je to nezbytné.” (103)
GLENMARK
PROCORALAN ,Starsi lidé: U pacientl ve véku 75 let nebo vice by méla byt zvaZovana nizsi Uvodni davka (2,5 mg dvakrat denné, tj. pul 5 mg tablety dvakrat denné), pfed titraci
davky, pokud je to nezbytné.” (104)
RAENOM ,Starsi lidé: U pacient( ve véku 75 let nebo vice ma byt zvdZena nizsi Uvodni dévka (2,5 mg dvakrat denné, tj. pal 5 mg tablety dvakrat denné), pred titraci davky,
pokud je to nezbytné.” (105)
karbamazepin BISTON —-(290)
(NO3AFO01)
NEUROTOP 200 —(291)
MG
NEUROTOP —(292)
RETARD 300
NEUROTOP —(293)
RETARD 600
TEGRETOL CR ,Vzhledem k moznym interakcim a rizné farmakokinetice antiepileptik by u starsich osob méla byt davka pfipravku Tegretol CR peclivé zvazena.” (294)
TIMONIL RETARD U pacient( s tézsimi poruchami kardiovaskuldrniho systému, chorobami jater nebo ledvin a u starSich pacientt se doporucuje nizsi davkovani.” (295)
ketoprofen KETONAL ,,Starsi pacienti: U starSich osob se obecné doporucuje zahdjit [é¢bu ketoprofenem nizsimi davkami davkového rozmezi, aby bylo mozno takové pacienty udrzet na
(MO1AE03) nejnizsi ucinné davce. Starsi osoby jsou vice ohroZeny zavaznymi disledky nezadoucich ucinkl (viz bod 4.4).” (152)
KETONAL FORTE ,,Starsi pacienti: U starSich osob se obecné doporucuje zahdjit [é¢bu ketoprofenem nizsimi davkami davkového rozmezi, aby bylo mozno takové pacienty udrzet na
nejnizsi ucinné davce. Starsi osoby jsou vice ohroZeny zavaznymi dUsledky nezadoucich G¢inkl (viz bod 4.4).“ (153)
KETONAL RETARD ,Starsi pacienti: U starSich osob se obecné doporucuje zahdjit Iécbu ketoprofenem nizsimi davkami davkového rozmezi, aby bylo moZno takové pacienty udrZet na
nejnizsi ucinné davce. Starsi osoby jsou vice ohroZeny zavaznymi disledky nezadoucich Gcinkl (viz bod 4.4).” (154)
klobazam (NO5BAQ9) FRISIUM ,Starsi pacienti: Starsim pacientlim, ktefi jsou v 1é¢bé Uzkosti vice vnimavi k uc¢inkiim psychoaktivnich latek, maji byt podavany davky 10 — 20 mg za den (viz bod 4.4).
Lécba se zahajuje nizkymi Gvodnimi davkami, které se pod peclivym dohledem zvysuji.“ (207)
klomethiazol HEMINEVRIN ,LéCba neklidu, agitovanosti a stavli zmatenosti ve stafi: Obvykle se podava 1 tobolka t¥ikrat denné a davka se upravi podle zdvaznosti chorobnych pfiznakl a stavu
(NO5CMO02) pacienta. Lécba poruch spanku ve stafi: Obvykle se podavaji 2 tobolky pred spanim. Pokud je u pacienta zfejma ranni ospalost, davka se pfimérené snizi.” (208)
klonazepam RIVOTRIL —(275)
(NO3AE01)
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klozapin (NOSAH02) CLOZAPIN »Pacienti ve véku 60 let a starsi: Doporucuje se zvlasté nizka zahajovaci davka (12,5 mg jednou denné prvni den) a nasledné zvySovani davky omezit na 25 mg/den.”
DESITIN (209)
LEPONEX ,Pacienti ve véku 60 let a starsi: Doporucuje se zvlasté nizka zahajovaci davka (12,5 mg jednou denné prvni den) a nasledné zvy$Sovéni davky omezit na 25 mg/den.”
(210)
kodein (RO5SDA04) CODEIN ~(374)

SLOVAKOFARMA

KODEIN XANTIS ,Starsi populace: Davkovani je stejné jako u dospélych, avsak muze byt zapotrebi i snizeni davky (viz bod 4.4).“ (373)
kolchicin (M04ACO01) COLCHICUM- ,Starsi pacienti: P¥i volbé ddvky u starSich pacient( je tfeba postupovat opatrné a zvazit moznost ¢astéjsiho vyskytu snizené funkce ledvin, snizené funkce jater a dale

DISPERT vzit v potaz soucasné uzivané léky.” (143)
kyselina ACYGAL ,U pacient( s renalni insuficienci a u star$ich pacient( nutno davkovani individualné upravit.” (296)
acetylsalicylova (>325
mg) (NO2BAO1) ACYLPYRIN ,U pacientu s rendlni insuficienci a u starSich pacientd nutno davkovani individualné upravit.” (297)

ALGIRIN —(299)

ANOPYRIN ,Pacienti s renalni insuficienci a starsi pacienti: U pacientl s renalni insuficienci a u starSich pacientl je nutno davkovéni individualné upravit.” (298)

ASPIRIN ,Starsi pacienti (od 65 let véku): 1 tableta v jedné davce, dle potieby opakované po minimalné 4 hodinach. Maximalni denni davka nema presahnout 4 tablety.” (300)
levomepromazin TISERCIN ,Starsi pacienti: S ohledem na chybéjici Gdaje nutné ke stanoveni davkovani pripravku Tisercin se tento pfipravek u osob starsich 65 let nedoporucuje. Starsi osoby
(NO5AA02) jsou na ucinky fenothiazinovych léciv citlivéjsi (viz bod 4.4).“ (321)
litium (NOSANO1) LITHIUM ,Starsi a slabi pacienti: Starsi pacienti, pacienti pod 50 kg télesné hmotnosti, pacienti s organickym onemocnénim nebo ti, ktefi Spatné toleruji terapeutické davky,

CARBONICUM Casto vyzaduji nizsi davky lithia na dosaZeni terapeutickych hladin lithia v séru. Davka muZe byt snizena na pfiblizné 0,7 mmol/l béhem akutni 1éCby, i kdyZ to mlze

SLOVAKOFARMA | sniZit pravdépodobnost nastupu terapeutického ucinku.” (320)
loperamid (AO7DA03) | pMopIUM ,Starsi pacienti: Uprava davkovani u starsich pacient(l neni zapotiebi.“ (9)

IMODIUM RAPID | ,Starsi pacienti: Uprava davkovani u starich pacientd neni zapotrebi.“ (10)

LOPACUT 20 MG

,Starsi pacienti: U starSich pacient neni Zadnd Uprava dévkovani nutna.” (11)

LOPERAMID DR.
MAX

,Starsi pacienti: Uprava davkovani u starsich pacientil neni zapotiebi.” (12)

LOPERAMIDE v I . - v . o P Y cu
AUROVITAS ,Starsi pacienti: Uprava davkovani u starsich pacient( neni zapotfebi.” (13)
LOPERON ,Starsi pacienti: U pacient( vy$siho véku neni tfeba upravovat davkovani.” (14)
maprotilin (NO6AA21) LUDIOMIL ,,Starsi pacienti (vice neZ 60 let): Obecné se doporucuje nizsi davkovani. Pocatecni davka: 25 mg 1x denné. Pokud je to nezbytné, je mozné denni davku postupné
zvySovat az do 25 mg 3x denné nebo 75 mg 1x denné v zavislosti na toleranci a odpovédi (viz bod 4.8 a 5.2).“ (211)
mebeverin (AO3AA04) DUSPATALIN ,,U starsich pacient( ani u pacientl se zhorSenim renalnich nebo jaternich funkci nebyly provadény studie davkovani. Na zakladé dostupnych postmaketingovych tdaju
RETARD nelze identifikovat Zadné zvlastni riziko u starsich pacientl ani u pacientt se zhorSenim rendlnich nebo jaternich funkci. Proto se nepovazuje za nutné upravovat u

starsich pacient(l ani u pacient( se zhor$enim rendlnich nebo jaternich funkci davku.” (1)

medazepam
(NO5BA03)

ANSILAN 10 MG
TVRDE TOBOLKY

,Starsi pacienti: U starSich pacientli se doporucuje podavat nizsi davky, i kdyz k tomu neexistuji specifické pokyny.” (270)
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meloxikam MELOXICAM ,Starsi pacienti a pacienti se zvysenym rizikem nezadoucich ucinkl (viz bod 5.2): Doporucena denni davka pro dlouhodobou Ié¢bu revmatoidni artritidy a ankylozujici
(MO1ACO06) MYLAN spondylitidy u starsich pacientl je 7,5 mg. Pacienti se zvySenym rizikem nezadoucich ucinkd by méli zahdjit [é¢bu davkou 7,5 mg denné (viz bod 4.4).” (146)
MELOXICAM ,Starsi pacienti a pacienti se zvySenym rizikem neZadoucich ucinkd (viz bod 5.2): Doporucena davka pro dlouhodobou Ié¢bu revmatoidni artritidy a ankylozujici
TEVA spondylitidy u starsich pacient je 7,5 mg/den. U pacientl se zvysenym rizikem nezadoucich G¢inkl musi byt Ié¢ba zahajena davkou 7,5 mg/den (viz bod 4.4).“ (147)
,Starsi pacienti a pacienti se zvysenym rizikem neZadoucich ucinkl (viz bod 5.2): U starsich pacient je doporucend déavka pfi dlouhodobé [é¢bé revmatoidni artritidy a
ORAMELLOX ankylozujici spondylitidy 7,5 mg denné (pal tablety 15 mg). U pacientl se zvySenym rizikem nezadoucich ucinkd je tfeba zahdjit Ié¢bu denni davkou 7,5 mg (viz bod
4.4)." (148)
RECOXA ,Starsi pacienti a pacienti se zvysenym rizikem nezadoucich ucinka (viz bod 5.2): Doporucena denni davka pro dlouhodobou Ié¢bu revmatoidni artritidy a ankylozujici
spondylitidy u starsich pacientl je 7,5 mg. Pacienti se zvySenym rizikem nezadoucich ucinkd by méli zahdjit [é¢bu davkou 7,5 mg denné (viz bod 4.4).“ (149)
methyldopa (C02AB) DOPEGYT ,Starsi osoby: Zahajovaci davka u starsich osob musi byt co nejnizsi, nesmi presahnout 250 mg denné. Poté je mozno postupné zvySovat denni davku az do dosazeni
odpovidajiciho sniZeni krevniho tlaku, maximalni denni davka nesmi pfesahnout 2000 mg (viz bod 4.4).“ (103)
;nethylfen;dét CONCERTA ,Starsi osoby: Methylfenidat neni doporucen k podavéni starsim osobdm. Bezpecnost a Uc¢innost nebyly u této vékové skupiny stanoveny.” (330)
NO6BA0O4
RITALIN »Starsi osoby (65 let a vice): Methylfenidat se nemd pouZivat u starSich osob. Bezpecnost a Ucinnost u této vékové skupiny nebyla dosud stanovena.” (331)
;netoklop;amid CERUCAL ,Starsi pacienti: U star3ich pacient je nutno zvazit snizeni davky, v zavislosti na funkci ledvin, jater a celkovém stavu.” (50)
AO3FA01
DEGAN ,Starsi pacienti: U starSich pacientl je nutno zvazit snizeni davky, v zavislosti na funkci ledvin, jater a celkovém stavu.” (51)
midazolam —(332)
B LAM
(NO5CDO8) uceo
moxonidin (C02AC05) | cyNT —(83)
MOXOGAMMA ,Starsi pacienti: Pokud nejsou poruseny renalni funkce, plati stejnd doporuceni o déavkach jako u dospélych. Nicméné zvySovani davek by mélo probihat opatrné,
0,2 protoZe starsi pacienti mohou byt citlivéjsi na kardiovaskularni Gcinky 1éciv snizujicich tlak krve (viz bod 4.4).“ (80)
MOXOGAMMA ,Starsi pacienti: Pokud nejsou poruseny renalni funkce, plati stejnd doporuceni o déavkach jako u dospélych. Nicméné zvySovani davek by mélo probihat opatrné,
0,3 protoZe starsi pacienti mohou byt citlivéjsi na kardiovaskuldrni ucinky léciv snizujicich tlak krve (viz bod 4.4).“ (81)
MOXOGAMMA ,Starsi pacienti: Pokud nejsou poruseny renalni funkce, plati stejnd doporuceni o davkach jako u dospélych. Nicméné zvySovani davek by mélo probihat opatrné,
0,4 protoZe starsi pacienti mohou byt citlivéjsi na kardiovaskularni Gcinky 1éciv snizujicich tlak krve (viz bod 4.4).” (82)
MOXONIDIN v — . — . s (s Lo v . o u
ACTAVIS 0,2 MG ,Starsi pacienti: Pokud neni zhors$ena funkce ledvin, doporucené davkovani je stejné jako u dospélych pacientd.” (75)
MOXONIDIN Starsi pacienti: Pokud neni zhorsena funkce ledvin, doporuc¢ené davkovani je stejné jako u dospélych pacientd.” (76)
ACTAVIS03 MG | 7 o™'P ' »oop Je steine) pelyehp :
MOXONIDIN Starsi pacienti: Pokud neni zhor$ena funkce ledvin, doporuéené davkovani je stejné jako u dospélych pacient(.” (77)
ACTAVIS0,4MG | 7! P ' , aop Jesteine) pelvenp '
MOXONIDIN v I P o . s (s Lo v . - “
MYLAN ,Starsi pacienti: Pokud neni zhorsena funkce ledvin, doporucené davkovani je stejné jako u dospélych pacientt (viz bod 4.4).“ (78)
MOXOSTAD ,Starsi lidé: Za predpokladu, Ze neni pfitomna porucha funkce ledvin, doporuceni pro davkovani je stejné jako pro dospélé pacienty.” (79)
MOXTENZ -(84)
naftidrofuryl ENELBIN —(58)

(CO4AX21)
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naproxen (MO1AE02)

,Starsi pacienti: Sodna sl naproxenu by se méla podavat v nejnizsich Gc¢innych davkach (viz bod 4.4). Pacienti starsi 65 let by méli tablety uZivat podle potifeby v

NALGESIN davkach s minimalnim ¢asovym odstupem 12 hodin.” (186)
NALGESIN S ,Starsi pacienti: Pacienti starsi 65 let maji uzivat 1 tabletu po 12 hodinach.” (187)
nifedipin (C08CA05) CORDIPIN XL — (59)
nortriptylin NORTRILEN ,,Starsi pacienti: Pacienti starsi 60 let: Gvodni davka je 10 mg 2-3krat denné nebo 25 mg 1krat denné. Tato davka se v pfipadé potreby postupné obden zvysuje do
(NO6AA10) dosaZeni davky 150 mg denné. Pfednostné se zvysuje ranni dil¢i davka. UdrZovaci davka je stejna jako optimalni terapeuticka davka.” (212)
ofloxacin (JO1IMAO1) OFLOXIN ,Starsi pacienti: Kromé nezbytnosti zvazit moznou poruchu funkce ledvin se u starSich pacientl nevyZaduje Uprava davkovani (viz bod 4.4 Srdecni poruchy).” (364)
olanzapin (NO5AHO03) AEDON ,Starsi pacienti: U pacient( starSich 65 let neni bézné nizsi poc¢atecni davka (5 mg/den) nutnd, ale méla by byt v odGvodnénych pfipadech zvazena (viz také bod 4.4).“
(333)
EGOLANZA ,Starsi osoby: U pacient( starsich 65 let neni bézné nizsi pocate¢ni davka (5 mg/den) nutna, ale méla by byt v odtvodnénych ptipadech zvazena (viz bod 4.4).” (334)
NYKOB ,Starsi pacienti: U pacient( starsich 65 let neni bézné nizsi poc¢atecni davka (5 mg/den) nutna, ale méla by byt v odivodnénych pfipadech zvazena (viz bod 4.4).“ (335)
OLANZAPIN ,Starsi pacienti: U pacient( starSich 65 let neni bézné nutna nizsi pocatecni davka (5 mg/den), ale méla by byt zvdZzena v odlvodnénych klinickych p¥ipadech (viz bod
ACTAVIS 4.4)." (336)
OLANZAPIN ,Starsi populace: U pacient( starsich 65 let neni bézné nizsi poateéni davka (5 mg/den) nutna, ale méla by byt v odivodnénych pfipadech zvazena (viz bod 4.4).”
APOTEX (337)
OLANZAPIN ,Osoby pokrocilej$iho véku: U pacientd starsich 65 let neni bézné nizsi pocatecni davka (5 mg/den) nutnd, ale méla by byt v odlivodnénych pfipadech zvézena (viz bod
MYLAN 4.4)." (338)
OLANZAPIN ,Starsi pacienti: U pacient( starsich 65 let neni bézné indikovana nizsi zahajovaci dévka (5 mg/den), ale v odtvodnénych klinickych pfipadech je nutno ji zvaZit (viz bod
SANDOZ 4.4).“ (339)
OLANZAPIN e L - Clvy o x ivwr oy v o . . , . . ” (s ) “
TEVA ,Starsi pacienti: U pacient( starich 65 let neni bézné nizsi poc¢atecni davka (5 mg/den) nutna, ale méla by byt v odivodnénych pfipadech zvazena (viz bod 4.4).“ (340)
OLANZAPINE e L. - . seve vl v s - . . . - - ) “
AUROVITAS ,Starsi pacienti: U pacient( starSich 65 let neni obvykle nizsi po¢ate¢ni davka (5 mg/den), ale méla by byt v odtivodnénych pfipadech zvazena (viz bod 4.4).“ (341)
OLAZAX ,Starsi populace: U pacient starsich 65 let neni bézné nizsi poc¢atec¢ni davka (5 mg/den) nutna, ale méla by byt v odivodnénych pfipadech zvazena (viz bod 4.4).“
(342)
OLAZAX ,Starsi populace: U pacient( starsich 65 let neni bézné nizsi pocateéni davka (5 mg/den) nutna, ale méla by byt v odivodnénych pfipadech zvazena (viz bod 4.4).“
DISPERZI (343)
OLPINAT ,Starsi pacienti: U pacientl nad 65 let neni bézné nizsi poc¢ateéni davka (5 mg/den) nutna, ale méla by byt v odtivodnénych pfipadech zvézena (viz bod 4.4).” (344)
STYGAPON ,Starsi pacienti: U pacient( starsich 65 let neni bézné nizsi poatecni davka (5 mg/den) nutna, ale ma byt v odivodnénych pfipadech zvazena (viz bod 4.4).“ (345)
ZALASTA ,Starsi pacienti: U pacient( starSich 65 let neni bézné nizsi poc¢atecni davka (5 mg/den) nutna, ale méla by byt v odivodnénych pfipadech zvazena (viz bod 4.4).” (346)
ZYPREXA ,Stars$i populace: U pacient( starsich 65 let neni bézné nizsi poateéni davka (5 mg/den) nutna, ale méla by byt v odivodnénych pfipadech zvazena (viz bod 4.4).“
(347)
ZYPREXA ,Starsi populace: U pacient starsich 65 let neni bézné nizsi poc¢atec¢ni davka (5 mg/den) nutna, ale méla by byt v odGvodnénych pfipadech zvazena (viz bod 4.4).”
VELOTAB (348)
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omeprazol (A02BCO1)

APO-OME 20 ,Starsi pacienti (>65 let): U starsich pacientd neni nutna Uprava davkovani (viz bod 5.2).“ (15)
?:ETCII\I/)AIO ,Starsi pacienti (> 65 let): U starSich pacientd neni nutna Uprava davkovani (viz bod 5.2).“ (16)
HELICID 40 MG ,Starsi pacienti (> 65 let): U starSich pacientd neni nutna Uprava davkovani (viz bod 5.2).“ (17)
HELICID ,Starsi pacienti (> 65 let): U starSich pacient neni nutnd Uprava davkovani (viz bod 5.2).“ (18)
?m§§QZOL ,Starsi pacienti (> 65 let): U starSich pacient neni nutnd Uprava davkovani (viz bod 5.2).“ (19)
82/5\;’2320L ,Starsi pacienti (> 65 let): U starSich pacientd neni nutna Uprava davkovani (viz bod 5.2).“ (20)
SOT'\:EDPARAZOL ,Starsi osoby (> 65 let): U starSich pacient neni nutnda Uprava davkovani (viz bod 5.2).“ (21)
'(I')I-;\\/I/iPFTI-IA:ROI\L/IA ,Starsi pacienti (> 65 let): U starSich pacientd neni nutna Uprava davkovani (viz bod 5.2).“ (22)
ORTANOL ,Starsi osoby: U starsich osob neni Uprava davky nutna (viz bod 5.2).“ (23)
ULTOP »Starsi osoby: U starsich pacientd neni nutnd Uprava davkovani (viz bod 5.2) (24)
oxazepam (NO5BA04) LOI;V:AI\\Z/iPAM ,Geriatricka populace: Pacienti uzivaji 0,5 — 1 tabletu 2 — 3x denné.” (213)
oxybutynin ,,Starsi pacienti (vCetné starsich nemocnych se $patnym celkovym zdravotni m stavem): Ve stéfi se prodluZuje eliminacni polocas, proto se podava Uvodni davka 2,5
(G04BD04) UROXAL mg 2x denné. Tuto davku lze zvysit az na 5 mg 2x denné za predpokladu, Ze vyvold klinickou odpovéd bez vyskytu neZzadoucich Ucinkl nebo s takovymi nezadoucimi
ucinky, které jsou dobre tolerovany. Pti snizené funkci jater neni tfeba davku redukovat.” (137)
pantoprazol APO-PANTO ,U starsich pacientl nebo u pacient(l s poruchou renalni nebo jaterni funkce neni nutna Gprava dévky.“ (25)
(r028c02) CONTROLOC ,Starsi pacienti: U starSich pacient( neni nutna Zadna Uprava davkovani (viz bod 5.2).“ (26)
NOLPAZA ,Starsi pacienti: U starSich pacient(l neni nutna Gprava davky.” (27)
PANTOMYL ,Starsi pacienti: Uprava davky nenf u starich pacientd nutna (viz bod 5.2).“ (28)
E':ITZRO:ARAAZOL ,Starsi pacienti: U starSich pacientl neni nutna tprava davky (viz bod 5.2).“ (29)
;?EL\O/ZRAZOLE ,Starsi pacienti: U starSich pacient( neni nutnd Gprava davky (viz bod 5.2).“ (30)
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paroxetin (NO6ABO5)

,Starsi lidé: U starsich lidi se vyskytuji zvySené plazmatické koncentrace paroxetinu, dosazené hodnoty vSak nevybocuji z rozmezi hodnot pozorovanych v mladsich

APO-PAROX vékovych skupindch. Davkovani se ma zacit pocatecni davkou pro dospélé. U nékterych pacientl mlze byt zvySovani davky uzitecné, ale nema se presdhnout
maximalni davka 40 mg denné.” (214)
,Starsi lidé: U starsich lidi se vyskytuji zvySené plazmatické koncentrace paroxetinu, dosazené hodnoty se viak prekryvaji s rozmezim hodnot pozorovanych u mladsich
ARKETIS pacientl. Davkovani se ma zacit pocatecni davkou pro dospélé. U nékterych pacientd miZe byt zvySovani davky uZitecné, ale nema se presdhnout maximalni davka 40
mg denné.” (215)
,Starsi lidé: U starsich lidi se vyskytuji zvySené plazmatické koncentrace paroxetinu, dosazené hodnoty viak nevybocuji z rozmezi hodnot pozorovanych v mladsich
PAROLEX vékovych skupindch. Davkovani se ma zacit poc¢atecni davkou pro dospélé. U nékterych pacientll mdze byt zvySovani davky uZiteéné, ale nema se presahnout
maximalni davka 40 mg denné.” (216)
PAROXETIN ,Starsi lidé: U starsich lidi se vyskytuji zvySené plazmatické koncentrace paroxetinu, dosazené hodnoty se vsak prekryvaji s rozmezim hodnot pozorovanych u mladsich
pacientt. Davkovani se ma zadit pocateéni davkou pro dospélé. U nékterych pacientd mize byt zvySovani davky uZite¢né, ale neméla by byt pfekro¢ena maximalni
+PHARMA ‘ %
davka 40 mg denné.” (217)
PAROXETIN ,,Starsi pacienti: U starsich lidi se vyskytuji zvy$ené plazmatické koncentrace paroxetinu, dosazené hodnoty viak nevybocuji z rozmezi hodnot pozorovanych v mladsich
vékovych skupindch. Davkovani se ma zacit poc¢atecni davkou pro dospélé. U nékterych pacientll maze byt zvySovani davky uZiteéné, ale nema se presahnout
AUROVITAS R < u
maximalni davka 40 mg denné.” (218)
,Starsi lidé: U starsich lidi se vyskytuji zvySené plazmatické koncentrace paroxetinu, dosazené hodnoty viak nevybocuji z rozmezi hodnot pozorovanych v mladsich
PAROXINOR vékovych skupindch. Davkovani se ma zacit pocatecni davkou pro dospélé. U nékterych pacientl mlze byt zvySovani davky uzitecné, ale nema se presahnout
maximalni davka 40 mg denné.” (219)
,Starsi pacienti: U starSich osob se vyskytuji zvySené plasmatické koncentrace paroxetinu, dosazené hodnoty vSak nevybocuji z rozmezi hodnot pozorovanych v
REMOOD mladsich vékovych skupinach. Davkovani se ma zacit poc¢atecni davkou pro dospélé. U nékterych pacientl mlze byt zvySovani davky uzitecné, ale nema se presahnout
maximalni ddvka 40 mg denné.” (220)
,Starsi lidé: U starsich lidi se vyskytuji zvySené plazmatické koncentrace paroxetinu, dosazené hodnoty vSak nevybocuji z rozmezi hodnot pozorovanych v mladsich
SEROXAT vékovych skupindch. Davkovani se ma zacit pocatecni davkou pro dospélé. U nékterych pacientl mlze byt zvySovani davky uzitecné, ale nema se presdhnout
maximalni davka 40 mg denné.” (221)
pentoxifylin AGAPURIN SR —(60)
(C04ADO03)
PENTOMER —(61)
RETARD
pikosiran sodny GUTTALAX —(47)
(AO6ABO8)
REGULAX —(48)
PIKOSULFAT
KOSTKY 10 MG
pioglitazon ACTOS ,Starsi pacienti: U starSich pacient( neni Uprava davky nutnd (viz bod 5.2). Lékafi by méli zahdjit Ié¢bu s co nejnizsimi davkami a zvySovat tyto davky postupné,
(A10BGO03) zejména pokud je pioglitazon podavan v kombinaci s inzulinem (viz bod 4.4 Retence tekutin a srdecni selhani).” (2)
PIOGLITAZON ,Starsi pacienti: U starSich pacientl neni Uprava davky nutnd (viz bod 5.2). Lékafi by méli zahdjit Ié¢bu nejnizsi moznou davkou a zvysovat ji postupné, zejména, je-li
ACTAVIS pioglitazon podavan v kombinaci s inzulinem (viz bod 4.4 Retence tekutin a srde¢ni selhani).” (3)
PIOGLITAZON ,Starsi populace: U starsich pacientl neni Uprava davky nutnd. (viz bod 5.2). LékaF by mél zahdjit 1é¢bu nejnizsi moZznou davku a davku postupné zvySovat, zvlasté kdyz
MYLAN 15 MG pioglitazon se pouzivd v kombinaci s inzulinem (viz bod 4.4 Retence tekutin a srdeéni selhani).” (4)
PIOGLITAZON ,Starsi populace: U starSich pacientl neni Uprava davky nutna. (viz bod 5.2). LékaF by mél zahdjit [é¢bu nejnizs$i moznou davku a davku postupné zvysovat, zvlasté kdyz
MYLAN 30 MG pioglitazon se pouZiva v kombinaci s inzulinem (viz bod 4.4 Retence tekutin a srde¢ni selhani).” (5)
PIOGLITAZONE »Starsi pacienti: U starsich pacientl neni Uprava davky nutna (viz bod 5.2). Lékari by méli zahdjit IéCbu s co nejnizsimi davkami a zvySovat tyto davky postupné,
ACCORD zejména pokud je pioglitazon poddvan v kombinaci s inzulinem (viz bod 4.4 Retence tekutin a srdecni selhani).” (6)
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piracetam (NO6BX03)

GERATAM

,Starsi pacienti: U starSich pacientl s poruchou funkce ledvin se upravuje davkovani (viz nize ,,Porucha funkce ledvin“). U dlouhodobého podavani starsim pacientdim
je nezbytné pravidelné vyhodnocovat clearance kreatininu a v pfipadé potieby upravit davkovani.” (349)

PIRABENE

,Starsi pacienti: U starSich pacientl s poruchou funkce ledvin se upravuje davkovani (viz niZe ,,Porucha funkce ledvin“). U dlouhodobého podavani starSim pacientim
je nezbytné pravidelné vyhodnocovat clearance kreatininu a v pfipadé pottfeby upravit davkovani.” (350)

PIRACETAM AL

,Starsi pacienti: U starSich pacientl s poruchou renalnich funkci se doporucuje davku upravit (viz ,Pacienti s poruchou funkce ledvin®). Pfi dlouhodobém podavani
star$im pacientlim je tfeba pravidelné kontrolovat clearance kreatininu, aby bylo mozno v pfipadé potfeby davkovani upravit.” (351)

piroxikam (MO1ACO01)

,Starsi pacienti: U starSich pacientl mlzZe byt nutné snizit davku (pul tablety) a omezit dobu léCby. Starsi pacienti mohou h(ie tolerovat nezadouci ucinky a je tfeba je

FLAMEXIN peclivé sledovat. Tak jako u jinych nesteroidnich antirevmatik je tfeba vénovat zvySenou pozornost pfi Ié¢bé starsim pacientim, ktefi mohou trpét zhorsenou funkci
ledvin, jater nebo srdce.” (150)
pramipexol CALMOLAN - (276)
(N04BCO05)
GLEPARK =(277)
MEDOPEXOL -(278)
OPRYMEA = (279)
PEXAPRAL - (280)
PRAMIPEXOL —(281)
MYLAN
prasugrel (B0O1AC22) ,Pacienti ve véku > 75 let: UZivani pFipravku Efient u pacient(i ve véku > 75 let se zpravidla nedoporucuje. Pokud po peclivém vyhodnoceni individudlniho poméru
EFIENT prospéchu a rizika osettujici Iékat povazuje Ié¢bu ve vékové skupiné > 75 let za nezbytnou (viz bod 4.4), ma byt po jednordzové nasycovaci davce 60 mg predepsana
udrZovaci davka 5 mg. Pacienti starsi 75 let maji vyssi citlivost ke krvaceni a vys$si expozici k aktivnimu metabolitu prasugrelu (viz body 4.4, 4.8, 5.1 a 5.2).“ (379)
thazi ” L. PV Y ) . ) . i
Fr:ggnAeDogjm PROTHAZIN ,»U starsich pacientl se pouZziva davkovani tésné pod stiedni davkou pro dospélé, tj. cca polovina horni hranice davek pro dospélé.” (380)
propafenon ,Starsi pacienti: U starSich pacientll s vyznamnym postizenim funkce levé komory (ejekéni frakce levé komory nizsi nez 35 %) nebo u starsich pacientl se strukturalnim
PROLEKOFEN S rax L v s . . v . , Yoo o ‘y - M . R
(C01BCO3) 150 MG defektem myokardu musi byt é¢ba zahajena pozvolna, se zvlastni opatrnosti a davky zvySovany pouze po malych pfirdstcich. TotéZ se tyka udrZovaci Iécby. Jakékoliv
nutné zvyseni davky nesmi byt provedeno dfive neZ po 5-8 dnech Iécby.” (86)
PROLEKOFEN ,Starsi pacienti: U starSich pacientl s vyznamnym postizenim funkce levé komory (ejekéni frakce levé komory nizsi nez 35 %) nebo u starSich pacientt se strukturalnim
300 MG defektem myokardu musi byt |é¢ba zahajena pozvolna, se zvlastni opatrnosti a davky zvySovany pouze po malych pfirlstcich. Totéz se tyka udrzovaci éCby. Jakékoliv
nutné zvyseni davky nesmi byt provedeno dfive neZ po 5-8 dnech Ié¢by.” (87)
,,Starsi pacienti: U starSich pacientl a pacientd s vyznamnym postizenim funkce levé komory (ejekcni frakce levé komory nizsi nez 35 %) nebo se strukturdlnim
PROPANORM onemocnénim myokardu musi byt Ié¢ba zahajena pozvolna, se zvlastni opatrnosti a davky musi byt zvySovany pouze po malych pfirGstcich. Totéz se tyka udrzovaci
|é¢by. Jakékoli nutné zvyseni davky nesmi byt provedeno dfive neZ po 5-8 dnech Iécby.” (88)
,Starsi populace: U pacient( této populace nebyly obecné pozorovéany zadné rozdily v bezpeénosti, nelze viak vyloucit individualni vyssi citlivost, proto by tito pacienti
RYTMONORM L . . . L. . s N Sicy T PV i v 5 ixpu
méli byt pravidelné monitorovani. Totéz se tyka udrzovaci lécby. Jakékoliv nutné zvyseni davky nesmi byt provedeno dfive nez po 5-8 dnech lécby.” (85)
racekadotril T . -~ T . -
D E : 2).“(31
(AO7XA04) HIDRASEC ,Starsi pacienti: Uprava davkovani u starsich lidi neni nezbytna (viz bod 5.2).“ (31)
rilmenidin (C02AC06) ,F;:ELV'\XENIDIN ,Vzhledem k dobré klinické a biologické snasenlivosti mGze byt rilmenidin podavan starsim hypertonikiim a hypertonikim s diabetem.” (105)
TENAXUM ,Vzhledem k dobré snasenlivosti mizZe byt pfipravek Tenaxum predepisovan starsim hypertonikiim a hypertonikiim s diabetem. V pfipadé ledvinné nedostatecnosti,

je-li clearence kreatininu vy3si neZ 15 ml/min, neni nutnd zména davkovani.” (106)
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risperidon (NO5AX08)

MEDORISPER

»Schizofrenie: Starsi pacienti: LéCba se zahajuje doporuc¢enou davkou 0,5 mg dvakrat denné. Toto davkovani lze individudIné pfizplisobovat zvySovanim o 0,5 mg
dvakrat denné na 1 az 2 mg dvakrat denné. Manické epizody u bipoldrni poruchy: Starsi pacienti: Doporucena Gvodni davka je 0,5 mg dvakrat denné. Tuto davku lze
individualné upravovat o 0,5 mg dvakrat denné do 1 aZ 2 mg dvakrat denné. Vzhledem k tomu, Ze klinické zkusenosti s podavanim starsim osobdm jsou omezené, je
nutno vénovat tomuto podavéni zvysenou pozornost.” (222)

RILEPTID

»Schizofrenie: Starsi pacienti: LéCba se zahajuje doporucenou davkou 0,5 mg dvakrat denné. Toto davkovani Ize individudIné pfizplsobovat zvySovéanim 0 0,5 mg
dvakrat denné na 1 az 2 mg dvakrat denné. Manické epizody u bipolarni poruchy: Starsi pacienti: Doporucena Gvodni davka je 0,5 mg dvakrat denné. Tuto davku lze
individudlné upravovat o 0,5 mg dvakrat denné do 1 az 2 mg dvakrat denné. Vzhledem k tomu, Ze klinické zkuSenosti s podavanim starSim osobdm jsou omezené, je
nutno vénovat tomuto podavéni zvysenou pozornost.” (223)

RISPEN

,Schizofrenie: Starsi pacienti: LéCba se zahajuje doporucenou davkou 0,5 mg dvakrat denné. Toto davkovani Ize individuadlné pfizplsobovat zvysovanim o 0,5 mg
dvakrat denné na 1-2 mg dvakrat denné. Manické epizody u bipoldrni poruchy: Starsi pacienti: Doporuéend Gvodni davka je 0,5 mg dvakrat denné. Tuto davku lze
individudlné upravovat o 0,5 mg dvakrat denné do 1-2 mg dvakrat denné. Vzhledem k tomu, Ze klinické zkuSenosti s podavanim stars§im osobam jsou omezené, je
nutno vénovat tomuto podavéni zvySenou pozornost.” (224)

RISPERDAL

,Schizofrenie: Starsi pacienti: LéCba se zahajuje doporucenou davkou 0,5 mg dvakrat denné. Toto davkovani Ize individualné prizplsobovat zvysovanim o 0,5 mg
dvakrat denné na 1 az 2 mg dvakrat denné. Manické epizody u bipoldrni poruchy: Starsi pacienti: Doporuéena tvodni davka je 0,5 mg dvakrat denné. Tuto davku lze
individudlné upravovat o 0,5 mg dvakrat denné do 1 az 2 mg dvakrat denné. Vzhledem k tomu, Ze klinické zkuSenosti s podavanim starSim osobam jsou omezené, je
nutno vénovat tomuto podavéni zvySenou pozornost.” (225)

RISPERIDON
ACTAVIS

,Schizofrenie: Starsi pacienti: LéCba se zahajuje doporucenou davkou 0,5 mg dvakrat denné. Toto davkovani Ize individualné pfizplsobovat zvysovanim o 0,5 mg
dvakrat denné na 1 az 2 mg dvakrat denné. Manické epizody u bipoldrni poruchy: Starsi pacienti: Doporucena tvodni davka je 0,5 mg dvakrat denné. Tuto davku lze
individualné upravovat o 0,5 mg dvakrat denné do 1 az 2 mg dvakrat denné. Vzhledem k tomu, Ze klinické zkusenosti s podavanim starS$im osobam jsou omezené, je
nutno vénovat podavani risperidonu této skupiné pacientll zvy$enou pozornost.” (226)

RISPERIDON
FARMAX

,Schizofrenie: Starsi pacienti: LéCba se zahajuje doporuéenou davkou 0,5 mg dvakrat denné. Toto davkovani Ize individualné pFizplsobovat zvy$ovanim o 0,5 mg
dvakrat denné na 1 az 2 mg dvakrat denné. Manické epizody u bipoldrni poruchy: Starsi pacienti: Doporucena uvodni davka je 0,5 mg dvakrat denné. Tuto davku lze
individualné upravovat o 0,5 mg dvakrat denné do 1 az 2 mg dvakrat denné. Vzhledem k tomu, Ze klinické zkusenosti s podavanim star$im pacientim jsou omezené,
nutno vénovat tomuto podavani zvy$enou pozornost.” (227)

je

RISPERIDON
VIPHARM

,Schizofrenie: Starsi lidé: Doporucuje se uvodni dédvka 0,5 mg dvakrat denné. Tuto ddvku je mozné dale individualné pfizplsobit zvySovanim o 0,5 mg dvakrat denné
na davku 1-2 mg dvakrat denné. Bipolarni porucha, manické epizody: Starsi lidé: Doporucuje se Uvodni ddvka 0,5 mg dvakrat denné. Tuto davku je mozné dale

individualné pfizplsobit zvySovanim o 0,5 mg dvakrat denné na davku 1-2 mg dvakrat denné. Jelikoz jsou klinické Udaje o Iécbé starsSich pacientll omezené, doporucuje

se zvysena opatrnost.” (228)

RORENDO ORO
TAB

,Schizofrenie: Starsi pacienti: LéCba se zahajuje doporuc¢enou davkou 0,5 mg dvakrat denné. Toto davkovani lze individudIné pfizptsobovat zvySovanim o0 0,5 mg
dvakrat denné na 1 az 2 mg dvakrat denné. Manické epizody u bipoldrni poruchy: Starsi pacienti: Doporu¢ena Gvodni davka je 0,5 mg dvakrat denné. Tuto davku lze
individualné upravovat o 0,5 mg dvakrat denné do 1 aZ 2 mg dvakrat denné. Vzhledem k tomu, Ze klinické zkuSenosti s podavanim starSim osobam jsou omezené, je
nutno vénovat jejich 1écbé zvySenou pozornost.” (229)

rivaroxaban
(BO1AFO1)

XARELTO

,,Starsi populace: Davky bez Uprav (viz bod 5.2).” (366)
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ropinirol (NO4BC04)

,Starsi pacienti: U pacient( ve véku 65 let a starsich je clearance ropinirolu snizena pfiblizné o 15 %. PfestoZe neni u téchto pacientl nutné davku upravovat, davka

AROPILOS ropinirolu ma byt titrovana dle individualni odpovédi az do optimalni klinické odpovédi pacienta za souc¢asného peclivého sledovani snasenlivosti. U pacient( ve véku
75 let a starsich je vhodné davku pti zahajovani IéCby titrovat pomaleji.” (304)
IT/IE(?I;JllJ':'AB ,,Starsi pacienti: Ackoli se u pacientd ve véku 65 let a starSich sniZuje clearance ropinirolu, Ize u starsich pacientt davky ropinirolu titrovat obvyklym zptsobem.” (301)
,Starsi pacienti: U pacient( ve véku 65 let a starsich je clearance ropinirolu snizena pfiblizné o 15 %. PfestoZe neni u téchto pacientl nutné davku upravovat, ddvka
ROLPRYNA ropinirolu ma byt titrovana dle individudaini odpovédi az do optimalni klinické odpovédi pacienta za soucasného peclivého sledovani snasenlivosti. U pacientl ve véku
75 let a starsich je vhodné davku pfi zahajovani IéCby titrovat pomaleji.” (305)
E;);"I\/I\IILI:(OL ,Starsi pacienti: Ackoli se u pacientt ve véku 65 let a starsich sniZuje clearance ropinirolu, Ize u star$ich pacientd davky ropinirolu titrovat obvyklym zpisobem.” (302)
ROPINIROL ,Starsi pacienti: Clearance ropinirolu se snizuje pfiblizné o 15% u pacient( ve véku 65 let nebo vice. PfestoZe Uprava davkovani neni nutna, ma byt davka ropinirolu
MYLAN individualné titrovana, s peclivym sledovanim snasenlivosti, aby bylo dosaZzeno optimalni klinické odpovédi.” (303)
ROPINIROLE ,Starsi pacierjti:’U pacielntﬁ ve véku 65 Iclat ? star§|'cvh je Slearance r’opilnirolu slniiena QFiininé 015 %. PF%stoife nenivu té’chto pacie[\tlﬂ nultvné davku upravovat, dévk?
STADA ropinirolu ma byt titrovana dle individualni odpovédi az do optimalni klinické odpovédi pacienta za souc¢asného peclivého sledovani snasenlivosti. U pacient( ve véku
75 let a starsich je vhodné davku pfi zahajovani IéCby titrovat pomaleji.” (306)
rotigotin (NO4BC09) NEUPRO —-(282)
sertindol (NOSAEQ3) ,Starsi pacienti: Farmakokinetické studie neprokazaly rozdil mezi mladymi a starsimi pacienty. Avsak Udaje z klinickych studii pro pacienty starsi 65 let jsou pouze
SERDOLECT omezené Lé¢ba ma byt zahajena pouze po peclivém vysetieni kardiovaskuldrniho systému. U starsich pacientl je vhodné nastavovat davku pozvolnéji a obecné
poddvat nizsi udrzovaci davky (viz bod 4.4).“ (260)
sitagliptin (A10BHO1) | januvIA ,Stari pacienti: Davku neni nutno podle véku nijak upravovat.” (32)
solifenacin ,Dospély, véetné starsich osob: Doporucena davka je 5 mg solifenacin sukcindtu jednou denné. V pfipadé potieby je mozno davku zvysit na 10 mg solifenacin
ARUSOL N N
(G04BD08) sukcindtu jednou denné.” (112)
,Dospéli véetné starsich pacientd: Doporucend davka pfipravku je 5 mg solifenacin-sukcinatu jednou denné. Je-li tfeba, mizZe se davka zvysit na 10 mg solifenacin-
ASOLFENA N <«
sukcinatu jednou denné.” (113)
FOLINAR ,Dospéli véetné starsich pacientl: Doporucena davka je 5 mg solifenacin-sukcinatu jednou denné. Pokud je to nutné, davka muze byt zvy$ena na 10 mg solifenacin-
sukcindtu jednou denné.” (114)
,,Dospéli, véetné starsich pacientl: Doporuéena davka je 5 mg solifenacin-sukcinatu jednou denné. V pfipadé potreby je mozno dévku zvysit na 10 mg solifenacin-
MUSCARISAN o <«
sukcinatu jednou denné.” (115)
SOLICARE ,Dospéli, véetné starsich osob: Doporucend davka je 5 mg solifenacin-sukcinatu jednou denné. V pripadé potfeby je mozno davku zvysit na 10 mg solifenacin-
sukcinatu jednou denné.” (116)
/S-\(;)I(_)I_I;E)IEIACIN ,,Starsi pacienti: U starSich pacient( neni Uprava davky nutnd.” (117)
SOLIFENACIN ,,Dospéli, véetné starsich osob: Doporucend davka je 5 mg solifenacin sukcinatu jednou denné. V pfipadé potieby je mozno davku zvysit na 10 mg solifenacin sukcinatu
FARMAX jednou denné.” (118)
SOLIFENACIN ,Dospéli, véetné starsich osob: Doporucend davka je 5 mg solifenacin-sukcinatu jednou denné. V pfipadé potfeby je mozno davku zvysit na 10 mg solifenacin-
G.L.PHARMA sukcinatu jednou denné.” (119)
SOLIFENACIN ,Dospély véetné starsich osob: Doporucena davka je 5 mg solifenacin-sukcinatu denné. Pokud je tfeba, mlze se davka zvysit na 10 mg solifenacin-sukcinatu denné.”
MEDREG (120)
SOLIFENACIN ,,Dospéli, véetné starsich osob: Doporucend davka je 5 mg solifenacin-sukcinatu jednou denné. V pripadé potfeby je mozno davku zvysit na 10 mg solifenacin-
MYLAN 5 MG sukcinatu jednou denné.” (121)
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solifenacin SOLIFENACIN ,Dospéli, véetné starsich osob: Doporucend davka je 5 mg solifenacin-sukcinatu jednou denné. V pfipadé potfeby je mozno davku zvysit na 10 mg solifenacin-
(G04BDO0S) MYLAN 10 MG sukcinatu jednou denné.” (122)
(pokracovani) SOLIFENACIN ,Dospéli, véetné starsich osob: Doporucend davka je 5 mg solifenacin-sukcinatu jednou denné. V pripadé potreby je mozno davku zvysit na 10 mg solifenacin-
PMCS sukcinatu jednou denné.” (123)
SOLIFENACIN ,Dospéli, vetné starsich pacientd: Doporucena davka je 5 mg solifenacin-sukcindtu jednou denné. V pfipadé potfeby je mozno davku zvysit na 10 mg solifenacin-
TEVA sukcinatu jednou denné.” (124)
SOLIFLOW ,,Dospéli, véetné starsich pacientl: Doporuéend davka je 5 mg solifenacin-sukcinatu jednou denné. V pfipadé potreby je mozno ddvku zvysit na 10 mg solifenacin-
sukcinatu jednou denné.” (125)
SOLIXA ,Dospély véetné starsich osob: Doporucena déavka je 5 mg solifenacin-sukcinatu denné. Pokud je tfeba, miZe se davka zvysit na 10 mg solifenacin-sukcindtu denné.”
(126)
VESICARE ,,Dospéli, véetné starsich osob: Doporucend davka je 5 mg solifenacin sukcinatu jednou denné. V pfipadé potreby je mozno ddvku zvysit na 10 mg solifenacin sukcinatu
jednou denné.” (127)
ZABCARE ,,Starsi pacienti: U starSich pacientll neni Uprava davky nutnda.” (128)
ZEVESIN ,Dospéli, véetné starsich pacientd: Doporucena davka je 5 mg solifenacin-sukcindtu jednou denné. V pfipadé potfeby je moZzno davku zvysit na 10 mg solifenacin-
sukcinatu jednou denné.” (129)
spironolakton (>25 ,Starsi osoby: Doporucuje se zapocit Iécbu nejnizsi davkou a tuto titrovat smérem nahoru dle potreby, aby bylo dosazeno maximalniho pfinosu. Je tfeba opatrnosti pfi
mg) (CO3DA01) VEROSPIRON zavazné poruse jater nebo ledvin, kdy mize dojit ke zméné metabolismu a eliminace Iéku. Navic je tfeba u starSich pacient( vzit v Gvahu riziko hyperkalemie (viz bod

4.4).“ (66)

VEROSPIRON 50
MG

zavazné poruse jater nebo ledvin, kdy mize dojit ke zméné metabolismu a eliminace Iéku. Navic je tfeba u starsich pacient( vzit v Gvahu riziko hyperkalemie (viz bod
4.4)." (67)

\{ggiﬂsglRON zavazné poruse jater nebo ledvin, kdy muizZe dojit ke zméné metabolismu a eliminace Iéku. Navic je tfeba u starsich pacient( vzit v Gvahu riziko hyperkalemie (viz bod
4.4)." (68)
terazosin (GO4CA03) KORNAM ,Davkovani u pacientd s poruchpu funkce ledvin a u starsich pacient(i: Obecné by se terazosin nemél podévat u pacient(l se snizenym odtokem moci, nebo s anurii ¢i s
pokrodilou rendlni insuficienci. Uprava davky u starSich pacientli neni nutna.” (130)
testosteron UNDESTOR ,Dospéli (véetné starsich pacient(l): Jako poc¢ate¢ni davka se obvykle doporucuje 120 — 160 mg denné po dobu 2 — 3 tydnd. Nasledné davkovani (40 — 120 mg denné)
(GO3BA03) by mélo byt uréeno na zakladé klinické odpovédi béhem prvnich tydn( l1é¢by.” (131)
theofylin (RO3DA04) ,U pacient( se srde¢nim selhavanim, renalnim selhdvénim, s tézkou hypoxemii, poruchami funkce jater, pneumonii, virovymi infekcemi (zvlasté chfipka), ve vyssim
AFONILUM SR véku nebo pfi soucasné 1é¢bé jinymi léky (viz bod 4.5) je vyluCovani theofylinu ¢asto zpomaleno. U téchto pacient( je vyzadovano nizsi ddvkovani a méla by byt

vénovana zvysena opatrnost pfi zvySovani téchto davek. Existuji rovnéz zpravy o snizené clearance theofylinu po preventivnim ockovani proti tuberkuléze a chfipce a v
téchto pfipadech muze byt nutné snizeni davky.” (375)

THEOPLUS 100 | —(376)
TEHOPLUS300 | —(377)
tizanidin (M03BX02) SIRDALUD ,Starsi pacienti: Zkusenosti s pouzitim pripravku Sirdalud u starSich osob jsou omezené. Farmakokinetické Udaje naznaduji, Ze renalni clearance muze byt u nékterych

starSich osob vyrazné snizena. PFi podavani pfipravku Sirdalud starSim pacientim je nutna zvySena opatrnost.” (144)
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topiramat (NO3AX11)

TOPAMAX ,Starsi pacienti: U starsich pacientl s nedotéenou funkci ledvin neni nutnd Uprava davkovani.” (352)
TOPILEX ,Starsi pacienti: U starSich pacientl s nedotcenou funkci ledvin neni nutna Uprava davkovani.” (353)
I/IOC_?IMARK 25 ,Starsi pacienti: U starSich pacientl s nedotcenou funkci ledvin neni nutna Uprava davkovani.” (354)
TOPIMARK 50 o M , . , - P -

MG ,Starsi pacienti: U starsich pacientl s nedotéenou funkci ledvin neni nutnd Uprava davkovani.” (355)

TOPIMARK 100
MG

,Starsi pacienti: U starSich pacientl s nedotcenou funkci ledvin neni nutna Uprava davkovani.” (356)

TOPIRAMAT o v . . , - ) -
A(gCORD ,Starsi pacienti: U starSich pacientl s nedotéenou funkci ledvin neni nutnd Uprava davkovani.” (357)
;2$LR\/%WAT ,Starsi pacienti: U starSich pacient( neni nutnd Uprava davkovani, pokud je funkce ledvin neporusena.” (358)
TOPIRAMAT v — v . o v , . , - . i
M?(LAN »Starsi pacienti: U starsich pacientl s nedotcenou funkci ledvin neni nutnd Uprava davkovani.” (359)
-Srg;::?g;leT ,Starsi pacienti: U starsich pacient( s nedotéenou funkci ledvin neni nutnd Uprava davkovéni.” (360)
tramadol (NO2AX02) MABRON ,Starsi pacienti: U pacientl do 75 let bez klinickych projevl poruchy funkce ledvin nebo jater neni obvykle Uprava davkovani nutna. U pacientl starSich 75 let mGze byt
prodlouZena eliminace. Proto je v nezbytnych pfipadech nutné podle potfeby pacienta prodlouZit interval mezi davkami.” (307)
MABRON ,Starsi pacienti: Uprava davkovani neni obvykle nutna u pacientt do 75 let bez klinickych projevi renalni nebo jaterni insuficience. U pacientd starsich 75 let méze byt
RETARD eliminace prodlouZena. Proto je v nezbytnych pfipadech nutné prodlouZit davkovaci interval podle potfeby pacienta.” (308)
TRALGIT ,Starsi pacienti: Uprava davkovani neni obvykle nutna u pacientd do 75 let bez klinickych projev(i poruchy funkce ledvin nebo jater. U pacient( starsich 75 let mlize byt
eliminace prodlouZena. Proto je v nezbytnych pfipadech nutné prodlouzit davkovaci interval podle potieby pacienta.” (309)
,Starsi pacienti: Uprava davkovani neni obvykle nutna u pacientt do 75 let bez klinickych projev( poruchy funkce ledvin nebo jater. U pacientd starsich 75 let mize byt
TRALGIT SR L . . , o . Si oz . N . “
eliminace prodlouZena. Proto je v nezbytnych pfipadech nutné prodlouZit davkovaci interval podle potieby pacienta.” (310)
TRAMADOL ,Geriatri¢ti pacienti: Uprava davky neni obvykle u starsich pacient (do 75 let) bez klinicky manifestni jaterni nebo renalni insuficience nutna. U starsich pacientd (nad
MYLAN 75 let) miZe byt prodlouZena eliminace pfipravku. Proto, pokud je to nutné, je tieba prodlouzit ddvkovaci interval v zavislosti na potfebach pacienta.” (311)
TRAMADOL ,Starsi pacienti: Uprava davkovani neni obvykle nutna u pacientt do 75 let bez klinickych projev( renalni nebo jaterni insuficience. U pacient( starsich 75 let maze byt

SANDOZ RETARD

eliminace prodlouZena. Proto je v nezbytnych pfipadech nutné prodlouZit davkovaci interval podle potfeby pacienta.” (312)

,Geriatricti pacienti: Uprava davkovani neni obvykle nutnd u pacientt do 75 let bez klinickych projevii jaterni nebo renalni insuficience. U starsich pacientd nad 75 let

DOL oy o N . L . o N . .
TRAMADO muZe byt eliminace prodlouZena. Proto je v nezbytnych pfipadech nutné prodlouZit ddvkovaci interval podle potieby pacienta. Maximalni doporucena denni davka je
VITABALANS ,,

300 mg.” (316)

,Starsi pacienti: Uprava davkovani neni obvykle nutna u pacientt do 75 let bez klinickych projev( poruchy funkce ledvin nebo jater. U pacientil starsich 75 let mize byt
TRAMAL L s . O . wi s - N - “

eliminace prodlouZena. Proto je v nezbytnych pfipadech nutné prodlouZit davkovaci interval podle potieby pacienta.” (313)
TRAMAL ,Starsi i pacienti: Uprava davkovani neni obvykle nutna u pacientt do 75 let bez klinickych projevil poruchy funkce ledvin nebo jater. U pacient( starsich 75 let maze
RETARD byt eliminace prodlouzena. Proto je v nezbytnych pfipadech nutné prodlouzit davkovaci interval podle potfeby pacienta.” (314)
TRAMUNDIN ,Starsi pacienti: Uprava davkovani neni obvykle nutna u pacientt do 75 let bez klinickych projevi renalni nebo jaterni insuficience. U pacientd starsich 75 let mdze byt
RETARD eliminace prodlouZena. Proto je v nezbytnych pfipadech nutné prodlouZit davkovaci interval podle potieby pacienta.” (315)
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trimetazidin ,Starsi pacienti: U starsich pacientl mazZe dojit ke zvySeni hladiny trimetazidinu v dusledku snizené funkce ledvin zpUsobené vékem (viz bod 5.2). U pacient( se stfedné
(CO1EB15) PREDUCTAL MR téZzkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu [30-60] ml/min) je doporucend davka 1 tableta 35 mg rdno v pribéhu snidané. PFi titraci davky u starsich
pacientl je tfeba postupovat s opatrnosti (viz bod 4.4).” (107)
,Starsi pacienti: U starsich pacientl mazZe dojit ke zvy$eni hladiny trimetazidinu v dusledku snizené funkce ledvin zplsobené vékem (viz bod 5.2). U pacient( se stfedné
PROTEVASC téZzkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu 30-60 ml/min) (viz body 4.4 a 5.2) je doporu¢end ddvka 1 tableta 35 mg denné rano v prabéhu jidla. Pfi titraci
davky u starsich pacient( je tfeba postupovat s opatrnosti (viz bod 4.4).” (108)
,Starsi pacienti: U starsich pacientl mazZe dojit ke zvy$eni hladiny trimetazidinu v dusledku snizené funkce ledvin zpUsobené vékem (viz bod 5.2). U pacient( se stfedné
TRIMETAZIDIN oy . L S i os . o) v , R ooz v
téZzkou poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu [30-60] ml/min) je doporucend davka 1 tableta 35 mg rano v pribéhu snidané. PFi titraci davky u starsich
TEVA RETARD e P “
pacientl je tfeba postupovat s opatrnosti (viz bod 4.4).“ (109)
triptany (NO2CC) FRIMIG ,Starsi pacienti: U pacient( nad 65 let jsou s podavanim sumatriptanu pouze omezené zkusenosti. Farmakokinetika sice neprokazala signifikantni rozdily oproti mladsi
populaci, aviak dokud nebudou k dispozici dalsi klinické Gdaje, poddvani sumatriptanu u pacientd star$ich 65 let se nedoporucuje.” (322)
,Pacienti starsi nez 65 let: Bezpecnost a u¢innost naratriptanu u pacient starsich nez 65 let nebyla hodnocena, a proto se podavani v této vékové skupiné
NARAMIG . o . Y px a s . ) “
nedoporucuje. S postupujicim vékem dochazi ke stfedné zdvaznému poklesu clearance naratriptanu (viz bod 5.2).“ (323)
ROSEMIG »Starsi pacienti (nad 65 let): Zkusenosti s pouZitim sumatriptanu u nemocnych starsich nez 65 let jsou omezené. Farmakokinetika se vyznamné nelisi od mladsi
populace. Dokud vsak nebudou k dispozici dalsi klinické Udaje, podavani sumatriptanu se pacientlm star$im 65 let nedoporucuje.” (324)
,Starsi pacienti (nad 65 let): Zkusenosti s pouZitim standardnich tablet sumatriptanu u nemocnych nad 65 let jsou omezené. Farmakokinetika se vSak vyznamné nelisi
ROSEMIG " . N . - , , . <
SPRINTAB od mladsi populace. Dokud nebudou k dispozici dalsi klinické Gdaje, poddvani sumatriptanu ve formé dispergovatelnych tablet se nemocnym starsim nez 65 let

nedoporucuje.” (325)

SUMATRIPTAN
ACTAVIS

,Starsi pacienti: ZkuSenosti s pouZitim sumatriptanu u nemocnych starsich nez 65 let jsou omezené. Farmakokinetika lé¢ivého pFipravku u starsich pacient nebyla
dostatecné studovana. Dokud nebudou k dispozici dalsi klinické udaje, nelze podavani sumatriptanu nemocnym starsim nez 65 let doporudit.” (326)

SUMATRIPTAN
MYLAN

,Starsi pacienti (vice neZ 65 let): Zkusenosti s pouzitim sumatriptanu u pacient( starSich 65 let jsou omezené. Farmakokinetika u starsich pacientt se vyznamné nelisi
od mladsi populace, ale dokud nebudou k dispozici dalsi klinické Gdaje, podavani sumatriptanu starsim pacientim se nedoporucuje.” (327)

SUMIGRA

,Starsi pacienti (nad 65 let): Zkusenosti s podanim tablet sumatriptanu u pacient( starsich 65 let jsou omezené. Farmakokinetika se vyrazné nelisi od mladsi populace,
ale dokud nebudou k dispozici dalsi klinické Gdaje, podani sumatriptanu pacientim star$im neZ 65 let se nedoporucuje.” (328)

ZOLMITRIPTAN

,PouZiti u starSich pacient(i nad 65 let: Bezpec¢nost a U¢innost tablet zolmitriptanu u osob nad 65 let nebyla dosud stanovena. PouZiti zolmitriptanu u starsich pacient(

ACTAVIS se proto nedoporucuje.” (329)

trospium (GO4BD09) SPASMED - (138)
URAPLEX —(139)

urapidil (C02CA06) Ei?ig;”’ ,Dévkovani u starsich pacient(: U starsich lidi mGze byt v pfipadé dlouhodobé 1é¢by Ebrantilem retard nutné pfimérené snizeni davky.” (69)
URAPIDIL e » L S . . - - . v . oy PP
STRANGEN ,Starsi pacienti: U starSich pacientl musi byt antihypertenziva podavana se zvySenou opatrnosti a na pocatku lécby v nizsich davkach.” (70)
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venlafaxin (NO6AX16)

,Starsi pacienti: Neni nutna Uprava davek venlafaxinu v zavislosti na véku pacienta. Avsak pti Ié¢bé starsich pacientd je tfeba postupovat s opatrnosti (napt. kvali

ARGOFAN mozné poruse renalnich funkci, moZznym zméndm senzitivity a afinity neurotransmiterd, souvisejicich s vékem). VZdy ma byt uzivana nejnizsi ucinna davka a v pfipadé,
Ze je nutné davku zvysit, maji byt pacienti peclivé sledovani.” (261)
,Starsi pacienti: Uprava davek venlafaxinu v zavislosti na véku pacienta neni nutna. Aviak pfi [é¢bé starsich pacient( je tfeba postupovat s opatrnosti (napt. kvali
EFECTIN ER mozné poruse renalnich funkci, moZznym zméndam senzitivity a afinity neurotransmiterl souvisejicich s vékem). VZdy ma byt uzivana nejnizsi Ucinna davka a v pripadé,
Ze je nutné davku zvysit, maji byt pacienti peclivé sledovani.” (262)
»Poddavani star§im pacientdm: Neni nutnd Uprava dévek venlafaxinu v zavislosti na véku pacienta. Pfi |éCbé starSich pacientd je vSak tfeba postupovat s opatrnosti
ELIFY (nap¥. kvili moZné poruse renalnich funkci, moZnym zméndm senzitivity a afinity neurotransmiterd, v souvislosti s vékem). VZdy ma byt uZivdna nejnizsi Gc¢inna davka a
v pfipadé, Ze je nutné davku zvysit, maji byt pacienti peclivé sledovani.” (263)
»Starsi pacienti: Neni nutnd Uprava dévek venlafaxinu v zavislosti na véku pacienta. Avsak pfi Ié¢bé starsich pacientl je tfeba postupovat s opatrnosti (napt. kvali
OLWEXYA mozné poruse rendlnich funkci, moZznym zménam senzitivity a afinity neurotransmiter(, souvisejicich s vékem). Vidy ma byt uZivana nejnizsi u¢inna davka a v ptipadé,
Ze je nutné davku zvysit, maji byt pacienti peclivé sledovani.” (264)
,»Starsi pacienti: Neni nutnd Uprava ddvek venlafaxinu v zavislosti na véku pacienta. Avsak pfi é¢bé starSich pacient( je tfeba postupovat s opatrnosti (napf. kvali
VELAXIN mozné poruse rendlnich funkci, moznym zménam senzitivity a afinity neurotransmiterG souvisejicim s vékem). VZdy ma byt uzivana nejnizsi G¢inna davka a v pfipadé,
Ze je nutné davku zvysit, maji byt pacienti peclivé sledovani.” (265)
VENLAFAXIN ,,Podvéwém' starévim’ pacie?tﬂm: lNe’nl' nutna lL'Jpra\V/a ldévek:/e?lafaxinu jen na zakladé véku pacienta. Avsak pfi I’éilibé st?réich pasientﬂ’je FFebVa’n pl\ostupovit’slczpatljnolstl'
MYLAN (napf. kvdli mozné poruse renalnich funkci, moznym zméndm senzitivity a afinity neurotransmiterd, souvisejicim s vékem). Vidy ma byt uZivdna nejnizsi 4c¢inna davka a
v pfipadé, Ze je nutné davku zvysit, maji byt pacienti peclivé sledovéni.” (266)
verapamil (COSDAOl) ISOPTIN — (91)
,Porucha funkce jater a starsi pacienti: U pacientl s poruchou funkce jater je vzhledem ke zpomalenému metabolismu léku ucinek verapamil-hydrochloridu zesileny v
ISOPTIN SR zavislosti na zdvaznosti jaterni dysfunkce, kterd vede k zesileni a prodlouZeni U¢inku verapamil-hydrochloridu. U pacientt s poruchou funkce jater proto musi byt
davkovani pfizplisobeno se zvlastni opatrnosti. LéCba by méla byt zahdjena nizkymi ivodnimi davkami. Pacienti, ktefi pravdépodobné dosahuji uspokojivé odpovédi pfi
nizkych davkach (napf. pacienti s poruchou funkce jater nebo starsi pacienti), by méli uZivat tablety se 40 mg verapamil-hydrochloridu.” (89)
LEKOPTIN 40 -(92)
MG
LEKOPTIN 80 -(93)
MG
LEKOPTIN 120 —(94)
MG
LEKOPTIN —(95)
RETARD

VEROGALID ER

,Porucha funkce jater a starsi pacienti: U pacientd s poruchou funkce jater je vzhledem ke zpomalenému metabolismu léku G¢inek verapamil- hydrochloridu zesileny v
zavislosti na zdvaznosti jaterni dysfunkce, kterd vede k zesileni a prodlouZeni ¢inku verapamil-hydrochloridu. U pacientt s poruchou funkce jater proto musi byt
davkovani prizplsobeno se zvlastni opatrnosti. Lé¢ba by méla byt zahdjena nizkymi Gvodnimi davkami. Pacienti, ktefi pravdépodobné dosahuji uspokojivé odpovédi pfi
nizkych davkach (napf. pacienti s poruchou funkce jater nebo starsi pacienti), by méli uZivat tablety se 40 mg verapamil-hydrochloridu.” (90)

ildaglipti e . - L . . . PRI «
znAlggll-l%lzr)] GALVUS ,Starsi pacienti (> 65 rok): U starSich pacientd neni nutna Gprava davkovani (viz body 5.1 a 5.2).“ (33)
ziprasidon (NOSAEO04) | ZIPRASIDON ,Starsi pacienti: Nizsi po¢atecni davka neni bézné u starsich pacientl indikovana, ale miZe byt zvazena u pacient( starsich 65 let, u kterych to vyZaduje klinicky stav.”
MYLAN (361)
ZYPSILAN ,Starsi osoby: Nizsi zahajovaci davka neni rutinné indikovana, avsak ma byt zvazena u osob starsich 65 let, pokud to odtvodriuje klinicky stav.” (362)
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zolpidem (NO5CF02)

»Starsi lidé: U starSich nebo nemocnych pacientd, ktefi mohou byt obzvlast citlivi na i¢inky zolpidem tartratu, se proto doporucuje davka 5 mg. Doporucené déavky se

ADORMA nemaji prekracovat.” (230)
HYPNOGEN ,Starsi pacienti: Starsi pacienti nebo oslabeni jedinci mohou byt k Gc¢inkiim zolpidemu zvlasté citlivi, v téchto pfipadech se doporucuje podani pouze 5 mg. Celkova
davka zolpidemu nema prekrocit 10 mg.” (231)
,Starsi pacienti a pacienti s poruchou funkce jater: U starsich nebo oslabenych pacientd, ktefi mohou byt obzvlast citlivi k G¢inkiim zolpidemu, je doporu¢ovana denni
ONIREX davka 5 mg. Totéz plati pro pacienty s poruchou funkce jater, ktefi nevylucuji lé¢ivo tak rychle jako ostatni pacienti. Tato ddvka muZe byt prekrocena pouze ve
zvlastnich pfipadech. Celkova denni davka zolpidemu nesmi u Zadného pacienta prekrocit 10 mg.” (232)
,Starsi nebo oslabeni pacienti: Stars$i nebo oslabeni nemocni mohou byt k G¢inkdim zolpidemu zvlasté citlivi, v téchto pfipadech se doporucuje podani pouze 5 mg
SANVAL . (s . Ly y. “
(polovina tablety). Celkova dévka zolpidemu nesmi prekrodit 10 mg.” (233)
,»Starsi nebo oslabeni pacienti: Starsi nebo oslabeni nemocni mohou byt k Gc¢inkdim zolpidemu zvlasté citlivi, proto se v téchto pfipadech doporucuje podani pouze 5
STILNOX - s ; . " “
mg (polovina tablety). Celkové dévka zolpidemu nema prekrocit 10 mg.” (234)
ZOLPIDEM ,Starsi lidé (nad 65 let) nebo oslabeni pacienti: Starsi nebo oslabeni pacienti mohou byt k u¢inkim zolpidemu zvlasté citlivi, v téchto pfipadech se doporucuje podani
AUROVITAS pouze 5 mg. Tato doporucena davka nema byt prekrocena.” (235)
ZOLPIDEM ,Starsi pacienti (nad 65 let) nebo oslabeni pacienti: Starsi nebo oslabeni pacienti mohou byt k G¢inkim zolpidemu zvlasté citlivi, a proto se doporucuje davka 5 mg.
MYLAN Doporucend davka se nema prekracovat.” (236)
, U starSich nebo oslabenych pacientd, ktefi mohou byt zvlast senzitivni vici U€inku zolpidemu, a u pacient( s jaterni insuficienci, ktefi nevylucuji léCivou latku stejné
ZOLPIDEM . L . oy Ly ey i s <y . PR . M
rychle jako zdravi lidé, se doporucuje davka 5 mg. Tato davka mlze byt zvySena na 10 mg pouze v pfipadé, Ze klinicka odpovéd neni dostatecna a pripravek je dobre
RATIOPHARM (a
tolerovan.” (237)
ZOLPIDEM ,Starsi pacienti: U starSich nebo oslabenych pacient(, ktefi mohou byt k G¢inkiim zolpidemu zvlasté citlivi, je doporuéena denni dévka 5 mg. Tuto davku je mozno
VITABALANS prekrocit pouze v urcitych pripadech.” (238)
ZOLPIDEM ,Starsi pacienti: StarsSi nebo oslabeni pacienti mohou byt zvlasté citlivi na i¢inky zolpidemu, a proto se doporucuje davka 5 mg. Celkova denni davka u téchto pacientd
XANTIS nema prekrocit 5 mg.” (239)
,Starsi nebo oslabeni pacienti: Starsi nebo oslabeni pacienti mohou byt k Géinkiim zolpidemu zvlasté citlivi, proto se v téchto pfipadech doporucuje podani pouze 5 mg
ZOLPINOX . s . Ly " “
(polovina tablety). Celkova dévka zolpidemu nesmi prekrocit 10 mg.” (240)
,Starsi pacienti a pacienti s poruchou funkce jater: U starSich nebo oslabenych pacientd, ktefi mohou byt obzvlast citlivi na G¢inky zolpidemu je doporuéovéana denni
ZOLSANA davka 5 mg. Toté? plati pro pacienty s poruchou funkce jater, u kterych se lé¢ivo neodbourava stejné rychle jako u jedinc s normdlni funkci jater. Tato davka ma byt
zvysena pouze ve vyjimecnych pfipadech. Celkova denni davka zolpidemu nema u Zadného pacienta prekrocit 10 mg.” (241)
zopiklon (>3,75 mg) ZOPITIN ,Davka pro dospélé pacienty je 3,75 - 7,5 mg, uziva se bezprostfedné pred ulehnutim. Poc¢ateéni davka 3,75 mg je doporucena pro starsi a oslabené pacienty, pro
(NO5CF01) pacienty s poruchou funkce jater nebo ledvin a pro pacienty s respiracni nedostatec¢nosti. Davka 7,5 mg nesmi byt prekrocena.” (242)
ki tixol e T, [ . C o . -
EEOSEESSI)XO CISORDINOL ,Starsi pacienti: Starsi pacienti maji uzivat davky na spodni hranici ddvkovaciho rozmezi.” (267)

ATC — anatomicko-terapeuticko-chemicky, LP — 1éCivy pfipravek, PIMs — léCiva potencidlné nevhodna ve stari, SmPC — souhrn Udajd o pfipravku

91




