Příloha č.6.1 – vzor-soubor informací pro primární péči, resp. pro PL a VC

Soubor informací v souvislosti s pandemickou připraveností pro praktické lékaře a vakcinační centra
Tento materiál byl použit při Pandemii 2009/2010, jako vzorový dokument. Pro ev. použití v období příští pandemie může sloužit pouze za předpokladu aktualizace všech odborných informací a doporučení.

Ke zlepšení připravenosti poskytovatelů zdravotních služeb na případnou pandemii chřipky byl Ministerstvem zdravotnictví zpracován materiál: Soubor informací v souvislosti s pandemickou připraveností určený zejména pro primární péči. 
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Chřipka „pandemic A H1N1 2009“ – dospělí pacienti

materiál určený pro použití v primární péči 
 

Tento materiál je určen k použití během pandemické situace jako pomůcka při rozhodování, zda má být dospělý nemocný s horečkou a příznaky chřipky odeslán do nejbližší nemocnice (oddělení urgentního příjmu, infekční oddělení, ARO). 

Předpokládá se, že většina dospělých pacientů bude léčena ambulantně. Většina případů onemocnění způsobených infekcí novým pandemickým kmenem probíhá s mírnými příznaky a k uzdravení i bez léčby nebo jen při léčbě symptomatické dochází do týdne. 

U některých pacientů však může dojít k rychlé progresi a přechodu do těžké fáze onemocnění.

Příznaky chřipky „Pandemic A H1N1 2009“ se neliší od běžných příznaků sezónní chřipky:

· horečka 38 – 40 °C

· třesavka a zimnice

· únava a nevolnost

· bolesti hlavy, očí, kloubů, svalů

· světloplachost

· rýma, bolesti v hrdle, kašel

· bolest na hrudi

· zácpa, průjem, zvracení

Pokud pacient trpí těmito příznaky a netrpí současně závažným chronickým onemocněním, doporučte pacientovi klidový režim a domácí léčbu. 

U nekomplikovaného průběhu chřipky „Pandemic A H1N1 2009“ se postupuje stejně jako u sezónní chřipky s nekomplikovaným průběhem, není nutné provádět odběry biologického materiálu a laboratorně vyšetřovat o jaký typ chřipky se jedná. 

V případě, že obtíže neustoupí nebo se nezmírní během 3 dnů, dojde k vzestupu nebo znovuobjevení horečky, k výrazným bolestem hlavy, k dechovým obtížím, zvýšené dušnosti nebo abnormální intenzitě únavy, doporučte pacientovi návštěvu praktického lékaře. 


Hlavními varovnými příznaky hrozícího zhoršení zdravotního stavu  jsou:

· dušnost námahová 

· objektivně zjištěné obtížné dýchání

· promodrávání sliznic a kůže

· vykašlávání krvavého sputa

· kvalitativní poruchy vědomí

· bolest na hrudníku vázaná na dýchání nebo kašel

· vysoká horečka déle než 3 dny

· pokles systémového krevního tlaku

K nejpravděpodobnějším příznakům u dospělých trpících těžkou infekcí patří respirační selhání, šok, srdeční selhání a encefalopatie.

DOSPĚLÉHO PACIENTA ODEŠLETE DO NEJBLIŽŠÍ NEMOCNICE, POKUD MÁ KTERÝKOLI Z TĚCHTO PŘÍZNAKŮ:

	Značka příznaku
	

	A
	Těžká dechová tíseň

Těžká dušnost, např. neschopnost dokončit větu na jeden nádech. Používání pomocných dýchacích svalů, zatahování nadklíčkových jamek, stahování průdušnice nebo pocit dušení.

	B
	Zvýšená dechová frekvence, měřená po dobu alespoň 30 vteřin. 

Více než 30 dechů za minutu.

	C
	Saturace krve kyslíkem ≤ 92 %, měřená pulzním oxymetrem při dýchání vzduchu nebo kyslíku

Nepřítomnost cyanózy není dobrým znakem pro rozpoznání závažného onemocnění.

	D
	Vyčerpání dýchacích svalů

Abnormální rytmus dýchání, např. střídání rychlé a pomalé dechové frekvence nebo dlouhé přestávky mezi dechy. Ortopnoe.

	E
	Příznaky těžké klinické dehydratace nebo klinického šoku

Systolický krevní tlak < 90 mm Hg a/nebo diastolický krevní tlak < 60 mmHg. Čas kapilárního návratu měřený tlakem na sternum > 2 vteřiny, snížený kožní turgor.

	F
	Porucha vědomí

Nově vzniklá zmatenost, nápadný neklid nebo záchvaty křečí

	G
	Jiné klinické důvody ke znepokojení praktického lékaře nebo klinického týmu

Např. rychlý postup nebo neobvykle dlouhý průběh onemocnění.


Další informace
· Tento materiál je určen na pomoc všem zdravotníkům pracujícím v podmínkách primární péče s omezenými diagnostickými možnostmi. Nenahrazuje ovšem rozhodnutí zkušeného lékaře o tom, zda, kdy a kam dospělého pacienta odeslat.
· Posouzení se týká všech pacientů, kteří jsou v péči všeobecného praktického lékaře a nezávisí na žádných předchozích nebo stávajících zdravotních potížích.
· Pro posouzení možné etiologie a diferenciálně diagnostickou rozvahu se doporučuje jako první stanovení CRP.
· Samotná horečka se nepoužívá jako kritérium pro odeslání do nemocnice, protože není jistým znakem k rozpoznání závažného onemocnění.

· Potíže se sebeobsluhou ukazují, že je nutné posouzení stavu, ale samy o sobě nejsou dostatečným kritériem pro závažnost onemocnění nebo nutnost hospitalizace. V takovém případě je vhodné využít zdravotní péči a sociální služby na místní (komunitní) úrovni. 

· Pokud hospitalizace není indikována, lékař poskytne informaci s doporučením pro domácí léčení a dospělého pacienta upozorní, aby se v případě zhoršení stavu znovu obrátil na lékaře.

· Při každém vyšetření je třeba zaznamenat datum a čas vyšetření a datum začátku onemocnění. Doporučení k hospitalizaci musí obsahovat upozornění na příznaky a označení podezření z onemocnění virem  „Pandemic A H1N1 2009“, která pomůže zvolit správnou léčbu dospělého pacienta po přijetí do nemocnice.

---

Dokument byl připraven Ministerstvem zdravotnictví ve spolupráci s následujícími společnostmi a profesními sdruženími (viz níže), vychází z doporučení Health Protection Agency a bude průběžně podle nejnovějších doporučení aktualizován.

· Česká společnost infekčního lékařství ČLS JEP

· Společnost všeobecného lékařství ČLS JEP

· Odborná společnost praktických dětských lékařů ČLS JEP

· Česká gynekologicko-porodnická společnost ČLS JEP

· Sdružení praktických lékařů

· Sdružení praktických lékařů pro děti a dorost

Chřipka „pandemic A H1N1 2009“ – dětští pacienti

materiál určený pro použití v primární péči 

Tento materiál je určen k použití během pandemické situace jako pomůcka při rozhodování, zda má být nemocné dítě s horečkou a chřipkovým onemocněním odesláno na pediatrické oddělení (popř. oddělení dětské infekce) nejbližší nemocnice. 

Předpokládá se, že většina dětí bude léčena ambulantně. Většina případů onemocnění způsobených infekcí novým pandemickým kmenem probíhá s mírnými příznaky a k uzdravení dochází i bez léčby nebo jen při léčbě symptomatické do týdne. 

U některých pacientů však může dojít k rychlé progresi a přechodu do těžké fáze onemocnění.

Příznaky chřipky „Pandemic A H1N1 2009“ se neliší od běžných příznaků sezónní chřipky:

· horečka 38 – 40 °C

· třesavka a zimnice

· únava a nevolnost

· bolesti hlavy, očí, kloubů, svalů

· světloplachost

· rýma, bolesti v hrdle, kašel

· bolest na hrudi

· zácpa, průjem, zvracení

V ordinaci je třeba:

· dítě ve věku do 2 měsíců s podezřením na toto onemocnění vyšetřit vždy v ordinaci
· zvýšené opatrnosti u dětí  do 24 měsíců

· u dětí do 6 let zvýšené riziko febrilních křečí, vysvětlit rodičům podávání antipyretik dle doporučení odborných společností jak postupovat při horečce u dětí a vyšetřit děti nereagující na antipyretika s trvajícími horečkami

· vždy vyšetřit dítě při objevení se varovných příznaků hrozícího zhoršení zdravotního stavu

· zvýšené opatrnosti u chronicky nemocných pacientů s onemocněními dýchacích cest, srdce, ledvin a diabetiků, případně obézních pacientů

Hlavními varovnými příznaky hrozícího zhoršení zdravotního stavu  jsou:

· dušnost námahová 

· objektivně zjištěné obtížné dýchání

· promodrávání sliznic a kůže

· vykašlávání krvavého sputa

· kvalitativní poruchy vědomí

· bolest na hrudníku vázaná na dýchání nebo kašel

· vysoká horečka déle než 3 dny

· pokles systémového krevního tlaku

K nejpravděpodobnějším kritickým stavům u dětí trpících chřipkou „Pandemic A H1N1 2009“ patří respirační selhání, těžká gastroenteritida, šok, srdeční selhání a encefalitida. Současně se mohou vyskytnout i komplikace, jako je sepse či meningitida.

Dítě ODEŠLETE NA PEDIATRICKÉ ODDĚLENÍ NEJBLIŽŠÍ NEMOCNICE, POKUD MÁ KTERÝKOLI Z TĚCHTO PŘÍZNAKŮ:
	Značka příznaku
	

	A
	Těžká dechová tíseň

Vtahování dolní části hrudní stěny, zatahování sterna, sténavý výdech nebo hlasité dýchání v klidu.

	B
	Zvýšená dechová frekvence, měřená po dobu alespoň 30 vteřin.

50 dechů za minutu nebo více u dětí mladších než 1 rok nebo 40 dechů za minutu nebo více u dětí ve věku 1 roku nebo vyšším.

	C
	Saturace krve kyslíkem ≤ 92 % měřená pulzním oxymetrem při dýchání vzduchu nebo kyslíku

Nepřítomnost cyanózy není dobrým znakem pro rozpoznání závažného onemocnění.

	D
	Vyčerpání dýchacích svalů nebo apnoická epizoda

Apnoe je definována jako přerušení dýchání trvající 20 vteřin nebo déle.

	E
	Příznaky těžké klinické dehydratace nebo klinického šoku

Čas kapilárního návratu měřený tlakem na sternum > 2 vteřiny, snížený kožní turgor, zapadlé  oči nebo vpadlá fontanela.

	F
	Porucha vědomí

Nápadný neklid nebo iritabilita, křeče nebo hypotonie (floppy infant).

	G
	Jiné klinické důvody ke znepokojení praktického lékaře nebo klinického týmu

Např. rychlý postup nebo neobvykle dlouhý průběh onemocnění.


Další informace
· Tento materiál je určen na pomoc všem zdravotníkům pracujícím v podmínkách primární péče s omezenými diagnostickými možnostmi. Nenahrazuje ovšem rozhodnutí zkušeného lékaře o tom, zda, kdy a kam dítě odeslat.
· Posouzení se týká všech pacientů, kteří jsou v péči praktického lékaře pro děti a dorost a nezávisí na žádných předchozích nebo stávajících zdravotních potížích.
· Kojence mladší 2 měsíců se zvýšenou dechovou frekvencí a zatahováním sterna je třeba neprodleně odeslat do nejbližší nemocnice, protože u nich existuje vysoké riziko závažného onemocnění nebo smrti.

· Samotná horečka se u dětí starších 3 měsíců nepoužívá jako kritérium pro odeslání do nemocnice, protože není dobrým znakem pro rozpoznání závažného onemocnění. 
· Pro posouzení možné etiologie a diferenciálně diagnostickou rozvahu se doporučuje jako první stanovení CRP.
· Potíže s krmením ukazují, že je nutné vyšetření pacienta, ale samy o sobě nejsou dostatečným kritériem závažného onemocnění.
· Pokud hospitalizace není indikována, je zákonným zástupcům podána informace s doporučením pro domácí léčení a jsou upozorněni na nutnost další návštěvy v případě zhoršení zdravotního stavu dítěte.
· Při každém vyšetření je třeba zaznamenat datum a čas vyšetření a datum začátku onemocnění. Doporučení k hospitalizaci musí obsahovat upozornění na příznaky a označení podezření na onemocnění virem  „Pandemic A H1N1 2009“, která pomůže zvolit správnou léčbu dítěte po přijetí do nemocnice.
---

Dokument byl připraven Ministerstvem zdravotnictví ve spolupráci s následujícími společnostmi a profesními sdruženími (viz níže), vychází z doporučení Health Protection Agency a bude průběžně podle nejnovějších doporučení aktualizován.

· Česká společnost infekčního lékařství ČLS JEP

· Společnost všeobecného lékařství ČLS JEP

· Odborná společnost praktických dětských lékařů ČLS JEP

· Česká gynekologicko-porodnická společnost ČLS JEP

· Sdružení praktických lékařů

· Sdružení praktických lékařů pro děti a dorost

Vakcinace proti pandemické chřipce a sezónní chřipce
Vakcinace pandemickou vakcínou

Dostupnost pandemické vakcíny se odhaduje cca 4-6 měsíců po získání pandemického kmene (zpracování pandemického kmene pro výrobu vakcíny může trvat opět nějakou dobu cca 1 – 2 měsíce).

Pandemická připravenost ve fázi 6 dle Pandemického plánu ČR schváleného usnesením vlády …………..

Pandemická fáze 6 znamená vzrůstající a setrvávající mezilidský přenos viru v běžné populaci. Cílem opatření je co nejvíce zmírnit dopad pandemie. Jako prioritní je:

· minimalizovat morbiditu a mortalitu,

· udržovat dostatečnou funkčnost všech strategických resortů nevyhnutelných pro zabezpečení chodu ČR v souladu s jejich operačními plány,

· udržovat činnost všech složek zodpovědných za monitorování a kontrolu pandemie 
v ČR,

· minimalizovat dopady pandemie na veřejný život v ČR,

· monitorovat rozvoj pandemie na území ČR,

· trvalá komunikace s veřejností, zdravotní výchova a důsledná nefarmokologická intervence,

· zmírnit co nejvíce dopad pandemie.

V EU a stejně i ČR se obecně uvažuje o dvou hlavních skupinách, které jsou indikovány k očkování pandemickou vakcínou: jako první jsou osoby zajišťující nezbytné služby, kam patří poskytování zdravotní péče, a pak zranitelné čili rizikové skupiny obyvatelstva.  

Vzhledem k rozdílnosti prioritních a rizikových skupin v případě nové chřipky  „Pandemic A H1N1 2009“ a sezónní chřipky, je preferována výroba monovalentní pandemické chřipkové vakcíny, která tedy obsahuje pouze pandemický kmen, při současném zachování výroby vakcín proti sezónní chřipce v jejím aktuálním složení (trivalentní – dva typy chřipky A a jeden typ chřipky B).   

Vakcinace proti sezónní chřipce

Podle dostupných informací nemá očkování stávajícím složením vakcíny proti sezónní chřipce (určuje WHO na základě aktuálně cirkulujících kmenů) protektivní vliv proti nové chřipce  „Pandemic A H1N1 2009“. Nicméně jednoznačně má očkování proti sezónní chřipce i v této době významný efekt, a to z důvodu:
· snížení úmrtnosti a nemocnosti na sezónní chřipku v době chřipkové sezóny,
· v době chřipkové sezóny mohou být přítomny souběžně viry jak sezónní chřipky, tak nové chřipky  „Pandemic A H1N1 2009“,  tudíž možná mutace, 
· zabránění oslabení organismu při onemocnění sezónní chřipkou a případnému těžšímu průběhu při následném onemocnění pandemickou chřipkou.
Vyhláška č. 537/2006  Sb., o očkování proti infekčním nemocem, v platném znění v § 14 uvádí, že:

· parenterální aplikace očkovací látky se provádí vždy u každé fyzické osoby za aseptických podmínek, samostatnou sterilní injekční stříkačkou a samostatnou sterilní injekční jehlou, popřípadě samostatným předplněným kompletem sterilní stříkačky se sterilní injekční jehlou,
· interval očkování po podání neživých vakcín je 14 dní, interval očkování po podání živých vakcín je 1 měsíc.
Souhrn preskripčních doporučení pro léčbu a prevenci chřipkových onemocnění: LÉČEBNÁ FÁZE

Cílem preskripčních doporučení je umožnit zdravotníkům řešit dotazy na místní úrovni 
o léčbě chřipky  „Pandemic A H1N1 2009“. Doporučení nenahrazují Souhrn informací o přípravku (SPC) a příbalovou informaci, která musí být součástí balení poskytnutého léku.

Antivirotická léčba je určena pro hospitalizované pacienty s těžkým průběhem onemocnění. Postexspozičně je podání antivirotik určeno pro kontakty pacientů s pozitivně prokázaným virem „Pandemic A H1N1 2009“ trpící vážným onemocněním, pro těhotné a pro osoby s těžkou obezitou. 
léčba při podezření na chřipku  „Pandemic A H1N1 2009“
Indikace

Dospělí a děti starší než 1 rok

Léčba má být zahájena do 12 – 48 hodin od vzniku symptomů. V případě negativního laboratorního nálezu se léčba zpravidla ukončí. 
Děti mladší než 1 rok

Podle změn SPC schválených  Evropskou lékovou agenturou (EMEA) je  přípravek Tamiflu  v průběhu propuknutí chřipkové pandemie indikován pro léčbu dětí mladších 12 měsíců.  
Děti této věkové skupiny se symptomy chřipky vyšetří praktický lékař pro děti a dorost (PLDD) nebo jiný lékař s pediatrickou kvalifikací. Při tomto vyšetření se stanoví správná dávka antivirotika a určí se všechny požadavky na zdravotní péči. Pro vyšetření těchto dětí v komunitě budou k dispozici PLDD a v případě těžkého nebo komplikovaného průběhu chřipky nebo podezření na nežádoucí účinky léčby se odešlou děti do nemocnice.

Těhotenství

Podobně jako mnohé léky, oseltamivir a zanamivir nebyly konkrétně testovány v těhotenství a v období kojení a proto nejsou schváleny k použití v tomto období. Jejich používání 
u několika set žen v těhotenství však neprokázalo poškození plodu a rovněž nebyl prokázán škodlivý účinek u březích samic zvířat léčených oseltamivirem. Za normálních okolností se tyto léky nedoporučuje používat v těhotenství, pokud přínos pro matku nepřevýší teoretické riziko pro plod. Za situace pandemie a po porovnání přínosů a rizik je podporováno používání těchto léků a měly by se těhotným ženám dávat. Ve skutečnosti řádná léčba těhotných žen oseltamivirem nebo zanamivirem pomůže snížit symptomy choroby jako je např. horečka, což může být pro vývoj plodu přínosem.

Zanamivir je doporučovaný lék volby, protože se inhaluje a jeho koncentrace v krvi je nízká. Pokud však je zanamivir u těhotné ženy kontraindikován nebo je u ní potřebné podávat lék celkově, je třeba použít oseltamivir.

Kojení

Oseltamivir a jeho aktivní metabolit oseltamivir karboxylát se v malém množství vylučují do lidského mateřského mléka. Omezené údaje, které jsou k dispozici, naznačují, že se nepředpokládají klinické důsledky léčby matky na kojené dítě.

Nejsou k dispozici údaje o použití zanamiviru při kojení, avšak na základě omezené biologické dostupnosti se systémová expozice u kojeného dítěte při léčbě matky jeví jako nevýznamná.

Při zohlednění patogenicity cirkulujícího virového kmene chřipky a zdravotního stavu kojící ženy, může být zváženo podání oseltamiviru v případě zřejmého prospěchu pro kojící matku Jestliže však při narození dítěte užívá matka zanamivir, pak se léčba tímto léčivem dokončí a není nutné pacientku převádět na oseltamivir.

LÉČBA OSELTAMIVIREM (Tamiflu®)

Podávání a dávkovací režim

Dospělí a děti starší než 1 rok

Oseltamivir tobolky se užívají podle schématu uvedeného v tabulce 1.
Tabulka 1a
	Věk pacienta
	Váha v kg
	Dávka
	Síla tobolky 

	Starší než 1 rok a mladší než 3 roky
	Méně než 15 kg
	30 mg 2x denně po dobu 5 dní (JEDNA 30 mg tobolka se užívá 2x denně po dobu 5 dní)
	30 mg

	Starší než 3 roky a mladší než 7 let
	15 – 23 kg
	45 mg 2x denně po dobu 5 dní (JEDNA 45 mg tobolka se užívá 2x denně po dobu 5 dní)
	45 mg

	Starší než 7 let a mladší než 13 let
	23 – 40 kg
	60 mg 2x denně po dobu 5 dní (DVĚ 30 mg tobolky [celkem 60 mg] se užívají 2x denně po dobu 5 dní)
	30 mg

	Starší než 13 let

DOSPĚLÍ
	Více než 40 kg
	75 mg 2x denně po dobu 5 dní (JEDNA 75 mg tobolka se užívá 2x denně po dobu 5 dní)
	75 mg


Dávka se má pokud možno vypočítat na základě tělesné váhy pacienta. Při pandemii to však nemusí být praktické a vhodné bude používání léku podle věku pacienta na základě výše uvedené tabulky.

Děti mladší než 12 měsíců
Podle změn SPC schválených Evropskou lékovou agenturou (EMEA) je dávkování pro děti mladší než 12 měsíců je 2 – 3 mg/kg 2x denně po dobu 5 dnů. 
Tabulka 1b
	Věk pacienta
	Dávka

	> 3 měsíce až 12 měsíců
	3 mg/kg dvakrát denně



	> 1 měsíc až 3 měsíce
	2,5 mg/kg dvakrát denně



	0 až 1 měsíc
	2 mg/kg dvakrát denně


Nejsou k dispozici údaje týkající se podávání Tamiflu dětem mladším než jeden měsíc.
Vzhledem k limitovaným údajům  o  použití Tamiflu k chřipkové profylaxi u dětí  je poměr přínosu a rizika v této indikaci na zvážení ošetřujícího lékaře dle celkového zdravotního stavu dítěte. 

Pozn.: stříkačka obsažená v balení přípravku Tamiflu® suspenze se vyhodí a nahradí se 3 ml perorální stříkačkou, které se dodává samostatně. Tato stříkačka umožňuje podávat malé objemy.

Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo dialyzovaní pacienti 

Nefrologové doporučují, aby pacientům se selháním ledvin, kteří pravidelně docházejí na odborné kontroly, byly dávky upraveny jejich ošetřujícím nefrologem.

U pacientů se selháním ledvin se dává přednost zanamiviru, protože se špatně absorbuje. Pro podrobnosti odkazujeme na kapitolu o zanamiviru.

Tabulka 2
	Léčebné dávky oseltamiviru doporučené pro dospělé s postižením funkce ledvin

	Glomerulární filtrace (ml/min.)
	Doporučená dávka oseltamiviru

	> 30 (ml/min.)
	75 mg 2x denně

	> 10 až 30 (ml/min.)
	75 mg 1x denně

nebo 30 mg 2x denně

	10 (ml/min.)
	Viz Renal Handbook nebo konzultujte nefrologa

	Dialyzovaní pacienti
	Viz Renal Handbook nebo konzultujte nefrologa


Lékové formy

Tobolky

Tobolky 30 mg (žluté), balení obsahující 10 tobolek

Tobolky 45 mg (šedé), balení obsahující 10 tobolek

Tobolky 75 mg (šedé-žluté), balení obsahující 10 tobolek

Jestliže dospělí, dospívající nebo děti nejsou schopni spolknout tobolky, mohou dostat příslušné dávky Tamiflu tak, že se tobolka otevře a její obsah se vysype do vhodného malého množství (maximálně 1 lžička) oslazené potraviny jako je čokoládový sirup nebo čokoládový sirup bez cukru, med (pouze pro děti ve věku dvou let a starší), lehký hnědý nebo rafinovaný cukr rozpuštěný ve vodě, dortová poleva, slazené kondenzované mléko, jablečné pyré nebo jogurt, protože se tím zakryje hořká chuť léku.

Směs se zamíchá a pacientovi se podá celý objem. Směs se musí podat ihned po přípravě. Nerozpuštěný bílý prášek se nemusí podat, protože se jedná o inertní materiál.

Suspenze – Tamiflu®

Oseltamivir (jako fosfát) bez obsahu cukru a příchutí ovoce pro rekonstituci s vodou, 12 mg/1 ml. Suspenze musí být rezervována pouze pro děti mladší než 1 rok.  
LÉČBA ZANAMIVIREM (Relenza®)

Podávání a dávkovací režim

Dospělí a děti starší než 5 let

Dávkování: 2 inhalace  (pomocí přístroje Diskhaler) po 5 mg dvakrát denně  (celková denní dávka 20 mg) k léčbě 

Upozornění: Průduškové astma a chronická plicní choroba (riziko bronchospasmu): k dispozici má být krátkodobě účinkující bronchodilatátor. Lék se nepoužívá u těžkého astmatu, pokud není zajištěno pečlivé sledování pacienta a příslušné vybavení k léčbě bronchospasmu a dále u nekompenzovaného chronického onemocnění. Jiné léky k inhalaci se mají podat ještě před zanamivirem.

Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo dialyzovaní pacienti 

U pacientů se selháním ledvin se dává přednost zanamiviru.

· Po inhalaci zanamiviru se absorbuje 10 – 20 % inhalované dávky. Po inhalaci se zanamivir zcela vyloučí nezměněn močí.

· U pacientů s poruchou funkce ledvin je poločas zanamiviru prodloužen.

· Vzhledem k významu lokálních koncentrací, nízké systémové expozici a předchozí snášenlivosti mnohem vyšších expozic léčivu doporučují výrobci neupravovat dávku zanamiviru u pacientů s poruchou funkce ledvin.

· K dispozici nejsou publikovaná data o použití zanamiviru u dialyzovaných pacientů. Vzhledem k výše uvedeným důvodům se však doporučuje u těchto pacientů používat normální dávku.

Pozn.: Tato doporučení se netýkají dětí s těžkou poruchou funkce ledvin. V těchto případech je třeba se poradit s odborným lékařem (nefrologem).











Příloha 1
Léčba u těhotných žen

Jaká jsou rizika chřipky v těhotenství?

Riziko pro matku

· Nezdá se, že by u těhotných žen bylo větší riziko při kontaktu s chřipkou než u obecné populace. U těhotných žen, zejména ve třetím trimestru se však ukazuje větší riziko rozvoje chřipkové pneumonie a kardiorespiračních komplikací. V souladu s tím je výskyt akutních hospitalizací pro kardiorespirační komplikace vyšší u těhotných žen v chřipkové sezóně a největší výskyt hospitalizací je ve třetím trimestru.

Riziko pro plod

· Existují nejednotná data ukazující na zvýšené riziko některých vrozených vad při chřipce u matky, jako jsou atrézie jícnu nebo anoftalmie či mikroftalmie. Po epidemiích asijské chřipky bylo rovněž popsáno zvýšené riziko anencefalie.

· Maďarský případový průzkum vrozených vad uváděl souvislost mezi výskytem chřipky 
u matek ve druhém a třetím měsíci těhotenství a vrozenými vadami u dětí jako jsou rozštěpy rtu nebo patra, defekty neurální trubice a kardiovaskulární vady. Používání antipyretik snížilo výskyt vrozených vad, což svědčí pro to, že vady byly způsobené horečkou. Používání doplňků stravy s kyselinou listovou snížilo nebo eliminovalo zřejmé riziko spojené s výskytem chřipky v těhotenství.

· Jiná případová studie, do které bylo zařazeno 363 kojenců s defektem neurální trubice a 523 normálních novorozenců, ukázala na zvýšené riziko defektů neurální trubice v souvislosti s chřipkou u matky. V této studii bylo riziko zvýšeno při používání antipyretik.

· Existuje však celá řada studií, které nezjistily zvýšené riziko vrozených vad v souvislosti s chřipkou u matky.  Chřipka u matek není spojena se zvýšeným rizikem spontánních potratů a nitroděložního úmrtí.

· V  případové studii byla popsána souvislost mezi onemocněními matek s vysokými teplotami (včetně chřipky) a zvýšeným rizikem vrozených vad. V prvním trimestru těhotenství lze riziko vrozených vad snížit podáváním antipyretik. 

Jaká  je léčba chřipky  „Pandemic A H1N1 2009“?

· Bylo prokázáno, že virus „Pandemic A H1N1 2009“, vyskytující se v současné době, je citlivý na antivirotika ze skupiny inhibitorů neuraminidázy zanamivir a oseltamivir, ale je rezistentní  na amantadin a rimantadin.

· Pro prevenci a léčbu chřipky jsou účinné inhibitory neuraminidázy oseltamivir (Tamiflu®, perorální forma) a zanamivir (Relenza®, inhalační forma).

Jaká jsou rizika léčby chřipky  „Pandemic A H1N1 2009“?

Riziko pro matku

· Nežádoucí účinky jsou uvedeny výše v kapitole o léčbě.

· Zanamivir se podává inhalačně a je ve vysokých koncentracích uložen v dýchacím traktu při menší systémové absorpci. Z tohoto důvodu se zanamiviru dává přednost u těhotných pacientek, pokud nejsou přítomny klinické kontraindikace.

· Vzhledem k aplikační cestě může mít zanamivir respirační nežádoucí účinky jako je bronchospasmus a dušnost, které mohou vyvolávat obavy u pacientek s rizikem dýchacích potíží.

Riziko pro plod

· O bezpečnosti oseltamiviru a zanamiviru v těhotenství existují jen omezené údaje. Dostupné studie na zvířatech a podrobnosti o expozici u člověka však neprokazují žádné škodlivé účinky.

Další praktická doporučení

Rizika nežádoucích účinků na plod po chřipce lze snížit vhodným užíváním doplňků stravy s obsahem kyseliny listové. Řádné užívání antipyretik může rovněž snížit riziko nežádoucích účinků na plod po chřipce.











Příloha 2
Podpůrná opatření

Antipyretika

Paracetamol je indikován k léčbě horečky a mírné až středně silné bolesti. Opatrnost je třeba u pacientů s postižením jater, ledvin a při závislosti na alkoholu. Nežádoucí účinky jsou řídké.

Ibuprofen je indikován k léčbě bolesti a horečky. Opatrnost je nutná u starších osob, v případě pacientů s alergií (včetně anamnézy přecitlivělosti na kyselinu acetylsalicylovou nebo jiná nesteroidní antirevmatika včetně pacientů, u nichž byl kyselinou acetylsalicylovou nebo jinými nesteroidními antibiotiky vyvolán astmatický záchvat, angioedém, kopřivka nebo rýma), v těhotenství a v období kojení a u pacientů s koagulačními vadami.

Pozn.: Vzhledem k souvislosti s Reyovým syndromem se doporučuje aby přípravky s obsahem kyseliny acetylsalicylové nebyly podávány dětem mladším 16 let, pokud to není speciálně indikováno, např. u Kawasakiho syndromu. Kyselina acetylsalicylová a přípravky s obsahem kyseliny acetylsalicylové jsou rovněž kontraindikovány v období kojení.

Opatření při výskytu gastrointestinálních symptomů při léčbě oseltamivirem

Výskyt gastrointestinálních symptomů při používání oseltamiviru v prevenci a léčbě je dobře známý problém, který může negativně ovlivnit compliance pacienta.

Podle výrobce byly nejčastější hlášené nežádoucí lékové reakce v léčebných studiích zvracení a nausea a v preventivních studiích nausea a bolest hlavy. Většina těchto nežádoucích lékových účinkůbyla hlášena jako jednorázové záležitosti, buď v 1. nebo 2. dni léčby. Uvedené reakce spontánně odezněly během 1 – 2 dní. Nejčastěji hlášeným nežádoucím účinkem  u dětí bylo zvracení.

V příbalové informaci výrobce je uvedeno toto doporučení: Nejčastějšími nežádoucími účinky přípravku Tamiflu jsou nucení na zvracení, zvracení, průjem, bolest břicha a bolest hlavy. Tyto nežádoucí účinky se nejčastěji vyskytují po podání první dávky přípravku a obvykle vymizí, i když léčba pokračuje. Četnost těchto nežádoucích účinků se snižuje, pokud je léčivý přípravek užíván s jídlem.

	Gastrointestinální nežádoucí účinky  v léčebných studiích s oseltamivirem a v preventivní studii s oseltamivirem u dětí, publikované výrobcem.

	Třída orgánových systémů

Kategorie četnosti

Nežádoucí účinek 
	Procento pacientů, u nichž se vyskytl nežádoucí účinek

	
	Léčba
	Léčba
	Prevence

	
	Oseltamivir 2 mg/kg 2x denně

(n = 515)
	Placebo

(n = 517)
	Oseltamivir 30 – 75 mg

(n = 158)
	Oseltamivir 30 – 75 mg

(n = 99)

	Gastrointestinální poruchy

Velmi časté:
	
	
	
	

	Zvracení
	15 %
	9 %
	20 %
	10 %

	Průjem
	10 %
	11 %
	3 %
	1 %

	Časté
	
	
	
	

	Nausea
	3 %
	 4 %
	 6% 
	4 %

	Bolest břicha
	5 %
	 4 % 
	 2 % 
	 1 %
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