
Hereditárny angioedém ako príčina bolestí brucha

Transfuze Hematol Dnes 2021; 27(4): 316–321316

Souhrnné/edukační práce

doi: 10.48095/cctahd2021316

Západonilská horečka na pozadí pandemie 
onemocnění COVID-19 
West Nile fever in the background of the COVID-19 pandemic 

Křížová E.1, Lejdarová H.1,2, Rudolf I.3

1 Transfuzní a tkáňové oddělení, FN Brno 
2 LF MU, Brno 
3 Ústav bio logie obratlovců AV ČR Brno

SOUHRN: Vlivem změn klimatu dochází k šíření tropických patogenů v Evropě, což představuje hrozbu pro bezpečnost hemoterapie i v České 
republice (ČR). Výskyt West Nile viru (WNV) v ČR byl zdokumentován již v roce 1985 a bylo prokázáno, že WNV v ČR dlouhodobě cirkuluje. 
Přenos WNV infekce transfuzí krve je znám od roku 2002. V roce 2018 bylo v Jihomoravském kraji potvrzeno pět lidských místně získaných 
(autochtonních) infekcí WNV a zařízení transfuzní služby zde byla postavena před otázku, jak adekvátním způsobem a v souladu s platnou 
legislativou zajistit bezpečnost transfuzních přípravků v regionu. Připravenost transfuzní služby v ČR k řešení obdobné situace musí být zajištěna 
v každé sezoně WNV, což není možné bez úzké spolupráce s infektology a epidemiology. Tato práce shrnuje základní údaje o výskytu WNV v ČR 
a o postupech zajištění bezpečnosti hemoterapie ve vztahu k WNV.

KLÍČOVÁ SLOVA: West Nile virus – WNV – dárci krve – hemoterapie

SUMMARY: Due to climate change, tropical pathogens are spreading throughout Europe, posing a risk to the safety of haemotherapy in the 
Czech Republic. The first occurrence of the West Nile virus (WNV) in the Czech Republic was documented as early as 1985 and it has been 
demonstrated that WNV has been circulating in the Czech Republic for a long time. Transmission of WNV infection by blood transfusion has been 
known known since 2002. In 2018, five locally acquired (autochthonous) WNV human infections were confirmed in the South Moravian Region, 
and the transfusion service facility was faced with the question of how to adequately ensure transfusion product in the region in accordance with 
mandatory legislation. The readiness of Czech transfusion services to deal with similar situations must be ensured every WNV season. This is not 
possible without close cooperation with infectologists and epidemiologists. This article summarizes basic data on the occurrence of WNV in the 
Czech Republic and on the procedures to ensure safety of haemotherapy in relation to WNV.
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CHARAKTERISTIKA  
WEST NILE VIRU
WNV (Flavivirus, Flaviviridae) je původcem 
západonilské horečky. Je to malý RNA 
virus o průměru 50 nm. Podle antigenní 
příbuznosti se řadí ke skupině virů Japon-
ské encefalitidy. Původně africký arbovi-
rus je dnes již kosmopolitně rozšířen a je 
řazen mezi nejrozšířenější arboviry světa. 
Rezervoárem infekce jsou ptáci (infekce 
byla prokázána u více než 300 druhů di-
vokých ptáků), vektorem přenosu nákazy 
jsou komáři rodu Culex, zejména druhy 
Culex pipiens a  Culex modestus. Slepými 
články cirkulace viru, tzv. konečnými hos-
titeli, jsou lidé a koně [6–8].

v  transfuzní medicíně proto věnuje 
zvláštní pozornost nově se objevujícím 
infekcím přenosným krevní transfuzí. Ře-
šena je z tohoto pohledu důležitost in-
fekcí způsobených arboviry a  zejména 
pak WNV, který je v  současnosti pova-
žován za nejrozšířenější arbovirus na 
světě [5].

I v  době celosvětové pandemie viru 
SARS-CoV-2, kdy je veškerá pozornost 
odborné i laické veřejnosti soustředěna 
zejména na ni, jsou rizika související 
s výskytem infekcí přenášených arboviry 
stále přítomna a  v  souvislosti s  infekč-
ními riziky hemoterapie je třeba jim vě-
novat neochabující pozornost.

ÚVOD
Klimatické změny jsou hlavní regulační 
silou ovlivňující životní prostředí. Glo-
bální změny životního prostředí mají 
ve svém důsledku vliv na rozšíření in-
fekčních nemocí ve světě, Evropu ne-
vyjímaje  [1–4]. V  posledních deseti-
letích je popisován výskyt lokálních 
epidemií malárie, horečky Dengue, in-
fekce virem Chikungunya a také inten-
zivní šíření viru západonilské horečky 
(West Nile virus – WNV) v kontinentální  
Evropě [2].

Šíření tropických patogenů do Ev-
ropy představuje hrozbu pro bezpeč-
nost hemoterapie. Odborná veřejnost 
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lescentním vzorkem séra. Tento případ 
byl prvním zdokumentovaným onemoc-
něním západonilskou horečkou u  člo-
věka ve střední Evropě  [20,21]. Další 
kmen WNV (99-222) byl izolován z  ko-
mára Cx. pipiens ve stejném ekosystému 
u Lanžhotu v roce 1999, dva roky po po-
vodních  [22]. V  roce 2006  byl izolován 
další kmen WNV z komára Aedes rossicus, 
odchyceného na Břeclavsku (tab. 1) [23]. 
Následně byla sekvenací genomu po-
tvrzena příslušnost k  linii WNV-3  [24]. 
Patogenní potenciál linie WNV-3  pro 
člověka a  pro zvířata zůstává zatím  
nejasný [8].

Velmi významný byl první záchyt linie 
WNV-2  v  roce 2013  u  komárů Cx. mo-
destus, kteří byli odchyceni na 3  rybní-
cích Lednicko-Valtického areálu na jižní 
Moravě (tab.  1)  [13]. Linie WNV-2  byla 
opakovaně detekována v  oblasti ryb-
níků Lednicko-Valtického areálu u  ko-
márů Cx. modestus a  Cx. pipiens také 
v letech 2015 a 2016. Tato linie je gene-
ticky shodná s kmeny WNV cirkulujícími 
v jižní a střední Evropě [7]. Potvrzení se-
trvalého výskytu neuroinvazivní linie 

mentována v roce 1985, kdy byl proká-
zán výskyt hemaglutinaci inhibujících 
protilátek u  4  % ze 704  divoce žijících 
mokřadních ptáků v  lokalitě rybníka 
Nesyt na jižní Moravě [15]. V 90. letech 
minulého století byly protilátky proti 
viru WNV na jižní Moravě prokázány 
u  8  % lovné zvěře (daňci, divoká pra-
sata, zajíci) a u 10 % kormoránů [16,17], 
ale celkově byla aktivita WNV na jižní 
Moravě do roku 1990 nízká, což potvr-
zuje také studie z roku 2011 [18], kde pří-
tomnost WNV protilátek byla prokázána 
pouze u 0,6 % z 525 náhodně vybraných 
obyvatel jižní Moravy, jejichž vzorky byly 
odebrány v letech 1988 a 1989 (tab. 1).

Prvním izolátem WNV v ČR byl kmen 
97-103  (Linie WNV-3  Rabensburg) zís-
kaný z komárů Cx. pipiens odchycených 
v  září 1997  po povodních na jižní Mo-
ravě nedaleko Lanžhotu [19]. Ve stejném 
roce byly po povodni na jižní Moravě 
prokázány neutralizační protilátky proti 
WNV u  2  % z  619  vyšetřených obyva-
tel Břeclavska, přičemž u dvou dětských 
pacientů byl zjištěn průkazný vzestup 
titru protilátek mezi akutním a rekonva-

WNV se vyskytuje nejméně v  sedmi 
různých liniích [9,10]. Lidská onemocnění 
vyvolávají nejčastěji linie WNV-1 a WNV-2. 
Linie WNV-1 má široké geografické rozší-
ření, byla prokázána v Africe, Evropě, Asii 
i Austrálii, v roce 1999 byla zavlečena do 
Ameriky. Linie WNV-2 byla původně vá-
zána pouze na Afriku. V  souvislosti se 
změnou klimatu postupně dochází k roz-
šíření výskytu WNV do oblastí, ve kterých 
ve zvýšené míře nebyl dříve pozorován. 
V roce 2004 byl poprvé v Evropě zjištěn 
výskyt neuroinvazivní linie WNV-2 v Ma-
ďarsku  [8]. Od roku 2008  je dokumen-
továno šíření této nebezpečné neu-
roinvazivní linie v  jižní a střední Evropě, 
vč. ČR [11–13].

Progresivní expanze WNV v  zemích 
Evropy významně zvyšuje riziko přenosu 
západonilské horečky krevní transfuzí 
a představuje hrozbu pro bezpečnost zá-
sobování krví a krevními produkty [4,14].

WEST NILE VIRUS  
V ČESKÉ REPUBLICE
V ČR WNV dlouhodobě cirkuluje. Po-
prvé byla lokální cirkulace WNV zdoku-

Tab. 1. Výskyt WNV v ČR. 

Datum 
výskytu

WNV protilátky / molekulární 
identifikace WNV Živočišný druh Lokalita ČR Zdroj

1985 protilátky proti WNV divoce žijící mokřadní ptáci Jižní Morava Hubálek et al. 1989 [15]

1989–1990 protilátky proti WNV lovná zvěř (daňci,  
divoká prasata, zajíci) Jižní Morava Juřicová 1992 [16]

1989–1990 protilátky proti WNV kormoráni Jižní Morava Juřicová et al. 1993 [17]

1988–1989 protilátky proti WNV člověk Jižní Morava Hubálek et al. 2011 [18]

1997 kmen 97-103 linie WNV-3 komár Culex pipiens Jižní Morava Hubálek et al. 1998 [19]

1997 protilátky proti WNV,  
onemocnění WNF člověk Jižní Morava Hubálek et al.  

1999 [20,21]

1999 kmen 99-222 komár Culex pipiens Jižní Morava Hubálek et al. 2000 [22]

2006 linie WNV-3 komár Aedes rossicus Jižní Morava Hubálek et al. 2010 [24]

2011–2013 protilátky proti WNV koně
Kraj Jihočeský, Jihomoravský, 

Moravskoslezský, Ústecký, Stře-
dočeský, Liberecký a Karlovarský

Sedlák et al. 2014 [25]

2013 linie WNV-2 komár Culex modestus Jižní Morava Rudolf et al. 2013 [13]

2018 linie WNV-2 komár Culex modetus Jižní Čechy Rudolf et al. 2019 [26]

2018 potvrzený případ infekce WNV člověk, 5 případů Jižní Morava Ciupek et al. 2019 [28]

2019 potvrzený případ infekce WNV člověk, 1 případ Jižní Morava ECDC 2021 [29]

WNV – West Nile virus
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Control – ECDC) monitoring výskytu pří-
padů onemocnění způsobených WNV. 
V době sezony, přibližně od června do 
konce listopadu, jsou na webových 
stránkách ECDC aktualizovány počty pří-
padů v členských zemích Evropské unie 
(European Union – EU) a v zemích souse-
dících s EU [10].

V ČR je možnost rozšíření vyšetřování 
známek infekce WNV u dárců krve v sou-
vislosti s  výskytem potvrzených auto-
chtonních infekcí západonilské horečky 
definována Vyhláškou o systému epide-
miologické bdělosti pro vybrané infekce 
č. 473/ 2008 Sb. a Vyhláškou o lidské krvi 
č. 143/ 2008 Sb. [33,34].

Dále byly v roce 2019 Metodickým po-
kynem, kterým se stanoví postup při po-
suzování rizika nákazy WNV a  postup 
ke snížení rizika přenosu tohoto viru 
transfuzí [35], doplněny postupy pro po-
suzování způsobilosti k dárcovství krve. 
V souladu s článkem 3 Metodického po-
kynu vydává Národní transfuzní komise 
každý rok formou doporučení seznam 
evropských zemí nebo oblastí, jejichž 
návštěva je důvodem k dočasnému vyřa-
zení z dárcovství krve pro riziko přenosu 
infekce WNV na člověka. Seznam zemí je 
sestaven s ohledem na dostupné infor-
mace o  geografické distribuci případů 
infekce WNV v Evropě v sezoně WNV mi-
nulého roku publikované ECDC a s ohle-
dem na další dostupné informace vzta-
hující se k  WNV, které jsou významné 
z  epidemiologického hlediska. Dopo-
ručení k dočasnému vyřazení z dárcov-
ství se vztahuje na osoby, které v období 

INFEKCE VIREM WEST  
NILE A DÁRCI KRVE
Přenos WNV transfuzí krve byl poprvé 
prokázán v roce 2002 ve Spojených stá-
tech amerických (United States of Ame-
rica – USA), kdy byl potvrzen přenos in-
fekce WNV transfuzí trombocytových 
a erytrocytových transfuzních přípravků 
i  transfuzí čerstvé zmražené plazmy 
u 23 pacientů [10,30,31]. V Severní Ame-
rice byl výskyt WNV zaznamenán poprvé 
v roce 1999, kdy bylo ve městě New York 
evidováno 62 nakažených. Cesta, kterou 
byl WNV do USA zavlečen, nebyla ob-
jasněna, nicméně epidemie WNV, která 
započala v New Yorku v roce 1999, dala 
podnět ke zvýšenému zájmu o tuto in-
fekci  [8,9]. Vzhledem k  prokázanému 
přenosu infekce WNV transfuzními pří-
pravky od asymptomatických dárců byl 
v roce 2003 v USA a následně také v Ka-
nadě implementován rutinní screening 
WNV RNA u dárců krve [5].

V souvislosti s  prokázaným přeno-
sem infekce WNV krevní transfuzí byla 
upravena kritéria pro posuzování způ-
sobilosti k  dárcovství krve. V  souladu 
s pravidly Směrnice Komise Evropských 
společenství 2004/ 33/ ES byl pro dárce 
pobývající v oblastech s výskytem zápa-
donilské horečky u lidí zaveden odklad 
v dárcovství na dobu 28 dní po návratu 
z uvedené oblasti, pokud nebyl prove-
den screening WNV RNA s  negativním 
výsledkem [19,32].

V roce 2011  zahájilo Evropské cent-
rum pro prevenci a kontrolu nemocí (Eu-
ropean Centre for Disease Prevention and 

WNV-2 u komárů na jižní Moravě řadí ČR 
k oblastem výskytu WNV s možným rizi-
kem pro člověka.

V letech 2006–2008  bylo na proti-
látky proti WNV vyšetřeno 163 sér koní 
z ČR s negativním výsledkem. Ovšem již 
v  letech 2011–2013  byli WNV séropo-
zitivní koně prokázáni v  sedmi krajích 
v  ČR (Jihočeský, Jihomoravský, Morav-
skoslezský, Ústecký, Středočeský, Libe-
recký a Karlovarský), přičemž v pěti pří-
padech se jednalo o autochtonní infekci 
(tab.  1). Nebylo zjištěno, jakým kme-
nem viru byli koně infikováni, protože 
sérologické vyšetření rozlišení linií viru 
neumožňuje [25].

Výsledky surveillance prováděné 
u koní v letech 2011–2013 jasně proká-
zaly, že WNV cirkuluje v různých částech 
ČR, nejen na jižní Moravě, což potvr-
zuje i studie z roku 2018 z jižních Čech. 
V  roce 2018  byla poprvé detekována 
neuroinvazivní linie WNV-2 v komárech 
Cx. modestus v oblasti třeboňských ryb-
níků v jižních Čechách. Zachycený virus 
byl geneticky shodný s  kmeny WNV-2, 
které cirkulují na jižní Moravě, a rovněž 
s kmeny způsobujícími epidemie zápa-
donilské horečky ve střední a  jižní Ev-
ropě (tab. 1) [26].

V celé Evropě dochází postupně k roz-
šíření výskytu WNV do oblastí, ve kte-
rých dříve nebyl pozorován  [27], ČR 
a její sousední státy nevyjímaje (tab. 2). 
V  roce 2018 bylo do evropského infor-
mačního systému hlášení infekčních 
nemocí (The European Surveillance Sys-
tem – TESSy) poprvé v historii zazname-
náno 5 autochtonních případů onemoc-
nění západonilskou horečkou u občanů 
ČR, vč. jednoho úmrtí (tab. 1). Ve všech 
případech se jednalo o autochtonní in-
fekci, kdy k nákaze došlo v  Jihomorav-
ském kraji (na Břeclavsku a  Brněnsku) 
po poštípání komáry. Všechny případy 
byly potvrzeny laboratorně v  Národní 
referenční laboratoři pro arboviry Zdra-
votního ústavu v Ostravě [28]. V roce ná-
sledujícím byl do systému TESSy hlášen 
z  ČR pouze jediný případ onemocnění 
WNV u člověka, opět z Jihomoravského  
kraje [29].

Tab. 2. Výskyt lokálně získaných lidských infekcí WNV v České republice  
a v sousedních zemích v období 2015–2020. Upraveno dle ECDC [29].

Země Počet lokálně získaných lidských infekcí WNV absolutně

2015 2016 2017 2018 2019 2020

Česká republika 0 0 0 5 1 0

Slovensko 0 0 0 0 1 0

Polsko 0 0 0 0 0 0

Německo – – – 1 5 13

Rakousko 6 5 6 21 4 0

WNV – West Nile virus
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WNV je Řecko, kde byl screening WNV 
RNA u dárců krve zahájen v roce 2010. 
V roce 2014 byl screening dárců krve za-
hájen v Rakousku [39,40].

Ke konci srpna 2018  hlásilo celkem 
11  z  28  zemí EU případy místně získa-
ných infekcí virem západonilské horečky 
u lidí. Z těchto 11 zemí s potvrzeným au-
tochtonním přenosem infekce WNV má 
implementován screening WNV RNA 
metodami NAT u dárců krve během se-
zonního výskytu WNV celkem 9  zemí 
(Rakousko, Chorvatsko, Francie, Řecko, 
Itálie, Portugalsko, Rumunsko, Slovin-
sko a  Španělsko)  [38]. Screening WNV 
RNA metodami NAT představuje v sou-
časné době nejefektivnější strategii pro 
prevenci přenosu infekce WNV transfuzí 
krve v oblastech s výskytem západonil-
ské horečky.

V souvislosti s potvrzeným autochton-
ním výskytem infekce západonilské ho-
rečky v oblasti Jihomoravského kraje, na 
Brněnsku a Břeclavsku v říjnu 2018, kdy 
byl první zjištěný případ oficiálně zve-
řejněn po nahlášení do systému TESSy, 
bylo na Transfuzním a tkáňovém oddě-
lení Fakultní nemocnice Brno (TTO FN 
Brno) dočasně (od října do konce listo-
padu 2018) rozšířeno vyšetřování zná-
mek krví přenosných infekcí u  dárců 
krve o screening WNV RNA metodou po-
lymerázové řetězové reakce (polymerase 
chain reaction – PCR) pro dárce krve He-
matologicko-transfuzního oddělení Ne-
mocnice Břeclav a TTO FN Brno. Bylo vy-
šetřeno celkem 4 380 vzorků dárců krve 
v  poolech ze šesti vzorků. Přítomnost 
WNV RNA nebyla prokázána u žádného 
z vyšetřovaných vzorků. Screening WNV 
RNA byl zahájen z  iniciativy FN Brno 
a Ministerstvo zdravotnictví k nastalé si-
tuaci nevydalo žádný oficiální pokyn.

První potvrzený případ onemocnění 
s fatálním koncem ze srpna 2018 z Břec-
lavska byl nahlášen do systému TESSy 
až ke 4. říjnu 2018  [41]. Začátek pří-
znaků onemocnění u všech autochton-
ních případů byl v rozmezí od 23. 7. do 
23. 9. 2018. Hospitalizovány se závaž-
nou neuroinvazivní formou onemoc-
nění byly 4 osoby, jedna osoba byla lé-

kem 1 605 onemocnění západonilskou 
horečkou u lidí, 96 % všech případů bylo 
lokálně získaných, což představuje sed-
minásobek případů z roku 2017 (graf 1). 
Pět autochtonních případů vč. jednoho 
úmrtí bylo hlášeno i z ČR [36,37].

V oblastech s  vyšším výskytem one-
mocnění západonilskou horečkou jsou 
možné infekci vždy vystaveni také dárci 
krve, a riziko přenosu WNV krevní transfuzí 
se tedy významně zvyšuje  [3]. V  letech 
2010–2017 bylo v  krevních bankách 
sedmi zemí EU s  potvrzeným výskytem 
infekce WNV (Rakousko, Francie, Řecko, 
Itálie, Portugalsko, Rumunsko a Španěl-
sko) detekováno celkem 152 WNV RNA 
pozitivních vzorků dárců krve z  celko-
vého počtu 2 636 653 odběrů [38].

Itálie, která je nejvíce postiženou 
zemí EU, zahájila testování WNV meto-
dou přímé detekce nukleových kyse-
lin (Nucleic acid test – NAT, WNV RNA) 
u dárců krve v oblastech, které byly na 
základě humánní a  veterinární surve-
illance definovány jako endemické se 
sezonním výskytem WNV v  roce 2008. 
Další zemí EU s  významným výskytem 

od 1. 5. do 31. 10. aktuálního roku pobý-
valy v rizikových oblastech (za pobyt se 
považuje návštěva zahrnující alespoň 
jedno přenocování). Zařízení transfuzní 
služby jsou navíc povinna sledovat hlá-
šení ECDC o  aktuálním výskytu WNV 
v Evropě a v případě, že je výskyt WNV 
zaznamenán i v jiné zemi nebo oblasti, 
než která je uvedena na seznamu, vyřadí 
z dárcovství i osoby, které navštívily tuto 
zemi nebo její oblast.

Metodický pokyn, kterým se stanoví 
postup při posuzování rizika nákazy 
WNV a postup ke snížení rizika přenosu 
tohoto viru transfuzí, byl v  roce 2019 
vydán jako reakce na výjimečnou se-
zonu WNV v  Evropě v  roce 2018, která 
zasáhla i  ČR. Sezona výskytu viru WNV 
v  Evropě v  roce 2018  byla neobvyklá 
s  ohledem na vysoký počet hlášených 
onemocnění západonilskou horečkou 
u  lidí, ale také s  ohledem na celkovou 
dobu trvání sezony. První případ byl hlá-
šen o měsíc dříve než v předchozích le-
tech a  poslední případ se objevil rov-
něž o několik týdnů později než obvykle. 
V roce 2018 bylo v Evropě hlášeno cel-

Graf 1. Lokálně získané lidské infekce WNV v zemích EU a EHP v období 
2015–2020.
EHP – Evropský hospodářský prostor, EU – Evropská unie, WNV – West Nile virus
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čena ambulantně. Všichni se nakazili po 
poštípání komáry na Břeclavsku a na Br-
něnsku. Původcem onemocnění byl 
virus WNV-2, shodný s virem cirkulujícím 
v Evropě [28].

ZÁVĚR
Vzhledem k tomu, že v roce 2018 se jižní 
Morava zařadila mezi endemické ob-
lasti s výskytem WNV, a podobnou situaci 
lze očekávat i v jižních Čechách, bylo by 
vhodné, aby i ČR přijala adekvátní opatření 
k zamezení potenciálního rizika přenosu 
infekce WNV transfuzními přípravky [28], 
což je screening dárců krve během sezon-
ního výskytu nákazy na území ČR mini-
málně v rizikových oblastech.

V identifikaci onemocnění západo-
nilskou horečkou je klíčová správná di-
ferenciálně dia gnostická rozvaha. Nelze 
vyloučit, že případy, které byly v ČR do-
posud identifikovány, tvoří jen malou 
část skutečných případů, zatímco ostatní 
zůstávají skryty pod dia gnózou neurče-
ných virových infekcí [28]. Ke snížení po-
tenciálního rizika přenosu infekce WNV 
transfuzními přípravky v oblastech s po-
tvrzeným výskytem infekce WNV u  lidí 
je nezbytná úzká spolupráce transfuzní 
služby s epidemiology. Stěžejní je včasná 
informovanost zařízení transfuzní služby 
již o prvním potvrzeném případu v  re-
gionu, aby bylo možné, pokud si to si-
tuace vyžádá, včas zahájit screening 
dárců krve na WNV RNA. Od roku 2018 se 
jižní Morava řadí mezi endemické ob-
lasti s výskytem viru WNV [28]. V případě 
opětovného potvrzení výskytu WNV v ri-
zikovém regionu jižní Moravy bude při-
pravenost na rychlou realizaci rutin-
ního screeningu WNV RNA u dárců krve 
během sezony v  tomto regionu příno-
sem k  omezení rizika přenosu infekce 
WNV transfuzí.
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péče. Lékaři by měli uvažovat o  progresivní multifokální leukoencefalopatii (PML) při diferenciální diagnóze u  pacientů 
s  novými nebo zhoršujícími se neurologickými, kognitivními nebo behaviorálními známkami nebo příznaky. Cytopenie: 
U pacientů léčených přípravkem byly hlášeny cytopenie stupně 3 nebo 4 vzniklé při léčbě (neutropenie, trombocytopenie 
a  anemie). 1x měsíčně kontrolujte krevní obraz. Srdeční arytmie: U  pacientů léčených přípravkem byly hlášeny případy 
fibrilace síní, flutteru síní, a to zejména u pacientů s kardiálními rizikovými faktory, hypertenzí, akutní infekcí a fibrilací síní 
v anamnéze. Byly hlášeny také případy ventrikulární tachyarytmie a srdečního selhání. Pacienty je třeba pravidelně klinicky 
sledovat kvůli přítomnosti známek srdeční arytmie a srdečního selhání. U pacientů s fibrilací síní v anamnéze,kteří vyžadují 
antikoagulační léčbu, je nutné zvážit možnost alternativní léčby k přípravku IMBRUVICA. U pacientů, u nichž došlo k rozvoji 

fibrilace síní na základě léčby přípravkem IMBRUVICA, je třeba provést pečlivé zhodnocení rizika tromboembolického 
onemocnění. U  pacientů s  vysokým rizikem, a  u  nichž není možné použít alternativní léčbu, je nutné zvážit přísně 
kontrolovanou léčbu antikoagulancii. V případě ventrikulární tachyarytmie musí být podávání přípravku IMBRUVICA dočasně 
přerušeno a před možným novým zahájením terapie musí být provedeno důkladné zhodnocení poměru rizik a přínosů. Cévní 
mozkové příhody: U  pacientů léčených přípravkem IMBRUVICA byly hlášeny případy cévních mozkových příhod, 
tranzitorních ischemických atak a ischemických cévních mozkových příhod včetně fatálních případů, a to souběžně s fibrilací 
síní a/nebo hypertenzí nebo bez nich. To poukazuje na nutnost pravidelného monitorování pacientů. Blíže: viz úplná 
informace o  přípravku (SPC). Syndrom nádorového rozpadu: V  souvislosti s  léčbou přípravkem IMBRUVICA byl hlášen 
syndrom nádorového rozpadu. Riziko vzniku syndromu nádorového rozpadu se vyskytuje u pacientů, kteří mají velkou masu 
nádoru před léčbou. Pacienty je třeba pečlivě sledovat a přijmout náležitá preventivní opatření. Nemelanomový karcinom 
kůže: U pacientů léčených přípravkem IMBRUVICA byly častěji hlášeny nemelanomové karcinomy kůže ve srovnání s pacienty 
léčenými srovnávacím přípravkem ve sdružených, randomizovaných, srovnávacích klinických studiích fáze 3. U pacientů je 
třeba sledovat výskyt nemelanomového karcinomu kůže. Intersticiální plicní onemocnění (ILD): U  pacientů léčených 
přípravkem IMBRUVICA byly hlášeny případy ILD. U  pacientů je třeba sledovat rozvoj plicních příznaků svědčících o  ILD. 
Pokud se příznaky rozvinou, je třeba přerušit léčbu přípravkem IMBRUVICA a  odpovídajícím způsobem léčit ILD. Virová 
reaktivace: U pacientů léčených přípravkem IMBRUVICA byly hlášeny případy reaktivace hepatitidy B. Stav viru hepatitidy B 
(HBV) musí být zjištěn před zahájením terapie přípravkem IMBRUVICA. U pacientů s pozitivním výsledkem testů na infekci 
HBV je doporučena konzultace s lékařem se zkušenostmi s léčbou HBV. Jestliže má pacient pozitivní serologii hepatitidy B, 
musí být před zahájením léčby přípravkem IMBRUVICA konzultován hepatolog a pacient musí být sledován a léčen v souladu 
s místními léčebnými postupy pro prevenci reaktivace hepatitidy B. Hypertenze: U pacientů léčených přípravkem IMBRUVICA 
pravidelně sledujte krevní tlak a v průběhu léčby přípravkem IMBRUVICA podle potřeby zahajte antihypertenzní léčbu nebo 
ji upravte. Hemofagocytární lymfohistiocytóza (HLH): U  pacientů léčených přípravkem IMBRUVICA byly hlášeny případy 
HLH (včetně fatálních), tj. patologické imunitní aktivace, vyznačující se klinickými známkami extrémního systémového 
zánětu, horečkou, hepatosplenomegalií, hypertriglyceridemií, vysokými hladinami feritinu v séru a cytopeniemi. Pacienty je 
nutné o  příznacích HLH informovat a  v  případě časných projevů patologické imunitní aktivace je třeba je ihned vyšetřit 
a  zvážit diagnózu HLH. LÉKOVÉ INTERAKCE: je třeba vyhnout se současnému užívání přípravku IMBRUVICA se silnými 
inhibitory CYP3A4 a silnými nebo středně silnými induktory CYP3A4. Současné podání lze zvážit pouze v případě, že prospěch 
z  léčby zcela převáží možná rizika. V  případě, že je nezbytné použít středně silný nebo silný inhibitor CYP3A4, je nutné 
u  pacientů pečlivě sledovat příznaky toxicity přípravku IMBRUVICA. Jestliže je nutné použít induktor CYP3A4, je třeba 
u  pacientů pečlivě sledovat příznaky nedostatečné účinnosti. Pro zamezení potenciálním interakcím v  GI traktu je třeba 
užívat substráty P-gp s úzkým terapeutickým rozmezím, jako například digoxin, nejméně 6 hodin před podáním nebo 6 hodin 
po podání přípravku IMBRUVICA. KONTRAINDIKACE: Hypersenzitivita na léčivou látku nebo na kteroukoli pomocnou látku. 
Použití přípravků s  obsahem třezalky tečkované (Hypericum perforatum). FERTILITA, TĚHOTENSTVÍ, KOJENÍ: Ženy ve 
fertilním věku musí během léčby přípravkem IMBRUVICA používat vysoce účinnou metodu antikoncepce. Přípravek 
IMBRUVICA se nemá používat během těhotenství. Kojení má být během léčby přípravkem IMBRUVICA přerušeno. 
NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY:* Nejčastěji se vyskytující nežádoucí účinky (≥ 20 %) byly průjem, neutropenie, muskuloskeletální 
bolest, vyrážka, krvácení (např. tvorba modřin), trombocytopenie, nauzea, pyrexie, artralgie a  infekce horních cest 
dýchacích. Nejčastější nežádoucí účinky stupně 3/4 (≥ 5 %) byly neutropenie, lymfocytóza, trombocytopenie, pneumonie 
a  hypertenze. Blíže: viz úplná informace o  přípravku (SPC). PŘEDÁVKOVÁNÍ: Neexistuje žádné specifické antidotum. 
Pacienty, kteří užijí větší množství přípravku, než je doporučená dávka, je třeba pečlivě sledovat a poskytovat jim vhodnou 
podpůrnou léčbu. BALENÍ: Na trhu nemusí být všechny velikosti balení. Existují následující balení: Krabička s  jednou 
lahvičkou obsahující buď 90 nebo 120 tvrdých tobolek. Krabička s 2 pouzdry (28 potahovaných tablet). Krabička s 3 pouzdry 
(30 potahovaných tablet). SKLADOVÁNÍ: Tento léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání. DRŽITEL 
ROZHODNUTÍ O REGISTRACI: Janssen-Cilag International N.V., Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgie. REGISTRAČNÍ 
ČÍSLA: EU/1/14/945/001, EU/1/14/945/002, EU/1/14/945/007, EU/1/14/945/008, EU/1/14/945/009, EU/1/14/945/010, 
EU/1/14/945/011, EU/1/14/945/005, EU/1/14/945/012, EU/1/14/945/006. DATUM POSLEDNÍ REVIZE TEXTU:* 28/08/2020. 
VÝDEJ A ÚHRADA LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU: Léčivý přípravek je vázán na lékařský předpis a hrazen z veřejného zdravotního 
pojištění. Podrobné informace najdete v  Souhrnu údajů o  přípravku, v  písemné informaci pro uživatele nebo na adrese: 
JANSSEN-CILAG s.r.o., Walterovo náměstí 329/1, 158 00 Praha 5 - Jinonice, Česká republika. *Prosím, všimněte si změny ve 
zkrácené informaci o přípravku.
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