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Zapadonilska horecka na pozadi pandemie
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West Nile fever in the background of the COVID-19 pandemic
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SOUHRN: Vlivem zmén klimatu dochazi k sifeni tropickych patogen(i v Evropé, coz pfedstavuje hrozbu pro bezpe¢nost hemoterapie i v Ceské
republice (CR). Vyskyt West Nile viru (WNV) v CR byl zdokumentovan jiz v roce 1985 a bylo prokazano, ze WNV v CR dlouhodobé cirkuluje.
Pfenos WNV infekce transfuzi krve je znam od roku 2002. V roce 2018 bylo v Jihomoravském kraji potvrzeno pét lidskych mistné ziskanych
(autochtonnich) infekci WNV a zafizeni transfuzni sluzby zde byla postavena pred otazku, jak adekvatnim zplsobem a v souladu s platnou
legislativou zajistit bezpe¢nost transfuznich p¥ipravkd v regionu. Pfipravenost transfuzni sluzby v CR k fe$eni obdobné situace musi byt zajisténa
v kazdé sezoné WNV, coz neni mozné bez tzké spoluprace s infektology a epidemiology. Tato prace shrnuje zakladni Gdaje o vyskytu WNV v CR
a o postupech zajisténi bezpecnosti hemoterapie ve vztahu k WNV.

KLICOVA SLOVA: West Nile virus - WNV — darci 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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UVOD
Klimatické zmény jsou hlavni regula¢ni
silou ovliviujici Zivotni prostredi. Glo-
balni zmény Zivotniho prostiedi maji
ve svém dusledku vliv na rozsifeni in-
fekénich nemoci ve svété, Evropu ne-
vyjimaje [1-4]. V poslednich deseti-
letich je popisovan vyskyt lokalnich
epidemii malarie, hore¢ky Dengue, in-
fekce virem Chikungunya a také inten-
zivni Siteni viru zapadonilské horecky
(West Nile virus — WNV) v kontinentalni
Evropé [2].

Siteni tropickych patogen(i do Ev-
ropy pfedstavuje hrozbu pro bezpec-
nost hemoterapie. Odbornd vefejnost

v transfuzni mediciné proto vénuje
zvlastni pozornost nové se objevujicim
infekcim pfenosnym krevni transfuzi. Re-
$ena je z tohoto pohledu dulezZitost in-
fekci zplsobenych arboviry a zejména
pak WNV, ktery je v soucasnosti pova-
7Zovan za nejrozsitenéjsi arbovirus na
svéteé [5].

| v dobé celosvétové pandemie viru
SARS-CoV-2, kdy je veSkerd pozornost
odborné i laické verejnosti soustfedéna
zejména na ni, jsou rizika souvisejici
s vyskytem infekci prenasenych arboviry
stale pfitomna a v souvislosti s infek¢-
nimi riziky hemoterapie je tfeba jim vé-
novat neochabujici pozornost.

CHARAKTERISTIKA

WEST NILE VIRU

WNV (Flavivirus, Flaviviridae) je plvodcem
zapadonilské horecky. Je to maly RNA
virus o priméru 50 nm. Podle antigenni
pribuznosti se fadi ke skupiné virt Japon-
ské encefalitidy. Pivodné africky arbovi-
rus je dnes jiz kosmopolitné rozsifen a je
fazen mezi nejrozsitenéjsi arboviry svéta.
Rezervoarem infekce jsou ptaci (infekce
byla prokazana u vice nez 300 druh di-
vokych ptéaku), vektorem prenosu nakazy
jsou komdfi rodu Culex, zejména druhy
Culex pipiens a Culex modestus. Slepymi
¢lanky cirkulace viru, tzv. kone¢nymi hos-
titeli, jsou lidé a koné [6-8].
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Tab. 1. Vyskyt WNV v CR.

Datum WNYV protilatky / molekularni

vyskytu identifikace WNV

1985 protilatky proti WNV

1989-1990 protilatky proti WNV

1989-1990 protilatky proti WNV

1988-1989 protilatky proti WNV

1997 kmen 97-103 linie WNV-3

1997 protilatky proti WNV,
onemocnéni WNF

1999 kmen 99-222

2006 linie WNV-3

2011-2013 protildtky proti WNV

2013 linie WNV-2

2018 linie WNV-2

2018 potvrzeny piipad infekce WNV

2019 potvrzeny piipad infekce WNV

WNV - West Nile virus

Zivoéisny druh Lokalita CR Zdroj
divoce Zijici mokradni ptéci Jizni Morava Hubdlek et al. 1989 [15]
lovna zvéf (dandi, Jizni Morava Juficova 1992 [16]
divoka prasata, zajici)
kormorani Jizni Morava Juricova et al. 1993 [17]
¢lovék Jizni Morava Hubalek et al. 2011 [18]
komar Culex pipiens Jizni Morava Hubdlek et al. 1998 [19]
I v Hubalek et al.
¢lovék Jizni Morava 1999 [20,21]
komar Culex pipiens Jizni Morava Hubalek et al. 2000 [22]
komar Aedes rossicus Jizni Morava Hubalek et al. 2010 [24]

Kraj Jihocesky, Jihomoravsky,
Moravskoslezsky, Ustecky, Stie-
docesky, Liberecky a Karlovarsky

koné

komar Culex modestus
komar Culex modetus
¢loveék, 5 pripadl

¢lovék, 1 pripad

Jizni Morava
Jizni Cechy
Jizni Morava

Jizni Morava

Sedlak et al. 2014 [25]

Rudolf et al. 2013 [13]

Rudolf et al. 2019 [26]

Ciupek et al. 2019 [28]
ECDC 2021 [29]

WNV se vyskytuje nejméné v sedmi
rliznych liniich [9,10]. Lidskd onemocnéni
vyvoldvaji nejcastéji linie WNV-1 a WNV-2.
Linie WNV-1 ma Siroké geografické rozsi-
feni, byla prokazéna v Africe, Evropé, Asii
i Australii, v roce 1999 byla zavlecena do
Ameriky. Linie WNV-2 byla plvodné va-
zana pouze na Afriku. V souvislosti se
zménou klimatu postupné dochazi k roz-
Siteni vyskytu WNV do oblasti, ve kterych
ve zvysené mife nebyl dfive pozorovan.
V roce 2004 byl poprvé v Evropé zjistén
vyskyt neuroinvazivni linie WNV-2 v Ma-
darsku [8]. Od roku 2008 je dokumen-
tovano Siteni této nebezpecné neu-
roinvazivni linie v jizni a stfedni Evropé,
ve. CR[11-13].

Progresivni expanze WNV v zemich
Evropy vyznamné zvysuje riziko pfenosu
zapadonilské horecky krevni transfuzi
a predstavuje hrozbu pro bezpecnost za-
sobovani krvi a krevnimi produkty [4,14].

WEST NILE VIRUS

V CESKE REPUBLICE

V CR WNV dlouhodobé cirkuluje. Po-
prvé byla lokélni cirkulace WNV zdoku-

mentovéana v roce 1985, kdy byl proka-
zan vyskyt hemaglutinaci inhibujicich
mokFadnich ptdkd v lokalité rybnika
Nesyt na jizni Moravé [15]. V 90. letech
minulého stoleti byly protilatky proti
viru WNV na jizni Moravé prokéazany
u 8 % lovné zvére (danci, divoka pra-
sata, zajici) a u 10 % kormorant [16,17],
ale celkové byla aktivita WNV na jizni
Moravé do roku 1990 nizkd, coz potvr-
zuje také studie z roku 2011 [18], kde pfi-
tomnost WNV protildtek byla prokdzadna
pouze u 0,6 % z 525 ndhodné vybranych
obyvatel jizni Moravy, jejichz vzorky byly
odebrany v letech 1988 a 1989 (tab. 1).
Prvnim izolatem WNV v CR byl kmen
97-103 (Linie WNV-3 Rabensburg) zis-
kany z komarQ Cx. pipiens odchycenych
v zafi 1997 po povodnich na jizni Mo-
ravé nedaleko Lanzhotu [19]. Ve stejném
roce byly po povodni na jizni Moravé
prokdzany neutraliza¢ni protildtky proti
WNV u 2 % z 619 vysetifenych obyva-
tel Breclavska, pficemz u dvou détskych
pacientl byl zjistén prikazny vzestup
titru protiladtek mezi akutnim a rekonva-

lescentnim vzorkem séra. Tento pfipad
byl prvnim zdokumentovanym onemoc-
nénim zapadonilskou horec¢kou u clo-
véka ve stiedni Evropé [20,21]. Dalsi
kmen WNV (99-222) byl izolovan z ko-
mara Cx. pipiens ve stejném ekosystému
u Lanzhotu v roce 1999, dva roky po po-
vodnich [22]. V roce 2006 byl izolovan
dalsi kmen WNV z komara Aedes rossicus,
odchyceného na Breclavsku (tab. 1) [23].
Nasledné byla sekvenaci genomu po-
tvrzena pfislusnost k linii WNV-3 [24].
Patogenni potencial linie WNV-3 pro
¢lovéka a pro zvifata zGstdvad zatim
nejasny [8].

Velmi vyznamny byl prvni zachyt linie
WNV-2 v roce 2013 u komart Cx. mo-
destus, ktefi byli odchyceni na 3 rybni-
cich Lednicko-Valtického arealu na jizni
Moravé (tab. 1) [13]. Linie WNV-2 byla
opakované detekovéna v oblasti ryb-
nikd Lednicko-Valtického arealu u ko-
marQ Cx. modestus a Cx. pipiens také
v letech 2015 a 2016. Tato linie je gene-
ticky shodna s kmeny WNV cirkulujicimi
v jizni a stfedni Evropé [7]. Potvrzeni se-
trvalého vyskytu neuroinvazivni linie
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WNV-2 u komard na jizni Moravé fadi CR
k oblastem vyskytu WNV s moznym rizi-
kem pro ¢lovéka.

V letech 2006-2008 bylo na proti-
latky proti WNV vysetieno 163 sér koni
z CR s negativnim vysledkem. Oviem jiz
v letech 2011-2013 byli WNV séropo-
zitivni koné prokazani v sedmi krajich
v CR (Jiho¢esky, Jihomoravsky, Morav-
skoslezsky, Ustecky, Stfedocesky, Libe-
recky a Karlovarsky), pficemz v péti pfi-
padech se jednalo o autochtonni infekci
(tab. 1). Nebylo zjisténo, jakym kme-
nem viru byli koné infikovani, protoze
sérologické vysetreni rozliseni linii viru
neumoznuje [25].

Vysledky surveillance provadéné
u koni v letech 2011-2013 jasné proka-
zaly, ze WNV cirkuluje v rlznych ¢astech
CR, nejen na jizni Moravé, coz potvr-
zuje i studie z roku 2018 z jiznich Cech.
V roce 2018 byla poprvé detekovana
neuroinvazivni linie WNV-2 v komarech
Cx. modestus v oblasti trebonskych ryb-
nika v jiznich Cechach. Zachyceny virus
byl geneticky shodny s kmeny WNV-2,
které cirkuluji na jizni Moravé, a rovnéz
s kmeny zpUsobujicimi epidemie zapa-
donilské horec¢ky ve stfedni a jizni Ev-
ropé (tab. 1) [26].

V celé Evropé dochazi postupné k roz-
Sifeni vyskytu WNV do oblasti, ve kte-
rych dfive nebyl pozorovan [27], CR
a jeji sousedni staty nevyjimaje (tab. 2).
V roce 2018 bylo do evropského infor-
macniho systému hlaseni infek¢nich
nemoci (The European Surveillance Sys-
tem — TESSy) poprvé v historii zazname-
nano 5 autochtonnich pfipadd onemoc-
néni zapadonilskou hore¢kou u ob¢ant
CR, v¢. jednoho umrti (tab. 1). Ve viech
pfipadech se jednalo o autochtonni in-
fekci, kdy k nakaze doslo v Jihomorav-
ském kraji (na Bfeclavsku a Brnénsku)
po postipani komary. V3echny pfipady
byly potvrzeny laboratorné v Narodni
referen¢ni laboratofi pro arboviry Zdra-
votniho Ustavu v Ostraveé [28].V roce na-
sledujicim byl do systému TESSy hlasen
z CR pouze jediny pfipad onemocnéni
WNV u ¢lovéka, opét z Jihomoravského
kraje [29].

- Zépadonilskd horecka

Tab. 2. Vyskyt lokalné ziskanych lidskych infekci WNV v Ceské republice
a v sousednich zemich v obdobi 2015-2020. Upraveno dle ECDC [29].
Zemé Pocet lokalné ziskanych lidskych infekci WNV absolutné
2015 2016 2017 2018 2019 2020
Ceska republika 0 0 0 5 1 0
Slovensko 0 0 0 0 1 0
Polsko 0 0 0 0 0 0
Némecko - - - 1 5 13
Rakousko 6 5 6 21 4 0
WNV - West Nile virus
INFEKCE VIREM WEST Control - ECDC) monitoring vyskytu pfi-
NILE A DARCI KRVE padi onemocnéni zplsobenych WNV.

Prenos WNV transfuzi krve byl poprvé
prokazan v roce 2002 ve Spojenych sta-
tech americkych (United States of Ame-
rica - USA), kdy byl potvrzen pfenos in-
fekce WNV transfuzi trombocytovych
a erytrocytovych transfuznich pfipravk
i transfuzi cerstvé zmrazené plazmy
u 23 pacientti [10,30,31]. V Severni Ame-
rice byl vyskyt WNV zaznamendn poprvé
v roce 1999, kdy bylo ve mésté New York
evidovano 62 nakazenych. Cesta, kterou
byl WNV do USA zavlecen, nebyla ob-
jasnéna, nicméné epidemie WNV, kterd
zapocala v New Yorku v roce 1999, dala
podnét ke zvysenému zajmu o tuto in-
fekci [8,9]. Vzhledem k prokazanému
prenosu infekce WNV transfuznimi pfi-
pravky od asymptomatickych darct byl
v roce 2003 v USA a ndsledné také v Ka-
nadé implementovan rutinni screening
WNV RNA u dérct krve [5].

V souvislosti s prokdzanym preno-
sem infekce WNV krevni transfuzi byla
upravena kritéria pro posuzovani zpU-
sobilosti k darcovstvi krve. V souladu
s pravidly Smérnice Komise Evropskych
spolecenstvi 2004/33/ES byl pro darce
pobyvajici v oblastech s vyskytem zapa-
donilské horecky u lidi zaveden odklad
v darcovstvi na dobu 28 dni po ndvratu
z uvedené oblasti, pokud nebyl prove-
den screening WNV RNA s negativnim
vysledkem [19,32].

V roce 2011 zahdjilo Evropské cent-
rum pro prevenci a kontrolu nemoci (Eu-
ropean Centre for Disease Prevention and
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V dobé sezony, pfiblizné od ¢ervna do
konce listopadu, jsou na webovych
strankach ECDC aktualizovany pocty pfi-
padu v ¢lenskych zemich Evropské unie
(European Union - EU) a v zemich souse-
dicich s EU [10].

V CR je moznost rozifeni vysetiovani
znamek infekce WNV u dérct krve v sou-
vislosti s vyskytem potvrzenych auto-
chtonnich infekci zapadonilské horecky
definovana Vyhlaskou o systému epide-
miologické bdélosti pro vybrané infekce
¢. 473/2008 Sb. a Vyhlaskou o lidské krvi
¢. 143/2008 Sb. [33,34].

Dale byly v roce 2019 Metodickym po-
kynem, kterym se stanovi postup pfi po-
suzovani rizika ndkazy WNV a postup
ke snizeni rizika prenosu tohoto viru
transfuzi [35], doplnény postupy pro po-
suzovani zpusobilosti k darcovstvi krve.
V souladu s ¢lankem 3 Metodického po-
kynu vydava Nérodni transfuzni komise
kazdy rok formou doporuceni seznam
evropskych zemi nebo oblasti, jejichz
navstéva je divodem k do¢asnému vyia-
zeni z darcovstvi krve pro riziko prenosu
infekce WNV na ¢lovéka. Seznam zemi je
sestaven s ohledem na dostupné infor-
mace o geografické distribuci pripadt
infekce WNV v Evropé v sezoné WNV mi-
nulého roku publikované ECDC a s ohle-
dem na dalsi dostupné informace vzta-
hujici se k WNV, které jsou vyznamné
z epidemiologického hlediska. Dopo-
ruc¢eni k doc¢asnému vyrazeni z darcov-
stvi se vztahuje na osoby, které v obdobi




pocet hlasenych pripad infekce WNV

2016 2017

2018 2019 2020

Graf 1. Lokalné ziskané lidské infekce WN
2015-2020.

V v zemich EU a EHP v obdobi

EHP — Evropsky hospodaisky prostor, EU — Evropskd unie, WNV — West Nile virus

od 1.5.do 31. 10. aktudIniho roku poby-
valy v rizikovych oblastech (za pobyt se
povazuje navstéva zahrnujici alespon
jedno prenocovani). Zafizeni transfuzni
sluzby jsou navic povinna sledovat hla-
Seni ECDC o aktudlnim vyskytu WNV
v Evropé a v pfipadé, Ze je vyskyt WNV
zaznamenan i v jiné zemi nebo oblasti,
nez kterd je uvedena na seznamu, vyfadi
z darcovstvi i osoby, které navstivily tuto
zemi nebo jeji oblast.

Metodicky pokyn, kterym se stanovi
postup pfi posuzovani rizika nakazy
WNV a postup ke snizeni rizika pfenosu
tohoto viru transfuzi, byl v roce 2019
vydan jako reakce na vyjimec¢nou se-
zonu WNV v Evropé v roce 2018, kterd
zasahla i CR. Sezona vyskytu viru WNV
v Evropé v roce 2018 byla neobvykla
s ohledem na vysoky pocet hlasenych
onemocnéni zapadonilskou horeckou
u lidi, ale také s ohledem na celkovou
dobu trvani sezony. Prvni pfipad byl hla-
$en o mésic dfive nez v pfedchozich le-
tech a posledni pfipad se objevil rov-
néz o nékolik tydnd pozdéji nez obvykle.
V roce 2018 bylo v Evropé hlaseno cel-

kem 1 605 onemocnéni zapadonilskou
horeckou u lidi, 96 % vsech pfipadl bylo
lokalné ziskanych, coz predstavuje sed-
minasobek pfipadl z roku 2017 (graf 1).
Pét autochtonnich pfipadl v¢. jednoho
umrti bylo hldseno iz CR [36,37].

V oblastech s vy$sim vyskytem one-
mocnéni zdpadonilskou horeckou jsou
mozné infekci vzdy vystaveni také darci
krve, ariziko pfenosu WNV krevni transfuzi
se tedy vyznamné zvysuje [3]. V letech
2010-2017 bylo v krevnich bankach
sedmi zemi EU s potvrzenym vyskytem
infekce WNV (Rakousko, Francie, Recko,
Itélie, Portugalsko, Rumunsko a Spanél-
sko) detekovano celkem 152 WNV RNA
pozitivnich vzork( darcl krve z celko-
vého poctu 2 636 653 odbér( [38].

Italie, kterd je nejvice postizenou
zemi EU, zahdjila testovani WNV meto-
dou pfimé detekce nukleovych kyse-
lin (Nucleic acid test — NAT, WNV RNA)
u darcl krve v oblastech, které byly na
zékladé humdnni a veterindrni surve-
illance definovany jako endemické se
sezonnim vyskytem WNV v roce 2008.
Dalsi zemi EU s vyznamnym vyskytem

Zéapadonilska horecka -

WNV je Recko, kde byl screening WNV
RNA u darcl krve zahdjen v roce 2010.
V roce 2014 byl screening darcl krve za-
hajen v Rakousku [39,40].

Ke konci srpna 2018 hlasilo celkem
11 z 28 zemi EU pfipady mistné ziska-
nych infekci virem zapadonilské horecky
u lidi. Z téchto 11 zemi s potvrzenym au-
tochtonnim prenosem infekce WNV ma
implementovédn screening WNV RNA
metodami NAT u dércl krve béhem se-
zonniho vyskytu WNV celkem 9 zemi
(Rakousko, Chorvatsko, Francie, Recko,
Itélie, Portugalsko, Rumunsko, Slovin-
sko a Spanélsko) [38]. Screening WNV
RNA metodami NAT predstavuje v sou-
casné dobé nejefektivnéjsi strategii pro
prevenci prenosu infekce WNV transfuzi
krve v oblastech s vyskytem zapadonil-
ské horecky.

V souvislosti s potvrzenym autochton-
nim vyskytem infekce zdpadonilské ho-
recky v oblasti Jihomoravského kraje, na
Brnénsku a Bfeclavsku v fijnu 2018, kdy
byl prvni zjistény pfipad oficidlné zve-
fejnén po nahlaseni do systému TESSy,
bylo na Transfuznim a tkariovém oddé-
leni Fakultni nemocnice Brno (TTO FN
Brno) docasné (od fijna do konce listo-
padu 2018) rozsifeno vysetfovani zna-
mek krvi pfenosnych infekci u darcd
krve o screening WNV RNA metodou po-
lymerazové fetézové reakce (polymerase
chain reaction — PCR) pro darce krve He-
matologicko-transfuzniho oddéleni Ne-
mocnice Breclav a TTO FN Brno. Bylo vy-
Setfeno celkem 4 380 vzorkd darcd krve
v poolech ze 3Sesti vzork(. Pfitomnost
WNV RNA nebyla prokazana u zadného
z vysetfovanych vzorkd. Screening WNV
RNA byl zahdjen z iniciativy FN Brno
a Ministerstvo zdravotnictvi k nastalé si-
tuaci nevydalo zadny oficidlni pokyn.

Prvni potvrzeny pfipad onemocnéni
s fatalnim koncem ze srpna 2018 z Brec-
lavska byl nahlasen do systému TESSy
az ke 4. fijnu 2018 [41]. Zacatek pfi-
znak( onemocnéni u viech autochton-
nich pfipadl byl v rozmezi od 23. 7. do
23. 9. 2018. Hospitalizovény se zavaz-
nou neuroinvazivni formou onemoc-
néni byly 4 osoby, jedna osoba byla Ié-
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¢ena ambulantné. Vsichni se nakazili po
postipani komary na Breclavsku a na Br-
nénsku. PGvodcem onemocnéni byl
virus WNV-2, shodny s virem cirkulujicim
v Evropé [28].

ZAVER

Vzhledem k tomu, Ze v roce 2018 se jizni
Morava zafadila mezi endemické ob-
lasti s vyskytem WNV, a podobnou situaci
Ize o¢ekavat i v jiznich Cechéch, bylo by
vhodné, aby i CR pijala adekvatni opatfeni
k zamezeni potencidlniho rizika pfenosu
infekce WNV transfuznimi pfipravky [28],
coz je screening darct krve béhem sezon-
niho vyskytu nakazy na uzemi CR mini-
malné v rizikovych oblastech.

V identifikaci onemocnéni zapado-
nilskou horeckou je kli¢cova spravna di-
ferencialné diagnosticka rozvaha. Nelze
vyloutit, ze pfipady, které byly v CR do-
posud identifikovany, tvofi jen malou
¢ast skutecnych pfipadd, zatimco ostatni
zGstavaji skryty pod diagnézou neurce-
nych virovych infekci [28]. Ke snizeni po-
tencidlniho rizika pfenosu infekce WNV
transfuznimi pfipravky v oblastech s po-
tvrzenym vyskytem infekce WNV u lidi
je nezbytnd Gzkd spoluprace transfuzni
sluzby s epidemiology. Stézejni je véasna
informovanost zafizeni transfuzni sluzby
jiz o prvnim potvrzeném pfipadu v re-
gionu, aby bylo mozné, pokud si to si-
tuace vyzadd, vcas zahdjit screening
darct krve naWNV RNA. Od roku 2018 se
jizni Morava fadi mezi endemické ob-
lasti s vyskytem viru WNV [28]. V pfipadé
opétovného potvrzeni vyskytu WNV v ri-
zikovém regionu jizni Moravy bude pfi-
pravenost na rychlou realizaci rutin-
niho screeningu WNV RNA u dércl krve
béhem sezony v tomto regionu pfino-
sem k omezeni rizika pfenosu infekce
WNV transfuzi.
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z |é¢by zcela prevazi mozna rizika. V pfipadé, Ze je nezbytné pouzit stfedné silny nebo silny inhibitor CYP3A4, je nutné
u pacientl peclivé sledovat priznaky toxicity pfipravku IMBRUVICA. Jestlize je nutné pouzit induktor CYP3A4, je tieba
u pacientd peclivé sledovat priznaky nedostate¢né Gcinnosti. Pro zamezeni potencidlnim interakcim v Gl traktu je tieba
uzivat substraty P-gp s izkym terapeutickym rozmezim, jako napfiklad digoxin, nejméné 6 hodin pred podanim nebo 6 hodin
po podani pfipravku IMBRUVICA. KONTRAINDIKACE: Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku.
Pouziti pripravkd s obsahem trezalky te¢kované (Hypericum perforatum). FERTILITA, TEHOTENSTVI, KOJENI: Zeny ve
fertilnim véku musi béhem lé&by pfipravkem IMBRUVICA pouZivat vysoce G&innou metodu antikoncepce. Piipravek
IMBRUVICA se nemd pouzivat béhem téhotenstvi. Kojeni md byt béhem lécby pripravkem IMBRUVICA preruseno.
NEZADOUCI UCINKY:* Nejcast&ji se vyskytujici nezddouci Gcinky (2 20 %) byly prijem, neutropenie, muskuloskeletalni
bolest, vyrazka, krvaceni (napf. tvorba modfin), trombocytopenie, nauzea, pyrexie, artralgie a infekce hornich cest
dychacich. Nejéastéjsi nezadouci Gcinky stupné 3/4 (2 5 %) byly neutropenie, lymfocytéza, trombocytopenie, pneumonie
a hypertenze. Blize: viz Uplnd informace o pfipravku (SPC). PREDAVKOVANI: Neexistuje zadné specifické antidotum.
Pacienty, ktefi uZiji v&t3i mnoZstvi pfipravku, nez je doporuéena dévka, je tfeba peclivé sledovat a poskytovat jim vhodnou
podpdrnou lé¢bu. BALENI: Na trhu nemusi byt viechny velikosti baleni. Existuji nasledujici baleni: Krabicka s jednou
lahvickou obsahujici bud 90 nebo 120 tvrdych tobolek. Krabi¢ka s 2 pouzdry (28 potahovanych tablet). Krabicka s 3 pouzdry
(30 potahovanych tablet). SKLADOVANI: Tento lécivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavéni. DRZITEL
ROZHODNUTI O REGISTRACI: Janssen-Cilag International N.V., Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belgie. REGISTRACNI
CISLA: 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/W/M/‘?AS/OH EU/1/14/945/005, EU/1/14/945/012, EU/1/14/945/006. DATUM POSLEDNI REVIZE TEXTU:* 28/08/2020.
VYDEJ A UHRADA LECIVEHO PRIPRAVKU: Lécivy pripravek je vazan na \ekarskv predpis a hrazen z vefejného zdravotniho
pojisténi. Podrobné informace najdete v Souhrnu (dajd o pfipravku, v pisemné informaci pro uzivatele nebo na adrese:
JANSSEN-CILAG s.r.0., Walterovo ndmésti 329/1, 158 00 Praha 5 - Jinonice, Ceska republika. *Prosim, viimnéte si zmény ve
zkracené informaci o pﬁ'pravku.

@ EMA registrace https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/imbruvica
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