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Navod Databaze Iékovych interakci DrugAgency

@\ Databaze

lékovych interakci

1. IDENTIFIKACE ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU

Nazev: Databaze Iékovych interakci DrugAgency (DL/DA)
Evidencéni ¢islo v Registru zdravotnickych prostredki: 00737045
Zakladni UDI-DI: 859422813dli00317UN

Upozornéni:

Databaze lékovych interakci je klasifikovana jako zdravotnicky prostredek tridy
bezpecnosti I.

Dochazi k prechodu do tfidy bezpecnosti lla dle Nafizeni evropského parlamentu a
rady 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich ze dne 5. dubna 2017.

2. VYROBCE

DrugAgency, a. s.

SRN: CZ-MF-000046343

DIC: CZ25067419

Libusska 183/147a

142 00 Praha

E-mail: licence@drugagency.cz
Telefon: 226 211 739

3. URCENY UCEL

Zajisténi ucelné a bezpecné farmakoterapie a usnadnéni rozhodovani lékare o
konkrétni farmakoterapii konkrétniho pacienta na zakladé vyhodnoceni pfipadného
vyskytu lékovych interakci a duplicit farmakoterapie.

4. INDIKACE

Tento zdravotnicky prostifedek (SaMD) je urcen pro zdravotnické profesiondly jako
ndstroj usnadnujici orientaci v Iékovych interakci a duplicitdch v populaci pacientd,
ktefi souCasné uzivaji vice nez jeden |éCivy pripravek.

Indikace: prostfedek je indikovan pro oblast polyfarmacie, tj. sledovani, hodnoceni
nebo podporu rozhodovani pfi sou¢asném uzivani vice léCivych pripravka.

Kritéria vybéru pacient(i: nejsou stanovena zadna specificka kritéria vybéru.
Kontraindikace: nejsou znamy zadné kontraindikace.
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5. KLINICKY PRINOS

Pouziti softwaru DLIDA prinasi klinicky pfinos zejména v oblasti zvySeni bezpecnosti
preskripce a snizeni poctu medikacnich chyb. DLIDA poskytuje spolehlivé, presné a
klinicky relevantni informace o lékovych interakcich, ¢imz podporuje klinické

vevs

DLIDA pfinasi prinos nejen detekci interakci, ale také tim, ze pomaha uzivateli
pochopit mechanismus interakce, jeji klinickou relevanci a poskytuje doporuceni k
reseni (napf. time management, nebo upozornéni na potfebu monitorovani). Tim se
snizuje pravdépodobnost nezddoucich Gc¢inkl a zlepsSuji se parametry klinické péce.

Z pohledu pacienta se klinicky pfinos projevuje zejména nizsi pravdépodobnosti
vyskytu klinicky zavaznych |ékovych interakci, zvySenim udcinnosti léCby, nizSim
poctem hospitalizaci a kratsi délkou hospitalizace. Z pohledu poskytovatele péce
implementace DLIDA vede k mensimu poctu Iékovych pochybeni, niz§im nakladim na
komplikace a efektivnéj§imu vyuziti zdravotnickych zdroja.

Ocekavané méfitelné parametry klinického prinosu zahrnuiji:
e snizeni vyskytu zavaznych interakci v praxi o = 20 %,
» akceptaci vystrah (alert acceptance rate) = 70 %,
« pocet nepotiebnych vystrah (overalerts) < 15 %.

Prokazovano:

Multicentricka observacni studie: Faktory ovliviujici analgetickou ucinnost
farmakoterapie analgetik u pacient( s Iécenych soucasné antidepresivy a ndklady na
terapii (FANPADD)

6. VYKONNOSTNi CHARAKTERISTIKY

DLIDA je klinicky rozhodovaci systém (CDSS) uréeny k detekci, klasifikaci a
interpretaci lékovych interakci a duplicit 1éCiv. Vykonnostni charakteristiky jsou
dolozeny kombinaci analytickych a klinickych validaci, revalidaci, udaja z redlného
pouzivani (APl logy) a usability hodnoceni.

a. PRESNOST A KLINICKA VYKONNOST DETEKCE
V rdmci validaci na adjustovanych datasetech (n = 2 217 interakci) dosahuje DLIDA
ndsledujicich parametr( klinické vykonnosti:

e senzitivita: 0,97-1,00

« specificita: 0,94-1,00

e Cohenovo k: 0,93-0,95

» falesné negativni ndlezy u klinicky zdvaznych interakci (stupen zavaznosti 5—

6):0

V revalidaci z roku 2025 (panel 60 interakci) byla doloZena:
o shoda s Lexicomp a Micromedex: 100 %
o shoda s DrugBank: 95-100 %
e Cohenovo k: 0,93

Validace dle standardizované metodiky na panelu 40 potencialnich Iékovych interakci
(rok 2009), kterd pro DLIDA prokéazala senzitivitu 94,8 % a specificitu 87,5 %.
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b. CHARAKTER ALGORITMU A REPRODUKOVATELNOST VYSTUPU
DLIDA nepouzivd umélou inteligenci (Al) ani strojové uceni (ML). VeSkeré vypocty,
klasifikace a algoritmické funkce jsou deterministické a zalozené na odborné
kuratorskych pravidlech; textové popisy jsou tvoreny lidskymi editory. Tato vlastnost
podporuje konzistentni a reprodukovatelné vystupy systému.

c. PROVOZNi VYKON A ZATEZOVE PARAMETRY (API)
Provozni vykonnost je doloZzena dlouhodobym monitorovanim dotazi na APIL. V
obdobi od srpna 2024 do konce fijna 2025 bylo zaznamenano Spickové zatizeni s
maximem 757 573 dotaz(i za hodinu (pondéli v bfeznu 2025, 10:00-10:59).
Souhrnné je v dokumentu uvedeno, ze v API logach 2024-2025 je dolozeno stabilni
vyuzivani systému i v dobé nejvyssiho zatiZeni klinické praxe (v€etné > 300 000
dotaz(/hodinu v dobé $picky).

d. KVALITA VYSTUPU (OBSAH A POUZITELNOST VYSTRAH)
Vystrahy (,alerts”) obsahuji jasny popis klinickych disledku interakce, mechanismus,
odhad ¢asového faktoru a praktické doporuceni (Uprava davky, monitorovani nebo
moznd alternativa), coz podporuje informované rozhodovani pfi zachovani vysoké
klinické senzitivity bez nadmérné informacni a Casové zatéze.
V rdmci usability hodnoceni nebyly zjistény kritické chyby, Uspésnost plnéni ukoll byla
vysoka a interpretace vystupu Iékafi a farmaceuty konzistentni.

e. AKTUALIZACNI VYKONNOST ZNALOSTNIi BAZE
Textové zaznamy jsou pravidelné revidovany a 1x mési¢né aktualizovany podle zmén
v SmPC a na zakladé novych regulacnich opatfeni (EK/EMA/narodni autority).
Typicky rozsah zmén: mésicné je doplnéno kolem 500 Iékovych interakci a dalSich
priblizné 300-500 zdznam( je kazdy meésic upraveno/doplnéno/pfepracovano; o
zmeénach jsou vedeny zaznamy s ¢asovou stopou a typem zmény.

f. LIMITY VYKONNOSTI A INTERPRETACE VYSLEDKU
Veskeré vysledky kontroly lékovych interakci jsou populacni a nemusi platit pro
konkrétniho pacienta. Uzivatel musi interpretovat vysledky DLIDA v kontextu aktualné
dostupnych informaci o konkrétnim pacientovi.
Dale i pfes vysokou miru presnosti a odborné péce nelze vyloucit docasnou neuplnost
databaze nebo ¢asové zpozdéni, zejména u nové registrovanych IéCiv.

7. KOMPATIBILITA A PRISLUSENSTVI

DLIDA je zdravotnicky software provozovany jako samostatna webova aplikace v
internetovém prohlize¢i. Kromé webové aplikace je k dispozici také REST API, které
umoznuje pfimou integraci do informacnich systémd nemocnic, ordinaci a Iékaren.
Pro ovéreni moznosti integrace do konkrétniho informacniho systému kontaktujte
svého dodavatele (integrace zavisi na moznostech Vaseho IS).

Pro spravnou funkci DLIDA (webovda aplikace i API) je vyzadovano nepretrzité
pripojeni k internetu.

Vyrobce nedodava zadné prislusenstvi k tomuto zdravotnickému prostfedku. DLIDA
nevyzaduje zadné specifické senzory ani specializovany hardware.
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8. ZBYTKOVA RIZIKA A VEDLEJSI UCINKY

DLIDA je software pro podporu klinického rozhodovani. Sama o sobé nezpisobuje
pacientovi pfimé fyziologické ,vedlejsi ucinky“; potencialni Ujma muze vzniknout
neprimo, pokud by vystup systému byl chybny, nelplny, nespravné interpretovany
nebo nedostupny a vedl by k nevhodnému klinickému rozhodnuti. Rizika mohou
zahrnovat zejména situace, kdy systém neidentifikuje znamou nebezpecnou
interakci (false negative), coz mlze vést k Ujmé pacienta, nebo naopak varuje pred
neskodnou kombinaci (false positive), coz mize vést k neopodstatnénému vysazeni
¢i zméné potiebné 1éCby. Déale miZze dojit k riziku z nezachyceni duplicitni terapie, coz
muZe vést k pfedavkovani nebo zvySenym nezadoucim dcinkdm.

Kazdy uzivatel musi vzit na védomi, ze
o DLIDA nemusi obsahovat v§echny dostupné informace o léCivych pfipravcich
nebo o konkrétni klinické situaci pacienta.
o Na vystupy DLIDA se nelze spoléhat jako na jediny zdroj informaci pro klinické
rozhodovani.
o Odpovédnost za klinické rozhodnuti zlstdvd vzdy na kvalifikovaném
zdravotnickém pracovnikovi, ktery hodnoti stav konkrétniho pacienta.

Seznam zbytkovych (rezidualnich) rizik po implementaci opatireni
Po zavedeni opatreni ke snizeni rizik z(stavaji ndsledujici zbytkova rizika, ktera byla
posouzena z hlediska prijatelnosti.

R1 - stfedni zbytkové riziko (hodnota 6):

e Zména textu SmPC bez farmakovigilanéniho signdlu mize vést k
nedostatecné informaci v databazi (planovano sledovani zmén textd SmPC ke
snizeni dopadu rizika).

o Chyba pfi nacitani SmPC ze vzdaleného serveru.

e Riziko, ze uzivatel bude ignorovat informaci ,disclaimeru®.

R2 - stfedni zbytkové riziko (hodnota 6):
« Pri sestaveni obsahu databaze se m{ze objevit chyba, kterd se neprojevi pfi
testovani.
o Riziko, Ze uzivatel nepreda zpétnou vazbu, i kdyz objevi chybu nebo si nebude
jisty spravnosti vysledku vyhodnoceni.

R3 - nizké zbytkové riziko (hodnota 3):
« | pfes viceuroviovou verifikaci mlze uzivatel zadat Uplné jiny léCivy pfipravek
(napf. zvoli jiny komeréni nazev, nez zamyslel).
o Obecné miZe nastat i situace neuplnych/nespravnych vstupi nebo mylné
interpretace vystupu (napf. podcenéni varovani), coz mize vést k nespravnému
klinickému rozhodnuti.

R4 - nizké zbytkové riziko (hodnota 3):

e Zasah vysSi moci.
Soucasné plati, Ze pfi vypadku/pomalé odezvé mize varovani o interakcich chybét v
potfebném ¢ase (zejména v akutni situaci).
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R5 - nizké zbytkové riziko (hodnota 4):
o Koordinovany hackersky utok, ktery vyfadi z provozu cloud server nebo
databazi.
Kyberneticka hrozba mize vést i k manipulaci dat ¢i nedostupnosti systému, a tim k
zavadéjicim nebo chybéjicim varovanim.

R6 - nizké zbytkové riziko (hodnota 3): )
o Chybna data vydand v rdmci Open data SUKL (riziko ovlivnéni kontrol
zalozenych na téchto datech).

R7 - nizké zbytkové riziko (hodnota 4):
o Uzivatel pouzije zdravotnicky prostredek v rozporu s navodem vyrobce.

Informace a doporuceni ke snizeni dopadu zbytkovych rizik (sdéleni
uzivateli/pacientovi)

o Databaze lékovych interakci obsahuje ,disclaimer”, ktery popisuje omezeni
pouziti v nékterych pfipadech pouziti a doporucuje zavést komplexni pristup
ke kontrole Iékovych interakci, kdy databaze je jednou z komponent pro
rozhodovani. Uzivatel musi s timto omezenim pracovat a nespoléhat se na
systém jako na jediny zdroj.

e Pro minimalizaci rizika mylné interpretace ma kazdy zaznam o Iékové interakci
jednotnou strukturu s ¢éastmi (napf. Dlsledek, Mechanismus interakce,
Zvlastni opatreni, Komentar, Citace), které maji uzivateli umoznit pochopit
kontext a doporuceny postup.

o U nékterych kombinaci mlze byt (i pfi nutnosti soubéZzného podani)
pozadovano minimalizovat riziko a pacienta sledovat dle doporuceni
uvedenych ve ,Zvlastnich opatfenich”; DLIDA nemdlze zabranit predepsani
kontraindikované kombinace, ale poskytuje doporuceni, jejichz aplikace vede
ke snizeni prislusného rizika.

o Pokud uzivatel zjisti moznou chybu nebo si neni jisty spravnosti vyhodnoceni,
je tfeba situaci resit (napr. predanim zpétné vazby podle nastavenych procest),
protoze nepredani zpétné vazby je samo o sobé identifikovano jako zbytkové
riziko.

9. PRIPRAVA PRED POUZITIM A INSTALACE

a. POZADAVKY PRED PRVNIM POUZITIM

e Pro pristup do DLIDA je nutny uzivatelsky ucet, ktery se vytvafri registraci na
zakladé e-mailové adresy a hesla.

e Pro pouzivani DLIDA je nutna platna licence.

« Do webové aplikace / APl se mUze prihldsit a pokladat dotazy pouze uZivatel s
platnou kombinaci e-mail + heslo a soucasné s platnou licenci.
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lékovych interakci
Evidenéni €islo v Registru zdravotnickych prostredki:

Databaze lékovych interakei je klasifikovana jako
zdravotnicky prostredek tridy bezpecnosti I.

i lia dle Nafizeni
5. dubna 2017 o

Pro pokracovani zadejte prihlasovaci tdaje

Prejit do aplikace

‘:2 Drug Agency a.s. % Interakéni akademie 3' Lékova akademie

DrugAgency a.s. © 2025 | Vsechna prava vyhrazena Aplikace: v2.1.251027-2c8b6dc | API:v2.1.251027-2c8b6dc Databaze: 05.12.2025 14:13

Obr. 1. Uvodni stranka www.lekoveinterakce.cz

b. UVEDENI DO PROVOZU (WEBOVA APLIKACE)

1. Otevrete DLIDA ve webovém prohlizec¢i www.lekoveinterakce.cz.

2. Prihlaste se pomoci své e-mailové adresy a hesla.

3. Po prihlaseni m{iZete ovéfit funkénost komercniho nazvu jakéhokoliv [é€ivého

pripravku.
o Jelikoz se jedna o webovou aplikaci, spravna funkce je ovérena tim, ze

DLIDA vrati odpovéd na dotaz. Pokud DLIDA odpovi, je systém funkéni a
pFipraven k pouziti.

c. UVEDENi DO PROVOZU (REST API — INTEGRACE DO IS)

o Privyuziti DLIDA pres REST API musi byt pristupové udaje a licence nastaveny
tak, aby opravnény uzivatel mohl odesilat dotazy pres integrovany informacni
systém. Pro spravné nastaveni kontaktujte dodavatele Vase IS.

o Webova aplikace mlze nésledné zobrazovat vysledky kontroly odeslané z
integrovaného IS; vysledky se zobrazuji v okné webového prohlizece.
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d. KALIBRACE, OVERENI PROPOJENI S PRISTROJI

o DLIDA nezpracovava data z Zadnych externich prfistroji; proto nejsou
pozadovany postupy pro kalibraci nebo ovérovani propojeni se senzory Ci
meérici technikou.

€. NASTAVENI UZIVATELSKYCH UCTUO A OPRAVNENI

» Pristup je fizen prostrednictvim uzivatelského tctu (e-mail, heslo) a platnosti
licence. V uzivatelském menu je mozné zobrazit aktualni licenci a pozadat o
jeji prodlouzeni.

o Pouzivejte pouze vlastni pristupové udaje; pristup k DLIDA musi byt umoznén
jen opravnénym uzivatelim s platnou licenci.

) Databaze

lékovych interakci

Pro dokonceni registrace zadejte prosim Vase Udaje.

Emailova adre

[] Ssouhlasim s Licenénim ujednanim

Registrovat

Obr 2. Registrac¢ni formulaF do DLIDA

f. ZABEZPECENIi A ZPRACOVANI DAT

o DLIDA nezpracovava osobni udaje uzivateli a neshromazduje zadna data o
pacientech.

« DLIDA ovéfuje platnost licence uzivatele a odesila dotazy na server vyrobce.
Na serveru se ukladd log dotazi zplGisobem, ktery neumoziuje identifikovat
konkrétniho pacienta.

10. POZADAVKY PRO SPRAVNE POUZITI:

DLIDA funguje v prostredi Ceské republiky na zakladé dat o léGivych pfipravcich
ziskavanych pomoci opendata SUKL. DLIDA vyuzivé tato data k definovani slozeni
léCivych latek a ndsledné kontrole lékovych interakei a duplicit, z tohoto dlvodu je
mozné kontrolovat Iékové interakce pouze u pripravk(, které DLIDA rozpozna. Do
webové aplikace se pfipravky zaddvaji pomoci dialogového okna (za pomoci
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naeptavace). API vyuziva k identifikace slozeni lé¢ivych pfipravkid jedineény SUKL
kod pripravku.

DLIDA nema zadné fyzické mefici funkce. Za urCitou formu meérfeni je mozné
povazovat vyhodnoceni indexd, které predstavuji numerické vyjadreni ,zatizeni”
konkrétniho pacienta dle jednotlivych oblasti.

Vypocet index( je funkce, kterd na zakladé vliozenych dat (medikace a vék pacienta)
vyhodnoti pomoci algoritmu navrzeného spolec¢nosti DrugAgency miru celkového
ohroZzeni pacienta |ékovymi interakcemi.

Zakladnim cilem indexut je zhodnotit vSechny Iékové kombinace, které se u pacienta
vyskytuji. | kdyz mdze byt celkovd zdvaznost jednotlivych interakci nizka, nepfiznivy
stav mUze vzniknout kombinaci 1ék( s mnohaéetnymi Iékovymi interakcemi.

Nejednd se o diagnosticky nastroj a vysledky vypoctu indexl vychdazi z populaéniho
rizika — jedna se pouze o poml(cku primarné ur¢enou pro rychlou orientaci, vzdy je
nutné prihlédnou k aktualnimu stavu konkrétniho pacienta.

 Interakéni index — zatizeni vSemi |ékovymi interakcemi a duplicitami, a to s
prihlédnutim k zavaznosti Iékovych interakci, jejich poCtu a k zavaznosti duplicit.

o Index prodlouzeni intervalu QT - zatizeni |éky, které maji vliv na prodlouzeni
Casu mezi zacatkem Q a koncem T viny. Tento stav, Casto spojovany
se syndromem dlouhého QT (LQTS), zvysuje riziko nebezpeénych komorovych
arytmii, jako je Torsade de pointes, vedoucich k mdlobam, zastavé srdce nebo
nahlé smrti.

« Index anticholinergik — zatizeni Iéky, které blokuji ¢innost neurotransmiteru
acetylcholinu v nervovém systému, ¢imz tlumi funkci parasympatiku (Cast
autonomniho nervového systému) a ovliviuji mimovolni svaly, zZlazy a organy,
jako jsou travici a mocovy trakt, plice a potni zlazy. Tyto léky mohou mit vedlejsi
ucinky, jako je ovlivnéni paméti u starsich lidi, sucho v ustech, zacpa.

o Index serotoninového syndromu - =zatizeni léky, které ovliviuji hladinu
serotoninu v mozku a téle a projevuje se zmatenosti, agitaci, tresem, pocenim,
rychlym tepem, vysokym tlakem, hore¢kou, prijmem, svalovymi kfe¢emi a mze
vést az ke komatu a zivot ohrozujicimu stavu.

Interakéni indexy

.
Interakéni index A 50 Vék pacienta |

Pfipravujeme Pfipravujeme

Index zatizeni Iéky prodiuzujicimi QT
Index anticholinergniho zatizeni Index zatiZeni serotoninovou toxicitou

Obr. 3. Indexy

11. ZVLASTNi PODMINKY POUZITI

a. POZADAVKY NA KVALIFIKACI OBSLUHY A INTERPRETACI VYSLEDKU

o Vystupy DLIDA jsou koncipovany tak, aby byly uzivateli rychle a spolehlivé
interpretovatelné; usability studie prokazala vysokou spravnost interpretace a
prameérny Cas interpretace kratsi nez 30 sekund.

e Pouziti DLIDA v praxi je podminéno dodrzenim navodu k pouziti a zachovanim
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klinického usudku lékare (DLIDA je podplrny ndstroj, nikoliv nahrada
klinického rozhodnuti).

Lékové interakce

APO-IBUPROFEN RAPID NUROFEN

MEPACT

HEPARIN LECIVA

ACYLCOFFIN

ATARALGIN

ADROVANCE

XYREM

TARGIN

Obr. 4. seznam zachycenych interakei (od duplicity, pfes kontraindikaci pro interakci zavaznosti 0).

Podrobnosti interakce
APO-IBUPROFEN RAPID MEPACT

MO1AEO1 Ibuprofen LO3AX15 Mifamurtid

Kvalita dokumentace Klinicka zava s odnoceni

Dusledek

Moznost snizeni t€inku mifamurtidu

Mechanizmus interakce

Pfesny mechanismus Iékové interakce neni znam

Zvlastni opatreni

Souc¢asné podavani mifamurtidu a vysokych davek nesteroidnich protizanétlivych Ié¢iv (NSAID) je kontraindikované.
Komentar

Vyrobce mifamurtidu vyslovné uvadi, Ze in vitro bylo také prokazano, ze vysoké davky NSAID (inhibitori cyklooxygenazy) mohou blokovat aktivuijici U¢inek lipozomalniho

mifamurtidu na makrofagy. Uzivani vysokych davek NSAID je proto kontraindikovano.

Literatura

SPC CR Mepact™ (mifamurtid), Takeda, 023 (http: w.ema.europa.eu/en/documents/product-information/mepact-epar-product-information_cs.pdf)

SPC SR: Mepact® (mifamurtid), Takeda, 7/2023 (https:/www.ema.europa.eu/en/documei roduct-information/mepact-epar-product-information_sk.pdf)

Obr. 5. podrobnost interakce.
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Zakladni hodnoceni kombinace lé¢iv pro pacienty

Interakce BQ) az.

Interakce .

Interakce B4

Interakce |5 az 6

Neprikazna

Informace
vyrobce

Kasuistika

Dobra

Velmi dobra

Malo zavazna interakce

Stfedné zavazna interakce

Vyznamna interakce

Zavazna interakce

Obr. 7. kvalita dokumentace
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Il. Kvantifikace klinické zavaznosti Iékové interakce

Definice zakladnich pojmua:

cmax M n

Neinteraguje

Nezévazna

Malo
zavazna

Stredné
zévazna

Zavazna

Velmi
zévazna

Obr. 8. Kvalifikace klinického hodnoceni interakce.

Intervence nezbytna O
50 Vék pacienta 1
Interakéni index 90.2

Obr. 9. Aktivni varovani pfitomnosti Duplicity [D] a kontraindikace [ ! ] v medikaci.

&) ESCITIL

Obr. 10. Aktivni varovani Lék prodluzujici QT.
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ESCITIL
NOBAB10 - Escitalopram

Nevhodné pfi prodlouzeném QT Sil . Slaby
Sila doporu: Kvalita dikaza Efekt lé¢iva

Komentar

In vitro bylo prokazano, Ze escitalopram inhibuje rychlou slozku zpozdéného draslikového proudu hERG kanély (Chae et al, 2014; Krishna et al, 2022). Ve studii u 33 (21M/12F)
zdravych dobrovolnikd (Kim et al, 2016) escitalopram podany v jednorazové davce ve vysi 20 mg zplsobil v porovnani s placebem prodlouzeni intervalu QT v prdméru 0 6,9 ms
(az 0 10,5 ms na 95% hladiné spolehlivosti). V retrospektivni studii (Castro et al, 2013) nad elektronickymi zaznamy Partners HealthCare (USA) v obdobi 1990 az 2011 bylo
identifikovano 241308 pacienttl Ié¢enych antidepresivy nebo methadonem. Délka intervalu QT byla vyhodnocena u 1472965 zaznamu EKG. U 2364 pacientu, ktefi uzivali
escitalopram, bylo prokazano statisticky vysoce vyznamné prodlouzeni intervalu QT (p<0,01), jehoz mira byla zavisla na davce escitalopramu. Byla popsana kasuistika 42leté
pacientky (Tseng et al, 2011) s depresi, u které bylo jiz za dva dny po zahéajeni podavani escitalopramu v davkach 5 mg denné zjisténo prodlouzeni intervalu QT z 446 ms na 503
ms. Za tii dny po ukonéeni podavani escitalopramu se délka intervalu QT spontanné zkratila na 441 ms. Byla popsana kasuistika 15leté pacientky (Singh et al, 2014), ktera

jednorazoveé pozila 500 mg escitalopramu. Plazmaticka koncentrace escitalopramu pfi pfijeti k hospitalizaci ¢inila 350 ng/ml a délka intervalu QT 521 ms, pacientka byla letargicka
améla zavraté. Byly pozorovany ¢etné epizody torsade de pointes (TdP). Bylo podavano magnesium sulfuricum a isoprenalin, po sedmi dnech byl interval QT 475 ms dlouhy a
plazmatické koncentrace escitalopramu 55 ng/ml. Genetické vySetteni nasledné prokazalo mutaci KCNQ1. Byla popséana kasuistika (Vieweg et al, 2005) 45leté pacientky s
hypertenzi, depresi, anémii a ablizem alkoholu, u niz pfi kombinaci escitalopramu 20 mg denné a quetiapinu 100 mg denné doslo k prodlouzeni QTc na 548 ms a arytmii TdP.
Rizikovym faktorem byla téZ hypomagnezémie a hypokalcémie. Pozoruhodné je, Ze u pacientky bylo prodlouzeni QT opakované zjiStovano jiz rok a pul pred popsanou pfihodou a
Ze véas nedoslo ke korekci farmakoterapie. Digby se spolupracovniky (Digby et al, 2011) popisuji sérii 11 kasuistik pacientt, u nichz doslo k prodlouzeni QT intervalu, véetné
33letého muze uzivajiciho quetiapin, escitalopram a furosemid (davky nebyly uvedeny). Délka QTc ¢inila 610 ms, byla zjisténa arytmie TdP. Kalémie ¢inila 2,7 mmol/l a
magnezémie 0,61 mmol/l. Baranchuk se spolupracovniky (Baranchuk et al, 2008) popisuji pacienta s pfedavkovanim escitalopramem, u kterého byl interval QTc prodlouzen na
650 ms. Li se spolupracovniky (Li et al, 2023) v databazi US FDA Adverse Event Reporting System (FAERS) ve sledovaném obdobi ledna 2004 do prosince 2022 nalezli v
suspekini souvislosti s escitalopramem 199 hlaseni arytmie TdP a vypocetli pomér Sanci na hlaseni (ROR) tohoto nezadouciho ucinku u escitalopramu 5,04 (4,37-5,80 na 95%
hladiné spolehlivosti), 174 hlaseni komorové tachykardie s vypoctenym ROR 2,11 (1,82-2,45 na 95% hladiné spolehlivosti) a 995 hlaseni prodlouzeného intervalu QT s
vypoétenym ROR 5,71 (5,36-6,09 na 95% hladiné spolehlivosti). Yokohara se spolupracovniky (Yokohara et al, 2023) v japonské databazi hlaSeni podezfeni na nezadouci téinky
Iéki, Japanese Adverse Drug Event Report (JADER) Database, ve sledovaném obdobi od dubna 2004 do zafi 2022 u pacientl léenych escitalopramem nalezli, po vylouceni
vicenasobnych hlaseni stejného pfipadu, celkem 6 nahlasSenych pfipadi spadajicich do skupiny definované jako vyskyt komorové arytmie (TdP, komorové tachykardie nebo
komorové fibrilace) a 950 nahlasenych pripadu do této skupiny nespadajicich, coz predstavovalo reporting ratio 0,6 %. Vypodéteny pomér $anci na hladeni (ROR) pfipadu
spadajiciho do definované skupiny ve srovnani s ostatnimi léky v databazi u escitalopramu €inil 4,2 (1,9-9,3 na 95% hladiné spolehlivosti), po adjustaci na matouci faktory (pohlavi,
vek, zékladni onemocnéni) 5,0 (2,2-11,2 na 95% hladiné spolehlivosti). Padesat ¢tyfi nahlaSenych pfipadd spadalo do skupiny definované jako vyskyt prodlouzeného intervalu QT
nebo TdP, 902 nahlasenych pipadt do této skupiny nespadalo: reporting ratio 5,6 %, ROR 19,8 (15,0-26,0 na 95% hladiné spolehlivosti), adjustovany ROR 21,0 (15,9-27,7 na
95% hladiné spolehlivosti). V evropské databazi hlaseni podezieni na nezadouci Gcinky 1€kl bylo do 30. Eervna 2024 u pacienttl Ié¢enych escitalopramem 108 zaznamu s
explicitné uvedenym terminem torsade de pointes, z toho 4 s fatalnim zakoncenim, 296 zaznamu srde¢ni/kardiorespiraéni zastavy, z toho 146 s fatalnim zakonéenim, a 89
zaznamu komorové arytmie/tachykardie/tachyarytmie/fibrilace, z toho 10 s fatalnim zakonéenim (Escitalopram EudraVigilance, 2024).

Vyrobce escitalopramu v CR i SR uvadi, Ze soub&zné podavani escitalopramu a Iéki, které prodluzuji interval QT, je kontraindikovano.

Obr. 11. Podrobnosti Lék prodluzujici QT.

&) NUROFEN I} i & X

Obr. 12. Aktivni varovani Lék nevhodny ve stafi.

Lék nevhodny ve stafi

NUROFEN

B MO1AEO1 - Ibuprofen

B Spise nevhodny . Silna 1 Stredni

Celkové hodi Kvalita dukazu Sila doporuc¢eni

Oduivodnéni

2Zvysené riziko krvaceni do traviciho Ustroji (kolem 1 % pacientl po uzivani NSA po dobu 6 mésic, cca 4 % pacientl po uzivani NSA 1 rok). Inhibitory protonové pumpy nebo
misoprostol sice snizuji incidenci krvaceni, ale nikoliv moznost jeho vzniku. Kardiovaskularni toxicita. Hepatotoxicita. Nefrotoxicita, vyrazna zejména u sta emocnych pokud
soucasné uzivaji ACE-inhibitory nebo sartany a furosemid. Chronické uzivani je nevhodné.

Literatura

Azermai M et al: Eur J Clin Pharmacol 2016; 72: 897-904

By the 2023 American Geriatrics Society Beers Criteria Update Expert Panel: J Am Geriatr Soc 2023; 7

Obr. 13. Podrobnosti Lék nevhodny ve stéri.
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b. SKOLENI PERSONALU
K vyuzivani DLIDA neni nutné absolvovani skoleni.

C. SPECIALNI ZARIZENi A VYBAVENI PRACOVISTE
Kazdy uzivateli DLIDA musi mit k dispozici navod k pouziti.

12. KONTROLA INSTALACE A UDRZBA
DLIDA je poskytovana jako webova aplikace (pfipadné prostrednictvim REST API) a
nevyzaduje lokalni instalaci softwaru na zafizeni uzivatele ani zadnou kalibraci.

Udrzba probihd na pozadi prostfednictvim serveru vyrobce automaticky. Kazdy
uzivatel ma k dispozici vzdy tu nejnovéjsi verzi a nejaktudlnéjsi obsah (seznam
|éCivych pripravk( a databazi Iékovych interakci a duplicit).

Béhem procesu aktualizace je doCasné prerusen pfistup uzivatele k DLIDA, na
obrazovce s prihlasenim se objevuje informace o probihajici aktualizaci systému a
systém je po nezbytné nutny ¢as mimo provoz. Jakmile je aktualizace dokoncena,
muzZe uzivatel pokracovat ve vyuzivani DLIDA. O planované aktualizaci DLIDA je
uzivatel informovan v dialogovém okné obrazovky pro pfihlaseni.

Kazdy uzivatel by mél pravidelné kontrolovat aktualnost podporovaného webového
prohlizece, ktery vyuziva ke spousténi DLIDA (alespon jednou za 6 mésic().

13. LIKVIDACE A ZIVOTNOST
DLIDA je webova aplikace bez instalace, pro jeji likvidaci neni nutna zadna zvlastni
akce. DLIDA neshromazduje citlivé informace o pacientech, neni tak nutna zadna

/////

Zivostnost DLIDA je déna platnou licenci.

Aktualni verzi DLIDA a databdze lékovych interakci a 1€kl mlzete zkontrolovat v dolni
listé webové aplikace:

‘:’ Drug Agency a.s. % Interakéni akademie el Lékova akademie

DrugAgency a.s. © 2025 | VSechna prav. N3 Aplikace: v2.1.251027-2c8b6dc | API: v2.1.251027-2c8b6dc | Databaze: 05.12.2025 14:13

Obr. 14. zobrazeni verze webové aplikace, APl a datum posledni aktualizace obsahu.

14. POUZITi S JINYMI ZARIZENIMI
DLIDA je mozné integrovat do informacnich systém( téchto spolecnosti:

| Nézev (I Adresa
compuGroup Medical Ceskarepublika | 47902442 |Bucharova 2657/12 158 00 Praha 5
IMedicalc Software s.r.o. | 26350513 |Raizeny Svobodové 34 323 00 Plze#

ISTAPRO s. 1. 0. | 13583531 |Pernstynské nam. 51 530 02 Pardubice
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| Nézev | 1c | Adresa |
HIPPO, spol. s r.0. | 15528561 |Zabovieska 72/12 603 00 Brno |
Steiner, s.r.o. | 26488931 ||Jevanska 2423/10 100 00 Praha 10 |
ICTMOS spol. sr. o. | 46966609 |\Vaclavkova 37 615 00 Brno |
[FaRMIS s.r.0. | 25283081 |Machovcova 284 500 04 Hradec Kralové |
107 as. 05145444 Eﬁsl-llerebenech [11718/10 140 00 Praha 4-
IQVIA Technology Solutions s.r.o. | 25716212 ||Pernerova 691/42 186 00 Praha 8-Karlin |
Lekis s.r.0. 25356089 ;23'\:‘;‘;60‘; 349/296 716 00 Ostrava -
IMEDAX Systems s.r.o. | 27836673 ||Ob&zna 2075/11 709 00 Ostrava |
IDATA-PLAN Bohemia spol. s r.o. | 45023379 |Horni 133 Prachatice | 383 01 Prachatice |
IRADIX SOFTWARE a.s. | 27509737 ||Brnénské 315 / 4 500 08 Hradec Kralové |
IRR - SERVIS, s..0. | 60736402 ||Plevova 13 616 00 Brno |
/Apatyka servis, s.r.0. | 48027821 ||K Pérovné 945/7 102 00 Praha 10 |
IMedical Systems a.s. | 26853167 |Kotkova 384/4 703 00 Ostrava — Vitkovice |

Pro dalsi informace kontaktujte zastupce dané spolec¢nosti.

15. VAROVANI A BEZPECNOSTNIi INFORMACE

a. POSTUP PRI SELHANI NEBO CHYBE SOFTWARU
Pokud registrujete nestandardni chovani aplikace, kdykoliv se obratte na:
e-mail: stepansuchopar@drugagency.cz
telefon: +420 724375437

b. VLIV VNEJSICH FAKTORU
DLIDA dokéze stahovat SmPC pomoci odkazu vydavaného opendata SUKL. Zdrojovy
soubor je mimo servery vyrobce, a tak nemize garantovat jejich bezvadnost.
Doporucujeme proto DLIDA vyuzivat pouze s funkeni antivirovou ochranou Vaseho
pocitace.

C. INTERFERENCE S JINYMI ZARIZENIMI
DLIDA je webova aplikace a k jeho fungovani je nezbytné pfipojeni internetu. Vyuziti
internetu je nejnizs§i mozné, v ramci usability testovani nebyla zaznamenana stiznost
na zpomaleni operacniho systému.

d. OMEZENI POUZITi
DLIDA je odborny klinicky rozhodovaci systém (CDSS) uréeny k podpore préce
zdravotnickych pracovnik(. Z klinického hlediska dopliuje odbornou ¢innost Iékare,
farmaceuta nebo klinického farmakologa a nenahrazuje klinické rozhodovani
zdravotnika.

DLIDA je uréena pro pouziti zdravotnickymi pracovniky (zejména Iékafi, Iékarniky,
klinickymi farmakology a klinickymi farmaceuty) a neni uréen pro samostatné
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pouzivani laiky ¢i pacienty bez odborného vykladu.

Rozsah hodnoceni interakci
o DLIDA je primarné zamérena na lékové interakce dvou a vice lécivych
pripravki (resp. u¢innych latek). Interakce s potravinami nebo dopliiky stravy
vyhodnocuje, pokud nejsou explicitné uvedeny v databazovych zaznamech.

Neuplnost znalostni baze a ,not found”

o Navzdory systematické aktualizaci a odborné kontrole neni realné mozné
dosahnout absolutni dplnosti a tim i 100% senzitivity systému; tento limit
vyplyva z povahy vyvoje poznani o léCivech a dostupnosti informaci o
interakcich.

« U novych léciv mize byt ¢ast interakcnich dat v uréitém obdobi v pfedbézné
nebo neovérené fazi (napr. v souvislosti s ¢asovym odstupem registrace v
EV).

o Vysledek typu ,not found” znamen3, ze nebyla nalezena zadna informace o
lékové interakci; nelze jej automaticky interpretovat jako potvrzeni, ze
interakce neexistuje.

o Plati obecny princip, Ze zadna databaze neni zcela kompletni (100%
specificita) ani zcela bez chyby (100% senzitivita).

« Databdze lékovych interakci nemize zahrnovat v§echny mozné kombinace
|éCiv, zejména u noveé registrovanych pripravkd; vysledky systému je proto vzdy
nutné interpretovat v kontextu aktualniho klinického stavu pacienta a
dostupnych odbornych informaci.

Klinicky kontext a odpovédnost za rozhodnuti

Informace z DLIDA musi byt vzdy interpretovany v klinickém kontextu a uzity jako
podpora rozhodovani; konecné rozhodnuti o postupu (napf. zména I|écby,
monitoring) zlistava na zdravotnickém pracovnikovi.

16. DATUM VYDANI NAVODU A REVIZE

Navod byl vydan 22. 12. 2025 jako VII. revize.

Pro dodani tisténé verze Navodu vyrobce se prosim obracejte na
sulejova@drugagency.cz.

17. HLASENI INCIDENTU
Veskeré incidenty spojené s provozem, zobrazeni, nebo jakymkoliv neo¢ekavanym
stavem Ci hlasenim DLIDA je mozné hlasit na hlaseni@drugagency.cz

Vyrobce zajistuje pribézné sledovani bezpecnosti a klinické vykonnosti systému
DLIDA prostrednictvim systému post-market surveillance (PMS) a post-market
clinical follow-up (PMCF) v souladu s nafizenim (EU) 2017/745.

18. POZADAVKY NA IT BEZPECNOST A INFRASTRUKTURU

a. PODPOROVANE WEBOVE PROHLIZECE
DLIDA je urcena k pouzivani v internetovém prohlizeci. Jako referenéni (v daném
obdobi aktudlni) verze pro podporované prohlize¢e uvadime:

o Google Chrome (v 120 a nové;jsi).
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« Mozilla Firefox (verze 121 a novéjsi).
» Opera (verze 105 a novéjsi).
» Apple Safari (verze 17.2 a novéjsi).

b. PODPOROVANE OPERACGNI SYSTEMY
DLIDA je webova aplikace, a proto je kompatibilita dana zejména podporou moderniho
webového prohlizeCe a dostupnosti stabilniho pfipojeni k internetu. Pro spravné
fungovani doporucujeme ovérit aktualnost operacniho systému:

« Windows 11 (verze 24H2 a novéjsi).

+ macO0S: Tahoe (verze 26.2. a nové;jsi)

c. HARDWAROVE POZADAVKY
DLIDA nevyzaduje specializovany hardware; postacuje standardni kancelarsky
pocita¢ schopny provozu podporovaného webového prohlizeCe a se stabilnim
pripojenim k internetu.

Jako priklad odpovidajiciho kancelarského pocitaCe Ize uvést konfiguraci napr. s
témito parametry:

o procesor: Intel Core i5-14500T (14. generace)

e pamét: 16 GB DDR5

o Ulozisté: 512 GB SSD (M.2, PCle NVMe)

« sitové pripojeni: Ethernet / Wi-Fi

Tato konfigurace je uvedena jako referencni priklad standardniho kancelarského PC;
pro pouzivani DLIDA je rozhodujici dostupnost podporovaného prohlizece a
nepretrzité internetové pripojeni.

d. ZABEZPECENI
Pfistup do DLIDA je chranén uzivatelskym jménem a heslem.
DLIDA neshromazduje medicinska data o pacientech, ani osobni data o uzivatelich,
vyjma dat nezbytnych pro provoz (napfiklad IP adresa pfipojeni).
V pripadé neopravnéného pristupu do DLIDA nejsou ohrozZena citliva data pacientd.
V pripadé integrace DLIDA do IS je provoz jednosmérny — pomoci prihlaseni do IS je
mozné prihlaseni do DLIDA, opacna cesta neni mozna, DLIDA neni mozné vyuzit
k napadeni IS pracovisté |ékarny, ordinace, nebo nemocnice.




