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Upozornéni pro étenare

Upozornéni pro ¢tenare

Tato Uvodni pFirucka pro standardizované dotazy MedDRA (Standardized MedDRA
Queries, SMQ) je ur¢ena pro pouzitis MedDRA a jeho SMQ specifickymi pro tuto verzi.
Je soucasti kazdého vydani MedDRA a je téz dostupna na webovych strankach
MedDRA v sekci Support Documentation. Uvodni pFiruéka pro standardizované dotazy
MedDRA (SMQ) byla vyvinuta v ostatnich jazycich a je souéasti pfislusnych prekladu
vydani verze MedDRA.

VsSimnéte si prosim, Ze SMQ nepokryvaji vSechna medicinska témata nebo
bezpecnostni problémy. Také obsah SMQ se miZze po implementaci zménit, protoze
vSechny SMQ jsou s postupujicimi verzemi stale upfesnovany.

Pokud predplatitel nebo uzivatel zméni obsah nebo strukturu termint nékterého SMQ,
nemuze byt tento dale oznacen ,SMQ", ale mél by byt misto toho oznacen jako
,modifikovany MedDRA dotaz na zakladé SMQ*. Zadny dotaz vytvofeny pro specifické
potfeby organizace by svym tvlircem nemél byt za Zadnych okolnosti nazvan ,SMQ".
Toto pravidlo se zavadi, aby nevznikaly zamény pfi aplikaci SMQ schvalenych ICH
jinymi uzivateli MedDRA. Pro dotazy vytvorené organizacemi jsou akceptovatelné
jakékoli jiné nazvy, které by nemohly byt potencialné zaménény s SMQ schvalenymi
ICH.

V celé této Uvodni pfiruéce pro standardizované dotazy MedDRA jsou ob&asné odkazy
poskytovaly abonentiim MedDRA na produkéni testovani a poskytovani podnétu; Fikalo
se tomu ,faze I1." V Cervenci 2006 byla faze Il zruSena.

Tento dokument obsahuje citace z internetu a hypertextové odkazy, a to jak v
seznamech odkazu k jednotlivym SMQ, tak v jinych oddilech. Vezméte prosim na
védomi, ze nékteré z téchto webovych stranek jiz nemusi byt funkéni nebo mohou byt
zménény, ale odkaz zUstava v originalnim formatu pro historické potreby.
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Uvod

1.1 DEFINICE STANDARDIZOVANEHO DOTAZU MedDRA

Standardizované dotazy MedDRA [Standardized MedDRA Queries, SMQ) jsou
seskupeni termind MedDRA, obvykle na urovni preferovaného terminu [Preferred Term,
PT], které se tykaji definovaného zdravotniho stavu v oblasti zajmu. Dotazy SMQ jsou
uréeny k tomu, aby napomahaly identifikaci a vyhledavani potencialné relevantnich
individualnich bezpec€nostnich pfipadovych zprav. Zahrnuté terminy se mohou tykat
znamek, symptomda, diagnéz, syndromd, télesnych nalezu, laboratornich a jinych
fyziologickych udaju z vySetfeni, atd. Jediné terminy nejnizsi urovné [Lowest Level
Terms, LLT] uvadéné v dotazech SMQ jsou ty, které navadéji na terminy PT pouzivané
v SMQ; vSechny ostatni jsou vylouceny.

1.2 POZADI

SMQ vznikly v disledku rozpoznané potfeby uzivateld MedDRA mist standardni
nastroje, které by jim pomahaly identifikovat a vyhledavat bezpe¢nostni data. Pavodni
kategorie specialniho vyhledavani MedDRA [Special Search Categories, SSC] byly
urceny k podobnému ucelu, ale po nékolika letech pouzivani MedDRA pfislusnici
biofarmaceutické komunity (regulatofi a vyrobci) dosli k zavéru, Ze tyto nastroje této
potfebé dostatecné nevyhovuji. Proto organizace pro udrzbu a podpurné sluzby
MedDRA [Maintenance and Support Services Organization, MSSO], na poc¢atku roku
2002 zacala vyvijet analyticka seskupeni [MedDRA Analytical Groupings, MAG] MAG
byly definovany jako soubory terminG z kterékoli urovné hierarchie MedDRA (kromé,
vSeobecné fe€eno, terminu LLT) a z kterychkoli, nékolika nebo vS§ech MedDRA SOC ,
které se tykaji zdravotniho stavu v oblasti zajmu definovaného nazvem MAG, vcetné
znamek, symptomd, télesnych nalez(, laboratornich a jinych fyziologickych dat z
vySetfeni a s nimi spojenych socialnich okolnosti tykajicich se zdravotniho stavu v
oblasti zajmu.

Ve stejné dobé, kdy se vyvijely MAG v organizaci MSSO, se rozbéhla nezavisla
iniciativa Rady pro mezinarodni organizace lékarskych véd [Council for International
Organizations of Medical Sciences, CIOMS], aby se naplnila potfeba po specialnich
dotazech / seskupenich s pouzitim dat kddovanych v ramci MedDRA,; tato seskupeni se
nazyvala standardizované dotazy vyhledavani [Standardised Search Queries, SSQ)].
Bylo jasné, Ze pojeti MAG a SSQ si byla navzajem velmi podobna a Ze zamérem obou
bylo naplnit viditelnou potfebu nastroje vyhledavani, ktery by byl sou¢asti MedDRA.
Organizace CIOMS a MSSO se proto dohodly, ze bude v nejlepSim zajmu uzivatelq,
kdyz se pracovni skupina CIOMS a MSSO spoji v usili o vyvoj tohoto nastroje. Aby
doSlo k uznani spole¢nych snah, byvalé zkratky ,MAG” a ,SSQ” byly opustény a
dosahlo se souhlasu ohledné nazvu téchto novych standardnich seskupeni. Od kvétna
2003 se spolecné snahy pracovni skupiny CIOMS a MSSO oznaduiji jako
standardizované dotazy MedDRA [Standardized MedDRA Queries, SMQs]. V listopadu
2003 schvalil spravni vybor ICH MedDRA tuto kooperativni snahu a proces ICH byl pro
vyvoj SMQ pfijat.

Pracovni skupina CIOMS je slozena ze zku$enych védcu z nékolika uradl pro regulaci
I&Civ, mezinarodnich farmaceutickych firem, MSSO, Japonské organizace udrzby
[Japanese Maintenance Organization, JMQO], Svétové zdravotnické organizace a jinych
instituci.

Uvodni pfiruéka SMQ verze 28.1 2
Z4fi 2025
001277



Uvod

1.3 VYVOJ SMQ

V rané fazi vyvoje SMQ doslo k soustfedéni se na identifikaci téch oblasti zajmu, které
se mély vyvinout. Plvodné bylo identifikovano takika 100 potencialnich témat.

Definice, kritéria zahrnuti a vylouceni, hierarchie (tam, kde existuje) a algoritmus (tam,
kde existuje) kazdého SMQ jsou uvedeny v této Uvodni pFiruéce. Mnoho téchto
informaci bylo odvozeno z detailni dokumentace anonymizované pracovni skupiny
SMQ CIOMS a Ize ji nalézt na https://www.meddra.org/software-packages. VSeobecny
metodologicky pfistup k vyvoji a pouziti SMQ je uveden v dokumentu vydaném CIOMS
Development and Rational Use of Standardised MedDRA Queries (SMQs): Retrieving
Adverse Drug Reactions with MedDRA. Pro dalSi informace o druhém vydani tohoto
dokumentu (2016), znamého téz jako ,Red Book"“, odkazujeme ¢tenare na webovou
stranku CIOMS http://www.cioms.ch/.

V roce 2020 dokoncila pracovni skupina CIOMS SMQ praci na poslednim SMQ ve své
vyvojoveé linii, ktera pfinesla celkem 107 SMQ, které pracovni skupina vytvofila.
Pocinaje SMQ COVID-19 v MedDRA verze 23.1 jiz MedDRA MSSO zodpovida za ad
hoc tvorbu novych témat SMQ ve spolupraci s mezinarodnimi odborniky z regulanich
autorit a primyslu.

1.4 POJETIi SESTAV OBSAHU SMQ

SMQ mohou byt smési velmi specifickych termini a méné specifickych termind, které
jsou konzistentni s popisem celkoveho klinického syndromu spojeného s konkrétnim
nepfiznivym ucinkem a vystavenim ucinku Iéku. Nékteré SMQ jsou pfimocCarym
souborem terminu; jiné byly vytvofeny tak, aby se pfizpUsobila kombinacim vice
termind z vice nez jedné skupiny (viz 4.B Algoritmus nize). Pro zvladnuti téchto raznych
aspektu muze mit SMQ jisté specifické charakteristiky sestavy:

1.4.1 Uzky a Siroky rozsah

Tento pfistup vyhovuje tém pfipaddm, v nichz mize uzivatel potfebovat identifikovat
pfipady, které budou velmi pravdépodobné pfedstavovat stav zajmu (,uzky” rozsah) a ty
pfipady, v nichz jde uzivateli o identifikaci vSech moznych pfipadu, véetné nékterych,
které se pfi bliz§im zkoumani ukazi jako nezajimavé (,Siroky“ rozsah). Timto zpusobem
vede ,uzké“ vyhledavani ke ,specifi¢nosti”, zatimco ,Siroké“ vyhledavani vede k
,citlivosti”. ,Siroké* vyhledavani zahrnuje jak ,uzké" terminy, tak i dalsi ,Siroké* terminy,
&asto méné specifické povahy. ,Siroké” vyhledavani zahrnuje jak ,uzké* terminy, tak i
dalsi ,Siroké“ terminy, Casto méné specifické povahy.
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Uzké Pojmy tGzkého
Vyhledévéni Vyhledév
N Siroké
vyhledavani
Pojmy Sirokého
vyhledavéni
-/

Vyobrazeni 1-1 Uzké versus $iroké vyhledavani

1.4.2 Algoritmus

Pro nékteré SMQ je kromé Sirokého a uzkého vyhledavani mozné také algoritmické
vyhledavani. Jedna se o kombinaci vyhledavani termint z riznych podkategorii
Sirokych termint pro dalSi zpfesnéni identifikace pfipadu s porovnanim s kategorii
Sirokého vyhledavani. Algoritmicka metoda pfinasi vétsi senzitivitu proti uzkému
vyhledavani a vétsi specificitu proti Sirokému vyhledavani. Typickym pfikladem je
Akutni pankreatitida (SMQ), kde jsou Siroké terminy seskupeny do dvou kategorii:
Kategorie B je seznam laboratornich hodnot a Kategorie C je seznam pfiznaku a
symptomu. Algoritmus pro Akutni pankreatitida (SMQ) definuje pfipad zajmu jako
zaznam kodovany bud' nejméné jednim terminem kategorie A (Uzky rozsah), anebo
kédovany kombinaci nejméné jednoho terminu kategorie B a zaroven jednoho terminu
kategorie C.

Pouziti algoritmu se nevyzaduje pro vyhledavani pfipadu v oblasti zajmu, s pouzitim
velky pocet pfipadd bude vyhledan pomoci termina Sirokého rozsahu; algoritmus muze
omezit potfebu ruéniho tfidéni pfipadu v oblasti zajmu.

1.4.3 Kategorie

U téch SMQ, které jsou algoritmické, jsou Siroké terminy vyhledavani rozdéleny do
riznych kategorii, aby se mohla aplikovat kombinace terminu. U algoritmickych SMQ
jsou uzké terminy vzdy kategorie A a Siroké terminy vzdy kategorie B, C, D, atd.
Napfiklad u Akutni pankreatitida (SMQ) jsou terminy Sirokého vyhledavani seskupeny
do dvou kategorii: Kategorie B je seznam laboratornich hodnot a kategorie C je seznam
pfriznakld a symptomu. Algoritmus pro Akutni pankreatitida (SMQ) definuje pfipad v
oblasti zajmu jakozto zaznam kédovany jednim z poju kategorie A (Uzkého rozsahu)
NEBO zaznam kddovany jednim z termint kategorie B a jednim z terminu kategorie C.
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1.4.4 Vaha

Pojem SMQ Vaha se muze také pouzit s algoritmem. Pojem vahy indikuje relevantnost
kazdé kategorie v ramci algoritmu. Pojem vahy indikuje relevantnost kazdé kategorie v
ramci algoritmu pfi identifikaci pfipadu. Napfiklad terminy pod Systémovy lupus
erythematosus (SMQ) jsou seskupeny do 9 kategorii, pfiCemz kategorie A obsahuje
terminy uzkého rozsahu a kategorie B az | obsahuji terminy Sirokého rozsahu. Kazdé
kategorii Sirokého rozsahu se pfipisuje vaha od 1 do 3. Na zakladé algoritmu pro
Systémovy lupus erythematosus (SMQ), je pfipad v oblasti zajmu zaznamem
kédovanym jednim z terminQ kategorie A (Uzkého rozsahu) nebo zaznam s rliznymi
kategoriemi Sirokého vyhledavani s celkovym souctem vah kategorie vétSim nez 6.

1.4.5 Hierarchie

Nékteré SMQ jsou série dotazu, které jsou si vzajemné pfibuzné v hierarchickém
vztahu podobném hierarchické struktufe MedDRA jako takové. Sestavaji z podfazenych
SMQ, které Ize kombinovat, aby se vytvofil nadfazenéjsi, vice zahrnujici SMQ. V
nékterych hierarchickych SMQ nejsou Zadné oddélené ,uzké* a ,Siroké" kategorie v
ramci podifazenych SMQ. Urcity termin muze byt zahrnut ve vice nez jednom
podfazeném SMQ v hierarchii SMQ za pfedpokladu, Ze tento termin je stejného
rozsahu (Sirokého nebo uzkého) v kazdém podfazeném SMQ.

Tato hierarchie umoznuje uzivateli flexibilitu. UZivatel si napfiklad mUze prat aplikovat
plny rozsah tématu SMQ (napf. kompletni Jaterni poruchy (SMQ) zahrnujici vSechna
podfazena SMQ), aby vyhledal vSechny pfipady tykajici se ledvinovych poruch v
databazi. Uzivatel si také muze zvolit moznost aplikovat jediné podfazené SMQ tématu
Jaterni poruchy (SMQ) (napf. podfazené SMQ tématu Jaterni poruchy souvisejici s
tehotenstvim (SMQ)) nebo kombinace vice neZ jednoho podfazeného SMQ v hierarchii
na zakladé potreby uzivatele.

1.4.6 PT/LLT

V souboru SMQ_Content file nejsou PT (Urover 4) duplikovany na urovni LLT (uroven
5). Uzivatelé mohou provadét vyhledavani pouze s PT, pokud jsou data uloZzena na
urovni PT. Uzivatelé mohou také provadét vyhledavani jak s PT, tak s LLT, pokud jsou
data uloZena na urovni LLT, protoZze v MedDRA jsou vSechna PT duplikovana na urovni
LLT.

1.4.7 Stav terminu

Kazdy SMQ - v€etné jeho podrazenych PT/LLT — ma svUj pfifazeny stav. Stav muze
byt bud' ,aktivni“ nebo ,neaktivni®.

Aktivni SMQ je takovy, ktery je aktualné udrzovany v MSSO. Neaktivni SMQ neni dale
udrzovan, ackoli je zahrnuty a umistény v SMQ ASCII souborech minimalné po dobu
jednoho vydani. SMQ muze byt oznacen jako neaktivni, pokud byl shledan jako
neuziteCny pro uZivatele, stal se zastaralym nebo je jinak problematicky. PT a LLT,
které byly oznaceny jako neaktivni, zastanou ve svych SMQ a nebudou nikdy smazany.
,Neaktivni“ stav muze byt pfidéleny z nasledujicich divodu:
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e PT byl zahrnut omylem nebo jiz neni soucasti SMQ (nap¥. diky zméné
zahrnujicich a vylucujicich kritérii SMQ)

e LLT byl pfemistén do PT, ktery neni souc¢asti SMQ. Takovy LLT se nebude
zobrazovat v ramci vypisu SMQ hierarchie v prohlize¢ich MedDRA poskytovanych

v prohlizeCi zobrazen v ,,Otevrit detaily a vyskyty“ a ,Detaily terminu v primarnim
jazyce“.

Pfi pouziti SMQ pfi vyhledavani dat, by mély byt neaktivni LLT a PT odstranény z
vyhledavani.

1.5 POZNAMKY TYKAJICi SE ZAVADENi SMQ A OCEKAVANi OHLEDNE
VYSLEDKU VYHLEDAVAN

Ruzné funkce designu popsané v ¢astech 1.4.1 — 1.4.5 maiji dopady na zavadéni SMQ
a konecné vysledky vyhledavani. Nasledujici ¢asti vysvétluji varianty zavadéni a
uzivani SMQ.

1.5.1 Provadéni vyhledavani bez pouziti specialnich charakteristik SMQ
Specialni charakteristiky (Uzka versus Siroka vyhledavani, algoritmické vyhledavani a
hierarchie) maiji za ucel zlepSovat kvalitu vysledkl vyhledavani zvySovanim
specificnosti a snizovanim urovné Sumu. Je tfeba poznamenat, Ze jsou volitelné, coz
znamena, ze uzivatelé mohou pouzivat SMQ jako seznam termint MedDRA bez
jakychkoli specialnich charakteristik.

1.5.2 Provadéni vyhledavani s pouzitim specialnich charakteristik SMQ

1.5.2.1 Uzké a Siroké vyhledavani
Na zakladé specifinosti mize uzivatel vykonavat:

e uzké vyhledavani pro specificnost vyhledani pfipadu: v dotazu jsou pouzity
pouze uzké terminy
NEBO
e Siroké vyhledavani pro citlivost vyhledani pfipadu: v dotazu jsou pouzity jak
uzkeé, tak i Siroké terminy.
| kdyz vétSina SMQ ma terminy uzkého i Sirokého rozsahu, nékteré SMQ maiji pouze
uzké terminy, coz ma dopad na programovani vystuptl SMQ nasledujicim zplsobem:
e SMQ s uzkymi i Sirokymi terminy: vysledky uzkého a Sirokého vyhledavani
jsou odlisné. Vysledky Sirokého vyhledavani zahrnuji pfipady vyhledané
pomoci Uzkych terminu i dalSi pfipady vyhledané pomoci Sirokych termina.
e SMQ s pouze uzkymi terminy: vyhledané pfipady z uzkého vyhledavani a
ze Sirokého vyhledavani jsou tytéz, protoze v SMQ nejsou zadné dalsi
Siroké terminy.
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1.5.2.2 Varianta algoritmického vyhledavani

Algoritmicky dotaz SMQ je uren pro snizeni urovné ,Sumu“ mezi Sirokymi terminy. Ne
vSechny SMQ maji algoritmus. U téch SMQ, které maji algoritmus, je kazdy algoritmus
jedineCny a musi se zavadét samostatné. Podrobné informace viz ¢ast ,Algoritmus® v
ramci konkrétniho algoritmického SMQ.

1.5.2.3 Hierarchie variant vyhledavani

U vétSiny hierarchickych SMQ jsou podfazené SMQ, stejné jako nadfazené SMQ
nezavislymi dotazy vyhledavani. Uzivatel mize pouzit kterykoli podfazeny nebo
nadfazeny SMQ a ziskat vSechny relevantni terminy MedDRA tykajici se pfislusného
podfazeného tématu nebo nadifazeného tématu. Nékolik malo hierarchickych SMQ vsak
ma jedine¢né charakteristiky tykajici se podfazenych SMQ v tom, jak se vyuzivaji uzka
a Siroka vyhledavani. Nékteré z téchto SMQ jsou uvedeny nize:

e Biliarni poruchy (SMQ)
e Srdeéni arytmie (SMQ)
e Embolické a trombotické pfihody (SMQ)
e Jaterni poruchy (SMQ)

Podrobné informace o tom, jak by se mély tyto jedinecné hierarchické SMQ zavadét
nebo pouzivat, viz pfislusné oddily daného SMQ
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2. JEDNOTLIVE SMQ
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21 Nehody a poranéni (SMQ)
(Produkéni vydani zafi 2007)

2.1.1 Definice
e Nehody a poranéni souvisi s uzivanim léku
- Zvlasté starsi psychotropni Iéky

- Zejména pacienti s predtim existujicimi vysokymi urovnémi rizika a/nebo
trvajicimi dusevnimi problémy

-~ Ve studii padu u seniort bylo uzivani nékterych Iékl (benzodizaepind,
fenothiazinli a antidepresiv) nezavislym rizikovym faktorem

-~ Studie rizika nahodného poranéni a benzodiazepinl také potvrdila
zvyseneé riziko, zejména u pacientl, ktefi si pfedtim objednali novou davku
léku

e ,Nehoda" je definovana jako ,neplanovana nebo nezamyslena, ale nékdy
prfedpovéditelna udalost vedouci k poranéni, jako napfiklad v dopravnim,

prumyslovém nebo domacim prostfedi, nebo takovato udalost vyvinuvsi se v
pribéhu choroby*.

e V Iékafstvi ma pojem ,poranéni" ¢asto velmi Siroky vyznam.

- Pro ucely tohoto SMQ se pouziva daleko uzsi definice, tj. ,poranit" znamena
,Zranit, ublizit nebo poskodit".

e Zaméfeni tohoto SMQ neni na ,metabolické" poranéni (toxicitu, atd.), ale na
osobni poranéni nebo nehody, které se osobé prihodi v dusledku proménéneho
vhimani, védomi, pozornosti, chovani, atd. (viz POZNAMKA nize).

2.1.2 Kiritéria zahrnuti/vylouc€eni
e Zahrnuty:

- Terminy, které souvisi s definici, tj. terminy nehody, poranéni, spalenin,
traumatu, padu, zlomeniny, rany, rozdrceni, namozeni, atd.

- PT Rana, ale ne terminy komplikaci rany, jako napfiklad PT Infekce rany

- PT Hadi ustknuti a ostatni ,kousnuti“ zvifetem a ¢lovékem (kromé kousnuti a
bodnuti ¢lenovci)

- Relevantni terminy ,ciziho télesa“, ale nikoli terminy ,pocitu ciziho télesa“

- Terminy postupu, které se mohou tykat pouze traumatu

e Vylouceny:

- Terminy, které se tykaiji rizikovych faktorl nehod nebo poranéni
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- Terminy souvisici s otravou/toxicitou a nehodami a poranénimi souvisicimi s
ozarenim

-~ Terminy pro komplikace nastroju a procedur

- Terminy opakovanych pohybovych poranéni

- Terminy trofickych nasledkl poranéni pro tkané
-~ Terminy kousnuti ¢lenovcl a bodnuti

- Terminy porodniho traumatu); to zahrnuje komplikace spojené s laceraci
délozniho Cipku u matky

- Terminy sebeporanéni
- Terminy chyb medikace, iatrogennich poskozeni a pfedavkovani
-~ Terminy obéti zlo€inl a nasili

- Terminy ,odstranéni ciziho télesa“

POZNAMKA: Pivodné bylo do tohoto SMQ zafazeno nékolik specifickych termind pro
krvaceni a hematomy, protoze se zdaly byt uziteCné pro identifikaci pfipada SMQ
Nehody a poranéni. Tyto stavy ale mohou byt disledkem vice pficin, v€etné, ale nikoliv
pouze poranéni. Kromé vybranych terminu pro krvaceni slouzi tato poznamka k
pripomenuti, Zze k vyhledani moznych pfipadd nehod a poranéni maze byt uziteCny
SMQ Krvaceni.

POZNAMKA: V sou&asnosti ma mnoho PT termint MedDRA dvoji spojeni na
seskupeni v SOC Poranéni, otravy a proceduralni komplikace a na spojeni v SOC
»poruch®, coz znamena, ze tyto terminy mohou predstavovat bud metabolické nebo
traumatické poranéni. To je tfeba mit na paméti pfi kontrole pfipadd vyhledanych
pomoci tohoto SMQ.

2.1.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo oc¢ekavani vysledku dotazovani

Nehody a poranéni (SMQ) obsahuje terminy uzkého i Sirokého vyhledavani. Podrobné
poznamky jsou dokumentované v cCasti 1.5.2.1.

2.1.4 Seznam odkazu k: Nehody a poranéni (SMQ)

e Wadsworth, EJK, Moss, SC, Simpson, SA, and Smith, AP. Psychotropic
medication use and accidents, injuries and cognitive failures. Hum
Psychopharmacol Clin Exp 2005; 20: 391-400

e Tinetti, ME, Speechley, M, and Ginter, SF. Risk factors for falls among elderly
persons living in the community. N Engl J Med 1988; 319(26): 1701-1707

e Oster, G, Huse, DM, Adams, SF, Imbimbo, J, and Russell, MW.
Benzodiazepine tranquilizers and the risk of accidental injury. Am J Public
Health 1990; 80: 1467-1470
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e Stedman's Medical Dictionary, 27 edition, 2000
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2.2  Akutni centralni respiracni deprese (SMQ)
(Produkéni vydani zafi 2007)

POZNAMKA: Pdvodni dokumentace pracovni skupiny CIOMS nékdy uvadi tento SMQ
jako ,Centralni respiraCni deprese®; nasledné byl pfejmenovan jako Akutni centralni
respiraéni deprese (SMQ).

2.2.1 Definice
e Akutni centralni respiracni deprese je forma respiracniho selhani

e Respiracni selhani je definovano jako zhor$eni vymény plyni mezi okolnim
vzduchem a obihajici krvi

-~ Problémy s intrapulmonalni vyménou plynl vedou k hypoxemii
-~ Problémy s pohybem plyna zpusobuji hyperkapnii

e MuzZe nastat deprese respiracniho centra s vyslednou respiracni acidézou:
- akutné u vSeobecnych anestetik, sedativ a traumat hlavy

-~ chronicky u sedativ, alkoholu a intrakranialnich nador a syndromu
dychani spojeného s poruchami spanku, v€éetné syndromu primarni
alveolarni a s obezitou spojené hypoventilace

e Akutni hypoxemie mUze zpUsobit srdeéni arytmii a koma. Proména védomi je
typicka, zmatenost je bézna.

e Akutni hyperkapnie muze zpUsobit:

- mirné zmény osobnosti a bolesti hlavy az po zna¢nou zmatenost a
narkézu

- mozkovou vazodilataci a zvySeny tlak CSF mozkomisniho moku

- acidemii, ktera, je-li tézka, pfispiva k pulmonalni arteriolarni
vazokonstrikci, systémove vaskularni dilataci, snizené kontraktilité
myokardu, hyperkalemii, hypotenzi a srde¢ni podrazdénosti

e Centralni respiracni deprese se vyskytuje hlavné u pfed€asné narozenych
novorozencl nebo pfi spankové apnoe

- Apnoe u pfedCasné narozenych muize byt zplsobena nezralosti CNS
(centralni) nebo obstrukci dychacich cest

- Centralni spankova apnoe (CSA) ma dvé kategorie:

o Hyperkapnie se snizenym ventilacnim puzenim nebo snizena
schopnost dychat. Pfi€iny zahrnuji centraini 1éze, jako napfiklad
infarkty mozkového kmene, encefalitidu, Arnold-Chiariho malformaci.

o Eukapnie nebo hypokapnie se zvySenym ventilanim puzenim, ale
spankem vyvolanou apnoe a periodickym dychanim. Cheyne-
Stokesovo dychani je diskrétnim vzorcem této podoby CSA. Pficiny
zahrnuji srde¢ni selhani vysokou nadmofskou vysku, bolest, uzkost.
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(Cheyne-Stokesovo dychani je také Casto pfitomno u respiraéni
deprese spojené s opiem).

2.2.2 Kritéria zahrnuti/vyloucéeni

e Zahrnuty:
- Relevantni terminy vySetfovani obsahuijici slovo ,abnormalni®, jako jsou
pod HLT VySetreni krevnich plyn( a acidobazické rovnovahy, zahrnuté v
Sirokém vyhledavani
- Siroké ,zastfesujici* terminy jako napt. PT Respiraéni selhéni, zahrnuté v
uzkém vyhledavani

- Jiné potencialné zastfeSujici terminy jako napf. PT Respiracni aciddza,
zahrnuté v Sirokém vyhledavani

- Terminy uvadéjici dechovy utlum u novorozence)
e Vylouceny:
- PT obsahujici slovo ,normalni®
- Terminy bez upfesnujiciho oznaceni
- PT, které uvadéji etiologii, ktera neni potencialné vyvolana leky

- Nespecifické symptomy souvisici s respiraéni acidézou/selhanim, jako
napf. periferni arterialni vazodilatace, centralni vasokonstrukce a
pulmonalni edém

- Znamé pripady respiracni deprese kvUli vysoké urovni ,Sumu”

Poznamka: Na zakladé novych vysledku testovani byly ve verzi 18.0 aktualizovany
terminy v Akutni centralni respiracni deprese (SMQ). PUvodni testovani Akutni centralni
respiracni deprese (SMQ) bylo provedeno s MedDRA verze 10.1. BEéhem dalSi iniciativy
k rozSifeni rozsahu tohoto SMQ k zahrnuti termin0 pro chronické a necentrani pfipady
bylo provedeno noveé testovani s pouzitim PT z existujiciho Akutni centralni respiracni
deprese (SMQ) a souborem novych navrht PT pro Sir§i Respiracni selhani (SMQ),
které bylo vytvareno. Na zakladé zhodnoceni vysledkl testovani tato iniciativa nebyla
pouzita, protoze bylo zjisténo, Ze by se snizila specificita tohoto SMQ a vyhledavani
pfipadl centralné plsobicich Iéku potencialné spojenych s akutni centralni respirani
depresi bylo komplikovano vyraznym Sumem. Tudiz Respiracni selhani (SMQ) byl
vytvoren jako dalSi samostatny SMQ. Do MedDRA verze 18.0 bylo zahrnuto 28 zmén
termina v Akutni centralni respiracni deprese (SMQ). Pro detailni informace
odkazujeme na originalni dokumentaci pro Akutni centralni respiracni deprese (SMQ),
do niz byly pfidany nejnovéjsi vysledky testovani.

2.2.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo o¢ekavani vysledkl dotazovani

Akutni centralni respiracni deprese (SMQ) obsahuje terminy uzkého i Sirokého
vyhledavani. Podrobné poznamky jsou dokumentované v casti 1.5.2.1.
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2.2.4 Seznam odkazu k: Akutni centralni respira¢ni deprese (SMQ)

e The Merck Manual v podobé online ze dne 12, ledna 2006

http://www.merck.com/mmpe/sec06/ch065/ch065c.html?gt=acute%20respiratory
&alt=sh

e Harrison's Principles of Internal Medicine, v podobé online ze dne 12, Ledna
2006

Uvodni pfiruéka SMQ verze 28.1 14
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2.3  Akutni pankreatitida (SMQ)
(Produkéni vydani listopad 2005)

2.3.1 Definice

Pankreatitida vyvolana lékem nebo drogou je obvykle akutnim stavem. Pokud je
na ni klinické podezieni, mélo by se vzdy potvrdit biochemickymi vySetfenimi

Definice akutni pankreatitidy:

Zanétlivé onemocnéni slinivky charakterizované bolesti horniho bficha a
zvracenim; v tézkych pfipadech ohraniceni, rigidita, odrazova bolestivost a
ztlumeni nebo vymizeni zvukl stfev

Takfka vzdy provazena zvysenim enzymu slinivky — amylazy a lipazy — v
krvi a moCi

Dalsi pfiznaky / nalezy jsou ikterus, zvySena alkalicka fosfataza a/nebo
bilirubin, neprichodnost stfev, vodnatelnost bficha, hypokalcinemie a
leukocytoza

Cullenovo znameni (periumbilikalni kyandza) nékdy souvisi s téZkou
nekrotizujici pankreatitidou

Tézké ataky mohou vést k Soku s ledvinovym a plicnim selhanim, které mize
byt smrtelné

2.3.2 Kritéria zahrnuti / vylouéeni

Zahrnuty:

PT se slovem ,pankreatitida“ (kromé téch, které znamenaji chronicky stav)
PT udavajici dysfunkci slinivky (jako napf. pankreatorenalni syndrom)
PT indikujici klinické pfiznaky akutni pankreatitidy

Terminy laboratornich hodnot (abnormalni / zvy8ené hodnoty) a znamek a
symptomu relevantnich pro pankreatitidu podle definice

Terminy pro typické komplikace u akutni pankreatitidy, jako jsou cysty a
pseudocysty

Vylouceny:

- Terminy zastupujici podoby pankreatitidy, které se nepovaZzuji za souvisici s

Terminy pro chronickou pankreatitidu

Iéky a drogami, napf. souvisejici s infekcemi.

2.3.3 Algoritmus

Pri aplikaci algoritmu tohoto SMQ se zprava poklada za relevantni pfipad pro dalSi
analyzu, pokud
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zahrnuje termin kategorie A
NEBO

zahrnuje alespon jeden termin kategorie B (seznam laboratornich hodnot) a
alespon jeden termin kategorie C (seznam znamek a symprotm)

2.3.4 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo ocekavani vysledka dotazovani

Kromé uzkého a Sirokého vyhledavani je Akutni pankreatitida (SMQ) algoritmicky SMQ.
Tento algoritmus je kombinaci termina Sirokého vyhledavani v ramci riznych kategorii,
kterymi se dale upfesnuiji identifikace pfipadd v oblasti zajmu. Tento algoritmus mize
byt zaveden do procesu probihajiciho po vyhledavani, jak je uvedeno nize:

Nejprve vyhledejte relevantni pfipady s pouzitim dotazovani SMQ jako uzkych a
Sirokych vyhledavani (viz ¢ast 1.5.2.1).

V' ramci procesu po vyhledavani uplatni software algoritmickou kombinaci na
profiltrovani pfipadl vyhledanych vySe. U malého poctu datovych souborl se
algoritmus muze aplikovat na manualni prohlédnuti pfipadua. Algoritmus pro
Akutni pankreatitida (SMQ) je A nebo (B a C). Pfipady profiltrované algoritmem
Ize uvést do seznamu pro vystup.

2.3.5 Seznam odkazu k: Akutni pankreatitida (SMQ)

Anonymous. Pancreatitis. Reporting Adverse Drug Reactions: Definitions of
Terms and Criteria for Their Use. Bankowski Z, Bruppacher R, Crusius | et al
(Eds). Council for International Organizations of Medical Sciences: Geneva,
1999, pp 53-54

Berardi RR and Montgomery PA. Pancreatitis. Pharmacotherapy: A
Pathophysiologic Approach (5th Ed). DiPiro JT, Talbert RL, Yee GC et al (Eds).
McGraw-Hill: New York, NY. 1999. pp 701-715

Greenberger NJ, Toskes PP, and Isselbacher KJ. Acute and chronic pancreatitis.
Harrison's Principles of Internal Medicine (14th Ed). Fauci AS, Braunwald E,
Isselbacher KJ et al (Eds). McGraw-Hill: New York, NY. 1998. pp 1741-1752
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2.4 Akutni selhaniledvin (SMQ)
(Produkéni vydani duben 2005)

2.41 Definice
Akutni selhani ledvin (Acute Renal Failure, [ARF]) je syndrom charakterizovany:

e Relativné rychlym poklesem funkce ledvin, ktery veden k nashromazdéni vody,
krystalickych rozpustnych latek a nitrogennich metabolitt v téle.

e Ostatni klinické charakteristiky zahrnuji: zvySeni hladiny kreatininu v séru a
dusiku v moci (azotemie) na vice nez 0,5, respektive 10 mg na decilitr; oligurii; a
zmény v rychlosti toku moci.

ARF se mUze objevit de novo u osob, jejichz zakladni hodnota funkce ledvin byla v
ramci normalnich limitd. Kromé toho muze ARF pozustavat z akutniho zhorseni
predtim existujiciho chronického selhani ledvin.

2.4.2 Kiritéria zahrnuti / vylouéeni
e Zahrnuty:

- Uzky rozsah: diagnézy a symptomy, které jsou jedineéné nebo které
vedou pfimo k akutnimu selhani ledvin, jsou zahrnuty.

- Siroky rozsah: Tyto terminy maji potencialni moznost identifikace
pozitivnich pfipadu.

- Vysledky testl, které jsou Uzce spojeny s akutnim selhanim ledvin, napf.
zvySena mocovina v Krvi

- Kli€ové patologické zmény akutniho selhani ledvin, jako napf. akutni
tubularni nekroza

- Vyznamné etiologie zmény akutniho selhani ledvin vyvolané léky, napf.
intersticialni nefritida

- Neékteré bézné hladené reakce identifikované u akutniho selhani ledvin
vyvolaného léky, které jsou zahrnuty v tomto SMQ, napf. terminy akutni
tubularni nekrézy, prerenalniho selhani, vaskularni nefropatie a tubularni
obstrukce.

- PT dialyzy ledvin ze SOC Chirurgické a lé¢ebné postupy, tj. dialyzy,
hemodialyzy a peritonealni dialyzy

e Vylouceny:

- Normalni a nespecifikované terminy vySetfovani kromé PT Frakcni
exkrece sodiku (viz. poznamka nize)

- PT uvadéjici chronické selhani ledvin

- Nerovnovahy elektrolyta (tj. terminy hyperkalemie, hyponatremie a
zvySeného drasliku v krvi): hodnoceni pfipadd ve fazi | testovani ukazalo,
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Ze tyto nerovnovahy elektrolytd nebyly u akutniho selhani ledvin
dostatecné specifické k tomu, aby identifikovaly reprezentativni pfipady.

- Terminy predstavujici prerenalni etiologie nebo terminy oznacujici
selhani ledvin vyvolané jinak nez I1éky jako akutni glomerulonefritida

- Tento SMQ je zaméfen na akutni fazi, tj. nahlé, reverzibilni selhani funkce
ledvin. Terminy pro dlouhodobé reakce, jako napf. fokalni
glomerulosklerozu, ke které dochazi, kdyz se vytvofi zjizvena tkan v
nékterych glomerulech, proliferativni glomerulonefritida a rychle
postupujici glomerulonefritida, které zahrnuji stavy, pfi nichz dochazi k
progresivni ztraté funkce ledvin b&éhem tydnl az mésicd, jsou vylouceny.

Poznamka: PT Frakcni exkrece sodiku byl ve verzi 18.0 pfidan jako termin Sirokého
rozsahu do Akutni selhani ledvin (SMQ) jako vyjimka z vylu€ovacich kritérii “normalni a
nespecifikované terminy vySetfovani“. Vysetieni frakéni exkrece sodiku je pfinosné pfi
vyhodnoceni akutniho renalniho selhani k urc€eni, zda je pfi€inou renalniho selhani
prerenalni, postrenalni nebo renoparenchymatozni patologie. PT Frakéni exkrece
sodiku je tudiz potencialné relevantni pro zafazeni do tohoto SMQ pro identifikaci
pfipadd akutniho renalniho selhani.

2.4.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo ocekavani vysledkl dotazovani

Akutni selhani ledvin (SMQ) obsahuje terminy uzkého i Sirokého vyhledavani. Podrobné
poznamky jsou dokumentované v Casti 1.5.2.1.

2.4.4 Seznam odkazu k: Akutni selhani ledvin (SMQ)
e The Merck Manual, 17th Edition.
e Cecil Textbook of Medicine, 19th Edition.

e Harrison's Principles of Internal Medicine, 13" Edition.
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2.5 Agranulocytéza (SMQ)
(Revize zafi 2019; Pavodni produkéni vydani listopad 2005)

2.5.1 Definice

e Agranulocytéza se muzZe vyskytnout jako reakce na Siroky rozsah toxickych latek
(v€etné IékU a drog)

e Ohrozujici zivot kvlli zvySené nachylnosti k infekci
e Celkovy roc¢ni vyskyt ve vSeobecné populaci je nizSi nez 1:100 000

e Tézka neuropenie (< 0,5 x 10%1 obihajicich granulocytd) souvisicich s nahlym
nastupem znamek a symptomu bakterialni infekce, jako napfiklad:

- Horecka, nevolnost a vyCerpanost

- Orofaryngealni nebo anorektalni Iéze

2.5.2 Kiritéria zahrnuti / vylouéeni

e Zahrnuty:
- VSechny terminy MedDra se slovem ,agranulocytoza®
- Terminy zastupujici zavazné poruchy zasahuijici bilé krvinky
- ,Kombinace* terminu poruch bilych krvinek a infekci / horecky

- Terminy reprezentujici poklesy neutrofild/granulocytt bez konkrétni zminky o
tizi poklesu jsou zafazeny jako terminy Sirokého rozsahu vyhledavani

- Terminy zastupuijici typické léze sliznic a mandli
e Vylouceny:

- Nespecifické terminy zastupujici vSeobecné pfiznaky a symptomy
agranulocytézy (napf. artralgie, horeCka, zimnice, zdufeni cervikalnich
lymfatickych uzlin, nevolnost a vy&erpanost)

POZNAMKA: Je li to mozné, mél by byt hladen, sledovan a kdédovan uplny krevni obraz
a opakované hodnoty bilych krvinek. Z hlediska databazovych dotazt s Sirokymi
terminy pomohou dal$i kédovana data hematologickych parametri snadnéji vyhledat
relevantni pfipady. Pokud laboratorni hodnoty nejsou v databazi kédovany, je nutné
individualni posouzeni k rozhodnuti o relevanci pfipadu v kontextu agranulocytdzy.

Pro kompletni vyhledavani stavi agranulocytézy muze byt nutné kombinovat SMQ
Agranulocytéza, SMQ Sepse a SMQ Stavy toxicko-septického Soku.

2.5.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo ocekavani vysledkl dotazovani

Agranulocytoza (SMQ) obsahuje terminy uzkého i Sirokého vyhledavani. Podrobné
poznamky jsou dokumentované v Casti 1.5.2.1.
Uvodni pFiruéka SMQ verze 28.1 19

Zafi 2025
001277




Jednotlivé SMQ

2.5.4 Seznam odkazu k: Agranulocytéza (SMQ)

e Reporting Adverse Drug Reactions, Definitions and Criteria for Their Use,
CIOMS, Geneva, 1999

e Harrison's Principles of Internal Medicine, 15th edition, Eugene Braunwald [et
al.], McGraw-Hill, 2001
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2.6 Anafylakticka reakce (SMQ)
(Produkéni vydani listopad 2005)

2.6.1 Definice

Akutni systémova reakce charakterizovana svédénim, vSeobecnym zrudnutim
kuze, kopfivkou, respiracni tisni a cévnim kolapsem.

Dochazi k nému u predtim senzibilizované osoby po opakovaném vystaveni
senzibilizaCnim antigenem

Ostatni pfiznaky a symptomy: rozruSeni, palpitace, parastézie, dychavi¢nost,
angioedém, kasel, kychani a ztizené dychani kvuli kfe€i hrtanu nebo prudusek

- Méné casté klinické manifestace: zachvaty, zvraceni, kfeCe bficha a
inkontinence

2.6.2 Kritéria zahrnuti / vylouéeni

Zahrnuty:

- VSechny terminy na urovni PT uvadgjici prihody, které mohou provazet
anafylaxi

- Ve formatu tabulkového procesoru byly umistény seznamy farmaceutické
firmy a regula¢niho organu provadéjicich testovani spolu se seznamem
MedDRA SSC pro anafylaxi a tato tfisloupcova tabulka byla poté
systematicky analyzovana shora doll. Skupina dosahla jednohlasného
souhlasu nebo nesouhlasu ohledné zafazeni kazdého terminu.

Vylouceny:

- Terminy znamek a symptomd, které nezapadaiji do tfi definovanych kategori
(hornich dychacich cest/respiracnich; angioedému / kopfivky / svédéni /
zCevenani kuze a kardiovaskularni / hypotenze) v Sirokém vyhledavani, jsou
vylouceny.

’

POZNAMKA: Existuji dva SMQ vtzahuijici se k anafylaxi: Anafylaktické reakce (SMQ) a
Stavy anafylaktického / anafylaktoidniho Soku (SMQ). Tyto dva SMQ se soustfedi na
rizné faktory. Stavy anafylaktického / anafylaktoidniho Soku (SMQ) je specificky pro

nez je

Vv,

vyrazka. Anafylakticka reakce (SMQ) rozSifuje hledani mimo Sokové stavy

zahrnutim terminU pro klinické pfiznaky a symptomy v algoritmickém pfistupu.

2.6.3 Algoritmus
SMQ Anafylakticka reakce se sklada ze tfi Casti:

Uzkého vyhledavani zahrnujiciho PT, ktera uvadaii klicové terminy
anafylaktické reakce;

Uvodni pFiruéka SMQ verze 28.1
Zaki 2025

001277

21



Jednotlivé SMQ

o Sirokého vyhledavani obsahujiciho dalsi terminy, které se pfidavaji k termindm
z uzkého vyhledavani. Tyto dalSi terminy jsou pfiznaky a symptomy potencialné
naznacujici anafylaktickou reakci;

e Algoritmicky pristup, ktery kombinuje fadu symptomu anafylaktické reakce, aby
se zvysila specifi€nost vyhledavani. Pfipad musi zahrnovat bud'

- Uzky termin nebo termin kategorie A;

- Termin kategorie B — (horni dychaci cesty / dychani) A ZAROVEN termin
kategorie C (angioedém / kopfivka / svédéni / zEevenani kuze);

- Termin kategorie D — (kardiovaskularni / hypotenze) A ZAROVEN [termin
kategorie B — (horni dychaci cesty / dychani) NEBO termin kategorie C
(angioedém / kopfivka / svédéni / zEervenani kize)

2.6.4 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo o¢ekavani vysledku dotazovani

Kromé uzkého a Sirokého vyhledavani je Anafylakticka reakce (SMQ) algoritmicky
SMQ. Tento algoritmus je kombinaci termina Sirokého vyhledavani v ramci riznych
kategorii, kterymi se dale upresnuiji identifikace pfipadd, o které je zajem. Tento
algoritmus muze byt zaveden do procesu probihajiciho po vyhledavani, jak je uvedeno
nize:
¢ Nejprve vyhledejte relevantni pfipady s pouZzitim dotazovani SMQ jako uzkych a
Sirokych vyhledavani (viz ¢ast 1.5.2.1).

e V ramci procesu po vyhledavani uplatni software algoritmickou kombinaci na
profiltrovani pfipadl vyhledanych vySe. U malého poctu datovych souborl se
algoritmus muze aplikovat na manualni prohlédnuti pfipadua. Algoritmus pro
Anafylakticka reakce (SMQ) je A nebo (B a C) nebo (D a (B nebo C)). Pfipady
profiltrované algoritmem Ize uvést do seznamu pro vystup.

2.6.5 Seznam odkazu k: Anafylakticka reakce (SMQ)

e The Merck Manual. 15" edition. Merck, Sharp & Dohme Research Laboratories.
(1987): 306-7
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2.7 Angioedém (SMQ)
(Produkéni vydani listopad 2005)

2.71 Definice
e Kopfivka (definice CIOMS):
- Mnoho moznych pfic€in (napf. bodnuti hmyzu, potraviny, léky a drogy)

-~ Charakterizovana mnohonasobnymi pfechodnymi pupenci, obvykle se
svédénim, jednotlivé Iéze mohou nastupovat a mizet, ale jsou kratkého trvani

e Angiodém (nazyvany téz Quinckeho edém nebo angioneuroticky edém):

- Podobny kopfivce ale zasahujici hlubSi dermalni, podslizni¢ni a podkozni
tkané

- Neékdy souvisici s téZkou respiracni tisni kvili edému hornich dychacich cest
- Edém je dusledkem dilatace a zvySené permeability kapilar

e Kopfivka a angioedém se mohou vyskytovat samostatné nebo spole¢né jak kozni
manifestace lokalizovaného pastézniho edému

—~ Podobny proces mlze nastat na slizni¢nich povrSich hornich dychacich cest
nebo gastrointestinalniho traktu

- Angioedém hornich dychacich cest mize ohrozit Zivot kvuli obstrukci hrtanu
e Kopfivka a/nebo angioedém mohou byt klasifikovany jako:

- Zavislé na IgE, napf. specificka citlivost antigenu na pyly, potraviny, léky a
drogy, houby, plisné&, jed blanokfidlého hmyzu, atd.

-~ Doplrikové zprostiedkovani (vrozené typu 1 a 2, ziskané typu 1 a 2,
nekrotizujici vaskulitida, sérova nemoc, atd.)

- Neimunologické (opiaty, antibiotika, rentgenokontrastni latky, aspirin, azova
barviva, atd.)

- Idiopatickeé

2.7.2 Kritéria zahrnuti / vylouceni
e Zahrnuty:
- Terminy obsahujici slova ,angioedém® nebo ,angioneuroticky edém*

- VSechny PT jsou nasmérovany na HLT Angioedémy v&etné hereditarnich
forem pro volitelné pouZiti.

- PT uvadéjici podobné stavy, zdufeni nebo edém zasahuijici obli¢ej, horni
dychaci cesty a ostatni ¢asti téla v€etné gastrointestinalniho traktu
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VSechny PT obsahuijici slovo ,kopfivka“ (urticaria), které jsou nasmérovany
na HLT Koprivky a které neuvadéji vztah k mistu aplikace nebo pfi€inu
nesouvisejici s Iéky a drogami

e \ylouCeny:

Terminy uvadéjici vztah k injekci / infuzi / aplikaci I€éku, jako napfiklad zdufeni
mista infuze, edém mista infuze, atd.

Pigmentdzni kopfivka, nebot tento stav je kozni mastocytdéza

Nevolnost a zvraceni (nespecifické symptomy, které by vytvarely pfilis ,Sumu®
vzhledem k signalu)

2.7.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo o¢ekavani vysledkl dotazovani

Angioedém (SMQ) obsahuje terminy uzkého i Sirokého vyhledavani. Podrobné
poznamky jsou dokumentované v ¢asti 1.5.2.1.

2.7.4 Seznam odkazu k: Angioedém (SMQ)

Bankowski Z, Bruppacher R, Crusius | et al. Reporting adverse drug
reactions, definition of terms and criteria for their use. Council for International
Organizations of Medical Sciences (CIOMS) 1999 pp 12 -13

Dorland's lllustrated Medical Dictionary, 28th Edition 1994 p78

Braunwald E, Fauci A and Kasper D. Harrison's Principles of Internal
Medicine, 15th Edition, 2001 p 341 and pp 1917-1918

Beers M and Berkow R. The Merck Manual of diagnosis and therapy, 17th
edition, dated 1999 pp 1054-56
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2.8 Anticholinergni syndrom (SMQ)
(Produkéni vydani zafi 2006)
2.8.1 Definice

¢ Anticholinergni syndrom je stav zmatenosti s charakteristickymi rysy tykajicimi se
dysfunkce autonomniho parasympatetického (cholinergického) nervového
systému.

e Pfitomnost fixovanych a dilatovanych zornic je zakladni.

¢ Anticholinergické slouceniny (antagonisté muskarinového receptoru) inhibuji
efekt acetylcholinu na receptorech neuronu, gangliont, mistech autonomnich
efektord inervovanych postgangliovymi cholinergickymi nervy a také na mistech
postradajicich cholinergni inervaci.

¢ Kiinicky obraz se popisuje jako ,nadrzenost kralika, slepost netopyra, suchost
kosti, narudlost Cervené fepy a blaznivost kloboucnika“.

e Symptomy se klasifikuji do manifestaci v systému a CNS.

- Systémové (perifeni) symptomy: rozmazané vidéni, fotofobie, nereaktivni
mydriaza, ztrata akomodacni reakce, zrudla a sucha pokozka, sucho v
ustech, tachykardie, vysoky krevni tlak a hore€ka. Gastrointestinalni a
mocova motilita jsou Casto snizeny.

- Centralni anticholinergni syndrom je akutni obraz podobny psychéze,
charakteristicky deliriem, rozruSenim, dezorientaci a zrakovymi halucinacemi.
Ataxie, choreoatetdza, myoklony a zachvaty mohou také nastavat bez
perifernich symptomu.

2.8.2 Kritéria zahrnuti / vylouc€eni
e Zahrnuty:

- PT tykajici se anticholinergniho syndromu a jeho hlavnich manifestaci podle
popisu vyse

- Tento SMQ je soustfedén na akutni anticholinergni syndrom
e Vylouceny:

- Z4adné specifické terminy nebyly vylougeny

2.8.3 Algoritmus
Kategorie jsou definovany nasledovné:
e Kategorie A (uzky rozsah) Pfipady kédované na PT Anticholinergni syndrom.
e Kategorie B (Siroky rozsah): PT tykajici se nervového systému
e Kategorie C (Siroky rozsah): PT tykajici se psychiatrickych poruch
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e Kategorie D (Siroky rozsah): Ostatni relevantni PT tykajici se anticholinergniho
syndromu

Algoritmicky pfistup je nasledujici: Pfipady, které budou vybrany pro dalSi analyzu, by
mohly zahrnovat ty pfipady, které zminuji alespori jeden z PT uvadénych u kategorie A
nebo ty pfipady, které zminuji néjakou kombinaci alespon jednoho PT z kazdé ze ffi
skupin PT uvadénych jako kategorie B, C a D.

Poznamka: Néktefi zpravodajoveé zahrnuli pouze terminy SOC Psychiatrické poruchy;
jini zahrnuli pouze terminy netykajici se CNS. Pokud se povazuje za dllezité, aby se
tyto pfipady identifikovaly, mél by se pouzit nealgoritmicky pfistup pro Siroké
vyhledavani; tento pfistup vS8ak muze identifikovat velky pocet irelevantnich pfipadu.

2.8.4 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo ocekavani vysledkl dotazovani

Kromé uzkych a Sirokych vyhledavani je Anticholinergni syndrom (SMQ) algorithmicky
SMQ. Tento algoritmus je kombinaci termin0 Sirokého vyhledavani v rliznych
kategoriich pro dalSi upfesnéni identifikace pfipadu, jez jsou pfedmétem zajmu. Tento
algoritmus muze byt implementovan po vyhledavani, jak je uvedeno nize:

e Nejdfive vyhledejte relevantni pfipady pomoci aplikace dotazu SMQ jako uzkého
a Sirokého vyhledavani (viz oddil 1.5.2.1).

e Béhem procesu po vyhledani aplikuje software algoritmickou kombinaci pro
zobrazeni pfipadl vyhledanych vyS$e. U malych datovych setl vyhledanych
pripadl Ize algoritmus aplikovat na manualni kontrolu pfipadd. Algoritmus pro
Anticholinergni syndrom (SMQ) je A nebo (B a C a D). Pfipady profiltrované
algoritmem Ize uvést ve vystupnim seznamu.

2.8.5 Seznam odkazu k: Anticholinergni syndrom (SMQ)

e Bankowski Z, Bruppacher R, Crusius | et al. Reporting adverse drug
reactions, definition of 1. Terms and criteria for their use. Council for
International Organizations of Medical Sciences (CIOMS), 1999. Pages 24-
25.

e Heller Brown J, Taylor P. Muscarinic receptor agonists and antagonists. In:
Hardman JG, Limbird LE, Molinoff PB, Ruddon RW eds. Goodman and
Gilman: The Pharmacological Basis of Therapeutics. New York, NY: McGraw
Hill; 1996:141-160.

e Watemberg NM et al. Central Anticholinergic Syndrome on Therapeutic
Doses of Cyproheptadine. Pediatrics. 103(1):158-60, Jan 1999.
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2.9 Artritida (SMQ)
(Produkéni vydani zafi 2013)

2.9.1 Definice
o Artritida (SMQ) je urCen k identifikovani moznych pfipadu artritidy a zhorSené
artritidy, které mohou souviset s podanim Iéku
e Artritida = zanét jednoho nebo vice kloubu, vedouci k:
- zarudnuti
- zvySené teploté kuze
- bolesti
- otoku
-~ ztuhlosti
- omezené pohyblivosti
e Existuje mnozstvi typu artritidy, napf:
-~ Osteoartréza (degenerativni nemoc kloubu)
- Infekéni artritida
- Revmatoidni artritida
-~ Psoriaticka artritida
- Artritida v souvislosti s autoimunnim onemocnénim.
e Bolest zplsobena intraartikularnimi poruchami mize byt sekundarni u:
-~ zanétlivych artritid (napfiklad infekce, RA, depozita krystal()
- nezanétlivych procesu (napfiklad osteoartréza)
o Zanétlivé artritidy se mohou vztahovat:
-~ jen k perifernim kloubtm (napf. ruce, kolena, nohy)
—~ k perifernim i axialnim kloublm (napf. sakroiliakalni, apofyzealni,
diskovertebralni , kostovertebralni skloubeni)
J Periferm’ oligoartritidy a polyartritidy maji pravdépodobné specifické pfi€iny, jako
napr.:
- juvenilni idiopaticka artritida
- artritida u Lymské nemoci
e Akutni polyartritida
- nejCastéji vznika v dusledku infekce (obvykle virové) nebo pfi vzplanuti
revmatické nemoci
e Chronicka polyartritida
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u dospélych:

o nejCastéji je zpusobena revmatoidni artritidou (zanétliva pfic¢ina) nebo
osteroartrozou (nezanétliva pficina)
u déti

o nejcastéji vznika jako juvenilni idiopaticka artritida

U mnoha pacientl je artritida Casto transientni (pfechodna), zhoji se bez urceni
diagnozy nebo nemusi spliovat kritéria pro definovanou revmatickou nemoc.

2.9.2 Kritéria zahrnuti / vylou€eni

Zahrnuty:

Terminy pro razné formy artritidy véetné infek&nich, reaktivnich a
revmatickych

Terminy pro pfiznaky a symptomy kloubnich zanétu jako kloubni ztuhlost

Terminy pro odpovidajici vySetieni a zakroky, které pomahaiji identifikovat a
[éCit artritidy a bézné komplikace

Terminy pro systémové autoimunitni onemocnéni, pro které je kloubni zanét

soudasti stavu

Terminy pro nemoci, které mohou napodobit artritidu podobnou
charakteristikou

Terminy pro vrozené syndromy postihujici klouby

Vylouceny:

Terminy pro nelékové etiologie, které nejsou vzdy spojeny s artritidou

Terminy pro abnormality organu pfi revmatickych chorobach, u kterych neni
hlavni artriticka slozka

Kauzalni terminy

Nespecifické a Siroké terminy, které mohou zpUsobit ,Sum*® pfi datovych
vystupech

2.9.3 Seznam odkazu k: Artritida (SMQ)

Polyarticular joint pain. The Merck Manual for Health Professionals,
http://www.merckmanuals.com/professional/musculoskeletal and connective tis
sue disorders/symptoms of joint disorders/polyarticular joint pain.html
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210 Astma/ bronchospazmus (SMQ)
(Produkéni vydani listopad 2005)

2.10.1 Definice
e Astma:

- Chronicka zanétliva porucha dychacich cest, pfi niz hraji roli zirné bunky,
eozinofily a lymfocyty T

- Zanét zpusobuje zvySenou reaktivitu dychacich cest na rlizné stimuly, coz
vede ke kre€i / zuzeni prudusek

- Kilinicky charakterizovano navratnymi, vSeobecné kratkodobymi epizodami
(zvlasté v noci nebo brzy rano) sipani, dychavi¢nosti, stazeni hrudniku a kasle

-~ Pro tyto epizody je charakteristické proménlivé omezeni dychacich cest; muze
se vyreSit nebo ¢aste¢né zmirnit bud spontanné nebo po 1é¢bé

o KieCe / zuzeni pradusek
-~ Omezeni dychacich cest kvuli stazeni hladkého svalu pradusek; zlepSeni
pritoku vzduchu v reakci na bronchodilatatory je zakladem diagnozy

- Kfec priduSek spolu se zanétem dychacich cest je pfispivajicim faktorem
omezeni dychacich cest u astmatikd

- ,ZhorSena kie€ / zizeni pridusek” a ,paradoxni kife€ pridusek® jsou pojmy
pouzivané v pfipadé, ze dojde k neCekané epizodé kieCe / zUzeni pradusek
pfi inhalaci aerosoloveého Iéku u plicnich poruch; jejich pficiny mohou byt bud
postup inhalace nebo podrazdéni zpusobené aerosolem (aktivni nebo
neaktivni prisady)

2.10.2 Kritéria zahrnuti / vylouéeni
e Zahrnuty:

—~ Terminy popisujici rGzné podoby astmatu / bronchospazmu (s vyjimkou PT
Kardialni astma)

- Terminy zastupujici rizné pfiznaky a symptomy, vétSinou se tykajici dychani

- Terminy pomocnych vySetfeni; dalSi terminy pro vySetfeni zastupujici
abnormality funk&nich plicnich testa
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e VyloucCeny:
-~ Pfibuzné infekéni poruchy
- Terminy tykajici se léCby a/nebo profylaxe

-~ Rdzné pfiznaky a symptomy problémud dychani pokladané za pfilis
nespecifické k tomu, aby zlepSovaly identifikaci pfipadu astmatu/
bronchospazmu

2.10.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo o¢ekavani vysledkl dotazovani

Astma/bronchospazmus (SMQ) obsahuje terminy uzkého i Sirokého vyhledavani.
Podrobné poznamky jsou dokumentované v ¢asti 1.5.2.1.

2.10.4 Seznam odkazu k: Astma/bronchospazmus (SMQ)

e CIOMS publication, “Reporting Adverse Drug Reactions: Definitions of Terms
and Criteria for their Use,” pp 89 — 90, 1999.

e The Merck Manual, Seventeenth Edition, pp 556 — 568, 1999.

e “Harrison's Principles of Internal Medicine,” (14th Ed).
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2.11 Biliarni poruchy (SMQ)
(Produkéni vydani zafi 2007)

2.11.1 Definice

e SMW vyvinut pro vyhledavani vSech typu poruch tykajici se Zlu¢ovodu
(spojenych s 1éEbou nebo jako anamnéza)

e Tyka se vSech typl poruch Zlu€niku a Zlu€ovodu.

e Zahrnuje novotvary a vrozené poruchy tykajici se zlu¢ovodu

2.11.2 Kritéria zahrnuti/vylouceni

e Zahrnuty:

Biliarni poruchy (SMQ) zahrnuje vSechny typy stavu tykajici se biliarnich
poruch, vcetné:

o novotvaru

vrozenych poruch

o

o vySetfeni
o priznaku biliarnich poruch

Podfazené SMQ Fukcni, zanétlivé a se ZluCovymi kaménky spojené biliarni
poruchy (SMQ)

o V8echny funkéni, zanétové a ZluCovych kaménku se tykajici biliarni
poruchy

Podfazené SMQ VySetfeni, priznaky a symptomy spojené s biliarnim
systémem (SMQ)

o Vysetieni

o Pfiznaky

Podfazené SMQ Poruchy tykajici se Zluéniku (SMQ)

o Specifické poruchy zluéniku

Podrazené SMQ Patologické stavy Zlucovych cest (SMQ)
o Specifické poruchy zlu¢ovodu

Podrazené SMQ Infekéni biliarni poruchy (SMQ)

o Infekce Zlu€¢ovodu

o Zanétové stavy, které jsou moznym disledkem infekce
Podrazené SMQ Poruchy tykajici se Zlucovych kaménki (SMQ)
o Stavy tykajici se zlu€ovych kaménku

Podfazené SMQ Biliarni novotvary (SMQ)
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o Biliarni novotvvary (benigni a maligni)

- Podfazené SMQ Biliarni novotvary maligni a nespecifikované (SMQ)
o Maligni biliarni novotvary
o Biliarni novotvary nespecifikované jako benigni nebo maligni

- Podfazené SMQ Biliarni novotvary benigni (véetné cyst a polypt) (SMQ)
o Benigni biliarni novotvary

- Podfazené SMQ Vrozené biliarni poruchy (SMQ)
o Vrozené poruchy biliarniho systému

e \Vylouceny:
- Vysledky nespecifickych laboratornich testu

- Podfazené SMQ Fukéni, zanétlivé a se Zlucovymi kaménky spojené biliarni
poruchy (SMQ)

o Novotvary
o Vrozené poruchy

POZNAMKA: Pokud uzivatel zada kompletni vyhledavani termin(i vy$etfeni celého
biliarniho traktu a jater, je doporu€eno pouzit VysSetreni, pfiznaky a symptomy tykajici
se jater (SMQ) (podfazené SMQ pod Jaterni poruchy (SMQ)) spole¢né s Vysetreni,
priznaky a symptomy spojené s biliarnim systémem (SMQ).

POZNAMKA: Podfazené SMQ Vysetreni, pfiznaky a symptomy spojené s biliarnim
systémem (SMQ) je v originalni dokumentaci CIOMS WG pojmenovano odlisné (plati
jen pro anglickou verzi-pozn. pfekl.).

2.11.3 Hierarchicka struktura
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Bilidrni poruchy

(20000118)
S \ \ |
F;ﬁig'v yznﬁ[‘ﬁg'r‘ézr?kie Infekéni biliarni Biliarni Vrozené biliarni
spojené biliarni poruchy poruchy novotvary poruchy
(20000119) (20000120) (20000121) (20000122)
| | | | | |
Vysetfeni, _— Biliarni Sl
pfiznaky a Poruchy Patologické |'30I'.L'JC'|"Iy novotvary Biliarni
S stavy tykajici se I novotvary
symptomy tykajici se op AR maligni a RN
N o) X Zlu€ovych ZluCovych v benigni (véetné
spojené s Zluéniku cest kaménkii nespecifikovan h .
biliarnim (20000124) (20000125) (20000127) é CYZSOSO%?I )Zlgu)
systémem (20000128) ( )
(20000123) \—‘
Biliarni novotvary Biliarni novotvary s
maligni nespecifikovanou malignitou
(20000196) (20000197)

Vyobrazeni 2-1 Hierarchicka struktura k: Biliarni poruchy (SMQ)

2.11.4 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo o¢ekavani vysledku dotazovani

Biliarni poruchy (SMQ) je hierarchicky SMQ pouze se Sirokymi terminy vyhledavani pro
jedenact z dvanacti podfazenych SMQ (podfazeny SMQ VysSetreni, pfiznaky a
symptomy spojené s biliarnim systémem (SMQ) zahrnuje uzké i Siroké terminy). Tudiz
pro jedenact podfazenych SMQ povede uzké vyhledavani i vyhledavani Sirokych
terminu ke stejnému vysledku u nadfazenych i podfazenych SMQ. Jina nez
hierarchicka struktura ma zavedeni podobné jako u nehierarchickych SMQ s uzkymi a
Sirokymi terminy vyhledavani (viz ¢ast 1.5.2.1). Nadfazeny SMQ muze byt aplikovan
zkombinovanim pojmu v ramci podfazenych SMQ.

Protoze terminy vySetieni, znamek a symptomu jsou seskupeny v podifazeném SMQ
VySetreni, pfiznaky a symptomy spojené s biliarnim systémem (SMQ), podfazené SMQ
v ramci dotazu Biliarni poruchy (SMQ) nejsou nezavisla vyhledavani. Chcete-li
napfiklad najit relevantni pfipady ,poruch tykajicich se zlu¢ovych kameénku“, nemusi byt
pfipady vyhledané pomoci podfazenych SMQ Poruchy tykajici se Zlucovych kaménku
(SMQ) dostatecné. Pfipady vyhledané pomoci termind relevantnich znamek a
symptomul, jako napf. PT Zloutenka a pfipady vyvolané terminy laboratornich vysledka,
jako napf. terminy bilirubinovych testd (nachazejici se v podfazeném SMQ VySetreni,
pfiznaky a symptomy spojené s biliarnim systémem (SMQ) nemusi byt zahrnuty, aby se
ziskala kompletni souprava relevantnich pfipadud. Urcitd mira manualni intervence je
proto potfebna pfi aplikaci podfazenych SMQ. Je mozné, Ze bude tfeba uplatnit usudek
lékare.

Uvodni pfiruéka SMQ verze 28.1 33
Z4fi 2025
001277



Jednotlivé SMQ

2.11.5 Seznam odkazu k: Biliarni poruchy (SMQ)

e Harrison's Principles of Internal Medicine 16th ed, Mc Graw Hill, 2005, pp
1880-1891
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2.12 Novotvary prsu, maligni a blize neurc¢ené (SMQ)
(Produkéni vydani zafi 2008)

2.12.1 Definice

e Vyvinut ke zjisténi vSech malignich a bliZze neuréenych nadorl vztahujicich se
Kk prsu

e Pokryva vSechny maligni a blize neur€ené novotvary, které se vztahuji k prsu
a dale:

- Stavy vztahujici se k malignité

- Terapeutické a diagnostické vykony vztahujici se k malignité

Markery nadoru specifické pro tento organ

2.12.2 Kritéria zahrnuti / vylouéeni

e Zahrnuty:

Terminy pro maligni nebo blize neuréené novotvary jasné se vztahujici k
prsu

Terminy pro stavy vztahujici se k malignim nebo blize neurenym
novotvarim prsu, v€etné nasledujicich:

o Zakroky

o Vysetreni

o Markery nadort

o Pfiznaky a symptomy ukazujici na tyto poruchy
Muzské verze termin( novotvarl prsu

PT Fyloidni cystosarkom (oznacCuje vzacny, pfevazné benigni nador,
ktery muze byt maligni)

e \Vylouceny:

Terminy pro maligni nebo blize neurené novotvary bez jasného vztahu k
prsu

Terminy pro terapeutické a diagnostické vykony a markery nadort
vztahujici se k malignité v blize neurCené lokalizaci

Terminy pro metastazy do prsu

PT Operace prsu, protoze to neni terapeuticka procedura specificka pro
malignitu. (Tento termin ovSem muze byt pfidan, pokud je vyZzadovano
velmi Siroké vyhledavani).
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POZNAMKA: Pro vyhledavani blize neuréenych stavl vztahujicich se k malignité a
terapeutickych a diagnostickych postupu vztahujicich se k malignité se doporucuje

POZNAMKA: PT Operace prsu je vylouéena z tohoto SMQ, ale miize byt pfidana,
pokud je vyZzadovano velmi Siroké vyhledavani.

2.12.3 Hierarchicka struktura

Novotvary prsu, maligni
a blize neurcené (SMQ)

(20000149)
|
| |
Nadory prsu s
Maligni nadory prsu (SMQ) nespecifikovanou
(20000198) malignitou (SMQ)
(20000199)

Vyobrazeni 2-2 Hierarchicka struktura k: Novotvary prsu, maligni a blize
neurcéené (SMQ)

2.12.4 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo o¢ekavani vysledkl dotazovani

Novotvary prsu, maligni a blize neuréené (SMQ) ma uzké a Siroké terminy vyhledavani.
Podrobné poznamky jsou zdokumentovany v ¢asti 1.5.2.1.

2.12.5 Seznam odkazu k: Novotvary prsu, maligni a blize neurcené (SMQ)

e DeVita VT, Hellman S, Rosenberg SA. Cancer: Principles and Practice of
Oncology. 7th Edition, 2005

e Peckham, M; Pinedo, H,.Veronesi, U. Oxford Textbook of Oncology. 1995

e European Group on Tumour Markers (EGTM). http://egtm.web.med.uni-
muenchen.de
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2.13 Srdecni arytmie (SMQ)
(Produkéni vydani zafi 2006)

2.13.1 Definice

e Arytmie je jakakoli porucha vytvareni nebo pfenosu srde¢niho impulzu.

e Arytmie muze byt primarni, zplsobena elektrofyziologickou poruchou, nebo
sekundarni, zplsobena hemodynamickymi nebo jinymi abnormalitami.

e Arytmie se déli do dvou hlavnich skupin:
- Bradyarytmie
- Tachyarythmie

2.13.2 Kritéria zahrnuti / vylouéeni
e Zahrnuty:
- VSechny typy stavq, které se tykaji srdeCnich arytmii, v€etné poruch vedeni a
repolarizace. Zahrnuji pfislusné EKG, vysSetieni a terminy pulzové frekvence
e \Vylouceny:
- Postupy tykajici se kardiostimulatort a vySetfeni a terminy tykajici se pulzové
frekvence, pokud jde o normalni hodnoty nebo absenci abnormalit

POZNAMKA: SMQ Torsade de pointes/prodlouzeni QT je samostatny SMQ trovné 1.

Pro analyzu vSech pfipadu srde¢ni arytmie doporu€ujeme zaradit Torsade de
pointes/prodlouzeni QT (SMQ) do vyhledavani.
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2.13.3 Hierarchicka struktura

Srdecni arytmie

(20000049)
\ % |
Pojmy srdec¢ni arytmie Vysetfeni, pfiznaky a Kongenitalni a
(v€etné bradyarytmii a symptomy souvisejici s novorozenecké
tachyarytmii) arytmii arytmie
(20000050) (20000051) (20000052)

\
\ \ |
Bradyarytmie (véetné Tachyarytmie (v€etné
poruch vedeni a supraventrikularnich a
poruch funkce ventrikularnich

Pojmy srdecni
arytmie, blize

sinusoveého uzlu) (23(%%61%62) tachyarytmii)
(20000053) (20000054)
\ \
\ \ \ \ \ \
Poruchy Pojmy Pojmy
funkce Poruchy bradyarytmie, Supraventrikularni Ventrikularni tachyarytmie,
sinusového vedeni blize tachyarytmie tachyarytmie blize
uzlu (20000056) neurcené (20000057) (20000058) neurcené
(20000055) (20000163) (20000164)

Vyobrazeni 2-3 Hierarchicka struktura k: Srdecni arytmie (SMQ)

Na rozdil od jinych podfazenych SMQ urovné 3 (napf¥. Bradyarytmie (véetné poruch
vedeni a poruch funkce sinusového uzlu) (SMQ)), Pojmy srdecéni arytmie, blize
neur¢ené (SMQ) neni samostatnym tématem SMQ. Mél by byt pouzit pouze jako
soucast nadrazeného tématu SMQ - Pojmy srdecni arytmie (v€etné bradyarytmii a
tachyarytmii) (SMQ).

Ze stejného dlvodu byl pfidan Pojmy srdec¢ni arytmie, blize neurcené (SMQ) na uroven
4 pro seskupeni PT, které byly spojovany s Bradyarytmie (véetné poruch vedeni a
poruch funkce sinusového uzlu) (SMQ) a Pojmy tachyarytmie, blize neuréené (SMQ)
byl pfidan na uroven 4 k seskupeni PT, které byly spojovany s Tachyarytmie (véetné
supraventrikularnich a ventrikularnich tachyarytmii) (SMQ). Jak Pojmy bradyarytmie,
blize neuréené (SMQ), tak Pojmy tachyarytmie, blize neurcené (SMQ) nejsou
samostatna témata SMQ. Mély by byt pouzivany pouze jako soucast svych
nadrazenych témat SMQ.

2.13.4 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo o¢ekavani vysledkl dotazovani

Srdecni arytmie (SMQ) je hierarchicky SMQ se Sirokymi i uzkymi terminy vyhledavani.
Nasledujicich sedm podfazenych SMQ ma Siroké i uzké vyhledavani termina. Kromé
této hierarchické struktury je zavedeni tohoto SMQ podobné zavadéni u
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nehierarchickych SMQ s uzkymi a Sirokymi terminy vyhledavani (viz ¢ast 1.5.2.1).
Nadfazeny SMQ muze byt aplikovan zkombinovanim termind v ramci podfazenych
SMQ.

e VVySetreni, priznaky a symptomy souvisejici s arytmii (SMQ)

e Bradyarytmie (véetné poruch vedeni a poruch funkce sinusového uzlu) (SMQ)
e Pojmy srdec¢ni arytmie (véetné bradyarytmii a tachyarytmii) (SMQ)

e Kongenitalni a novorozenecké arytmie (SMQ)

e Supraventrikularni tachyarytmie (SMQ)

e Tachyarytmie (vCetné supraventrikularnich a ventrikularnich tachyarytmii)
(SMQ)

e Ventrikularni tachyarytmie (SMQ)

Nasleduje pét podifazenych SMQ s pouze uzkym vyhledavanim termind. Tudiz uzké i
Siroké vyhledavani pfinasi stejny vysledek. Podrobné poznamky jsou uvedeny v oddile
1.5.2.1.

e Pojmy bradyarytmie, blize neuré¢ené (SMQ)

e Pojmy srdecni arytmie, blize neuréené (SMQ)

e Poruchy vedeni (SMQ)

e Poruchy funkce sinusového uzlu (SMQ)

e Pojmy tachyarytmie, blize neuréené (SMQ)
Protoze terminy vySetfeni, znamek a symptomu jsou seskupeny v podiazeném SMQ
VySetreni, pfiznaky a symptomy souvisejici s arytmii (SMQ), podiazené SMQ v ramci
dotazu Srdecni arytmie (SMQ), ktery obsahuje pouze terminy vysledk( vyhledavani
diagnostickych a patognomonickych vySetieni, znamek a symptomu, nejsou nezavisla
vyhledavani. Chcete-li napfiklad najit relevantni pfipady ,poruch vedeni“, nemusi byt
pfipady vyhledané pomoci podfazenych SMQ Poruchy vedeni (SMQ) dostatecné.
Pfipady vyhledané pomoci terminl podpurnych vysledku vySetfeni, jako napf. terminy
vySetieni EKG (nachazejici se v podfazeném SMQ VySetrfeni, pfiznaky a symptomy
souvisejici s arytmii (SMQ) nemusi byt zahrnuty, aby se ziskala kompletni souprava
relevantnich pfipadu.

2.13.5 Seznam odkazu k: Srdec¢ni arytmie (SMQ)

e Harrison's Textbook of Internal Medicine
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2.14 Srdecni selhani (SMQ)
(Produkéni vydani birezen 2007)

2.14.1 Definice

e Stav, pfi némz srdce neni schopno pumpovat dostate¢né mnozstvi krve pro
naplnéni metabolickych a fyziologickych potfeb organismu

o Klasifikovano na zakladé zavaznosti podle kritérii stanovenych sdruzenim New
York Heart Association (NYHA)

- Tfidy l az IV jsou v rozsahu od Zadného omezeni télesné Cinnosti pfes mirné
az znatelné omezeni az po neschopnost vykonavat jakékoli t&€lesné Cinnosti
bez obtizi

¢ Kiinické nalezy se liSi, ale zahrnuji: edém zavisly na poloze téla, zvySeny hrdelni
venozni tlak , hepatomegalii, pulmonalni méstnani / edém, tachykardii,
kardiomegalii a dyspnoe

e Srdecni ejekéni frakci niz8i nez 35 %.

2.14.2 Kritéria zahrnuti / vylouéeni
SMQ nerozliSuje mezi levym a pravym ventrikularnim selhanim.
e Zahrnuty:
- Uzky rozsah:

o Terminy popisujici existujici srde¢ni selhani v riznych podobach bez
rozliSeni mezi levym a pravym ventrikularnim selhanim

o Maly pocet termint symptomd, pfiznakul, nalezd z vySetfeni a vykond,
které jsou pro stav charakteristické

- Siroky rozsah:

o Pfiznaky, symptomy nebo nalezy z vysSetfeni s vysokou mirou naznaku
soucasnych nebo minulych dikaz( tohoto stavu

o Srdecni cirh6za
e Vylouceny:

- Terminy kauzality srdeCniho selhani, jako napf. ventrikularni tachykardie
nebo infarkt myokardu

- Prfiznaky a symptomy, které mohou byt nasledkem srde¢niho selhani, ale
jsou spolecné tolika jinym etiologiim, Ze by pouze zvySovaly Sum nebo
zmatec€nost pfi vyhledavani (napf. jina dusnost nez zachvatovita no¢ni
dusnost a ortopnoe)

- VS8eobecné ucinky srde¢niho selhani na jatra a ledviny
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2.14.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo ocekavani vysledka dotazovani

Srdecéni selhani (SMQ) ma terminy uzkého a Sirokého vyhledavani. Podrobné
poznamky jsou dokumentované v Casti 1.5.2.1.

2.14.4 Seznam odkazu k: Srdecni selhani (SMQ)

e Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS):
Reporting Adverse Drug Reactions. Definitions of terms and criteria for their
use. 1999: s. 64-65.
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2.15 Kardiomyopatie (SMQ)
(Produkéni vydani zafi 2008)

2.15.1 Definice

Kardiomyopatie: vSeobecny diagnosticky pojem oznacujici

- Primarni nezanétlivou chorobu srdeéniho svalu

Casto nejasna nebo neznama etiologie

Neni vysledkem:

o Ischemie

o Hypertenze

o Vrozené anomalie

o Valvularni choroby

o Perikardialni choroby

Obvykle dale rozdélena do nasledujicich forem:

o Dilataéni
o Hypertrofni
o Restriktivni

Podle Svétové zdravotnické organizace (WHO):

- Pouze poruchy, u kterych se patologicky proces tyka pouze myokardu
- Pricina je neznama
- Neni soucasti choroby ovliviaujici jiné organy

- Také se nazyva ,primarni kardiomyopatie*

2.15.2 Kritéria zahrnuti / vylouc€eni

Zahrnuty:

PT obsahuijici ,kardiomyopatii“ nebo ,myokarditidu®

PT vztahujici se ke kardiomyopatii spojené s HLGT Myokardialni poruchy
Terminy pro hypertenzni kardiomyopatii

Terminy pro zanétlivé stavy, které mohou zpUsobit kardiomyopatii (

PT pro sekundarni formy kardiomyopatie

PT vztahujici se ke kardiomyopatii vazané na HLGT Vysetfeni srdce a cév
(kromé stanoveni enzymd)

Relevantni terminy pro srde¢ni Iékafské vykony
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- Terminy posturalni hypotenze
- Terminy srdecni biopsie
¢ \Vylouceny:

Terminy pro koronarni srdecni choroby

Terminy pro valvularni choroby

- Terminy pro perikardialni choroby
- Terminy pro epikardialni choroby

- Terminy pro endokardialni choroby
- VSechny vrozené terminy

- Terminy pro laboratorni nalezy a vysledky testl, které nejsou specifické
pro srdec¢ni selhani

POZNAMKA: Uzké vyhledavani je velmi specifické a kardiomyopatie — z pohledu
hlaSeni a kédovani nepfiznivych udalosti — nema velmi specifické pfiznaky nebo
symptomy. Dusnost by mohla vytvofit podstatny ,Sum* pfi vyhledavani pfipadu a proto
muze byt vylou¢ena z dotazovani.
Uzivatelé mohou téz zvazit Siroké terminy ze Srdecni selhani (SMQ) jako UpIng;jsi
seznam pfiznakl a symptom0 srdecniho selhani, které téz mohou byt potencialné
uzite€né k identifikaci pfipadd kardiomyopatie.

2.15.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo ocekavani vysledkl dotazovani

Kardiomyopatie (SMQ) ma terminy pro uzké a Siroké vyhledavani. Podrobné poznamky
jsou zdokumentovany v ¢asti 1.5.2.1.

2.15.4 Seznam odkazu k: Kardiomyopatie (SMQ)
e Dorland's lllustrated Medical Dictionary, Saunders, Philadelphia, 2000

e Towbin JA, Lipshultz SE.: Genetics of neonatal cardiomyopathy. Curr Opin
Cardiol. 1999 May;14(3):250-62
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2.16 Cévni poruchy centralniho nervového systému (SMQ)
(Produkéni vydani zafi 2006; pfejmenovan bfezen 2015 z predchoziho nazvu:
Cerebrovaskularni poruchy (SMQ))

2.16.1 Definice
e Tyka se krvaceni centralniho nervového systému a cerebrovaskularnich pfihod

-~ Déli se do dvou hlavnich skupin ischemickych a hemoragickych cévnich
poruch centralniho nervového systému

- DalSi mala skupina obsahuje terminy nezahrnuté v téchto hlavnich
skupinach

2.16.2 Kritéria zahrnuti / vylouéeni

e Zahrnuty:

-~ Terminy stavu souvisicich s cerebrovaskularnimi poruchami bez ohledu na
pficinu a akutnost nebo chroni¢nost

-~ Terminy dédiénych cerebrovaskularnich poruch

-~ Terminy cerebrovaskularnich poruch tykajici se infekci

- Terminy popisujici cerebrovaskularni lékarské vykony
e \ylouceny:

- Terminy cerebrovaskularnich poruch tykajici se jednoznacné nehod a
zranéni, napf. PT Krvaceni intrakranialni traumatické

POZNAMKA: Pro vyhledavani tykajici se cévnich patologii sitnice maiji uZivatelé nékolik
moznosti napf. Poruchy sitnice (SMQ), Embolické a trombotické prihody (SMQ) nebo
téz vytvoreni modifikovaného dotazu MedDRA podle nékterého SMQ.
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2.16.3 Hierarchicka struktura

Cévni poruchy
centralniho
nervového systému
(20000060)

Krvaceni do centralniho
nervového systému a
cerebrovaskularni stavy
(20000061)

Cévni poruchy centralniho
nervového systému,
neurcené jako hemoragické
nebo ischemické
(20000165)

Ischemické cévni
pfihody centralniho
nervového systému

(20000063)

Hemoragické cévni

pfihody centralniho

nervového systému
(20000064)

Stavy spojené s krvacenim do
centralniho nervoveho systému
a cerebrovaskularnimi
pfihodami
(20000166)

Vyobrazeni 2-4 Hierarchicka struktura k: Cévni poruchy centralniho
nervového systému (SMQ)

Poznamka: V MedDRA verze 18.0 byly ¢tyfi SMQ prejmenovany, aby presnéji

reprezentovaly skute€nost, Ze odpovidajici SMQ terminy se mohou tykat jak mozku tak

michy:

Pavodni nazev SMQ

Novy nazev SMQ

Cerebrovaskularni poruchy (SMQ)

Cévni poruchy centralniho nervového
systému (SMQ)

Cerebrovaskularni poruchy, blize
neurcené jako hemoragické nebo
ischemické (SMQ)

Cévni poruchy centralniho nervového
systému, neurc¢ené jako hemoragické
nebo ischemické (SMQ)

Ischemické cerebrovaskularni stavy
(SMQ)

Ischemické cévni pfihody centralniho
nervového systému (SMQ)

Hemoragické cerebrovaskularni stavy
(SMQ)

Hemoragické cévni pfihody centralniho
nervového systému (SMQ)

Tabulka 2-1 Zmény nazva podirazenych SMQ pod Cévni poruchy
centralniho nervového systéemu (SMQ) ve verzi 18.0
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SMQ urovné 2 Krvéaceni do centrélniho nervového systému a cerebrovaskularni stavy
(SMQ) se déli na ,uzké" a ,Siroké" terminy. ,Uzka“ skupina se déli na dvé SMQ Grovné
3, a to Ischemické cévni prihody centralniho nervového systému (SMQ) a Hemoragické
cévni pfihody centralniho nervového systému (SMQ).

Ve verzi 12.0 byl na zakladé zadosti uzivatele pfidan Cerebrovaskularni poruchy, blize
neurcené jako hemoragické nebo ischemické (SMQ) na uroven 2 pro seskupeni PT,
které byly spojovany s Cerebrovaskularni poruchy (SMQ), ale nepatfily k podfazenému
SMQ urovné 2 Krvaceni do centralniho nervového systému a cerebrovaskularni stavy
(SMQ). Na rozdil od Krvaceni do centralniho nervového systému a cerebrovaskularni
stavy (SMQ), Cerebrovaskularni poruchy, blize neuréené jako hemoragické nebo
ischemické (SMQ) neni samostatnym tématem SMQ. Mél by byt pouzit pouze jako
soucast nadrazeného tématu SMQ — Cerebrovaskularni poruchy (SMQ).

Ze stejného duvodu byl pfidan Stavy spojené s krvacenim do centralniho nervového
systému a cerebrovaskularnimi prihodami (SMQ) na uroven 3 pro seskupeni SirSich
termind, které byly spojovany s Krvaceni do centralniho nervového systému a
cerebrovaskularni stavy (SMQ). Stavy spojené s krvacenim do centralniho nervového
systému a cerebrovaskularnimi prfihodami (SMQ) neni samostatnym tématem SMQ.
Mél by byt pouzivan pouze jako soucast svého nadfazeného tématu SMQ.

2.16.4 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo ocekavani vysledkl dotazovani

Cévni poruchy centralniho nervového systému (SMQ) je hierarchicky SMQ s uzkymi i
Sirokymi terminy vyhledavani. Kromé této hierarchické struktury je zavedeni tohoto
SMQ podobné zavadéni u nehierarchickych SMQ s uzkymi a Sirokymi terminy
vyhledavani (viz ¢ast 1.5.2.1). Nadfazeny SMQ muze byt aplikovan zkombinovanim
termind v ramci podfazenych SMQ.

2.16.5 Seznam odkazu k: Cévni poruchy centralniho nervového systému
(SMQ)

e The Merck Manual (Seventeenth Edition), 1999
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217 Chronické renalni onemocnéni (SMQ)
(Produkéni vydani zafi 2013)

2.17.1 Definice

Chronické renalni onemocnéni (CKD) = heterogenni skupina stavl postihujicich
strukturu a funkci ledvin

RuUzné projevy podle pficiny, patologie, zavaznosti a rychlosti progrese

Mezi pfiznaky patfi: anorexie, nauzea, zvraceni, stomatitida, porucha chuti,
nykturie, malatnost, unava, svédéni, snizeni duSevni Cilosti, svalové zaskuby a
kieCe, retence tekutin, podvyZziva, gastrointestinalni viedy a krvaceni, periferni
neuropatie a zachvaty

Diagnéza je zalozena na laboratornim vysSetfeni renalnich funkci a nékdy na
renalni biopsii
Lécba je zaméfena na zakladni onemocnéni, ale zahrnuje téz korekce hydratace
a elektrolytd, aplikace erytropoetinu pfi anémii, dialyzu nebo transplantaci
CKD muze vzniknout z raznych pfi€in zahrnujicich:
- vaskularni choroby

o Stendza renalni arterie

o Vaskulitidy C-ANCA pozitivni, P-ANCA pozitivni a ANCA negativni

o Arterialni embolie

o Hypertenzni nefroskleréza

o Trombdza renalni zily
- primarni glomerulopatie

o Membrandzni nefropatie

o IgA nefropatie

o Fokalné segmentalni glomerulonefritida

o Glomerulonefritida s minimalnimi zménami

o Membranoproliferativni glomerulonefritida

o Rychle progredujici glomerulonefritida
- sekundarni glomerulopatie

o Diabeticka nefropatie

o Lupoidni nefritida pfi SLE

o Revmatoidni artritida

o SmiSena nemoc pojiva

o Sklerodermie
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o

o

Goodpasteurtv syndrom
Wegenerova granulomatéza
Smisena kryoglobulinémie
Postinfekcni glomerulonefritida
Endokarditida

HepatitidaBa C

Syphilis

HIV

Parazitarni infekce

Uzivani heroinu

Otrava zlatem

Otrava penicilaminem
Amyloid6za

Nemoc lehkych Fetézcl
Maligni nadory

Tromboticka trombocytopenicka purpura
Hemolyticko-uremicky syndrom
Purpura Henoch-Schonlein
Alportdv syndrom

Refluxni nefropatie

tubulointersticialni onemocnéni

o

©)

o

Léky (napf. sira, allopurinol)
Infekce (virové, bakterialni, parazitarni)
Sjogrentv syndrom

Chronicka hypokalémie a chronick hyperkalcémie

Sarkoid6za

Nefropatie pfi mnohoetném myelomu
TéZzké kovy

Radia¢ni nefritida

Polycystické ledviny

Cystinéza

Obstrukce mocovych cest

o

Urolitiaza
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o Benigni hypeplazie prostaty
o Tumory

o Retroperitonealni fibréza

o Striktura uretry

o Neurogenni méchyr

Znamky posSkozeni ledvin zahrnuji kromé proteinurie:

Abnormality moCového sedimentu

Abnormality zobrazovacich vySetreni

Dvéma hlavnimi dasledky CKD jsou

Pokles renalni funkce vedouci k selhani

Rozvoj kardiovaskularnich nemoci

Vysoky krevni tlak muze byt pfi¢inou i komplikaci chronického onemocnéni
ledvin a je spojen s rychlejsi ztratou funkce ledvin a rozvojem kardiovaskularnich
onemocnéni.

Dalsimi komplikacemi jsou

Anémie
Malnutrice
Renalni kostni nemoc s poruchami kalcio-fosfatového metabolizmu

Neuropatie

Kritéria pro diagnézu CKD podle National Kidney Foundation jsou:

Renalni poskozeni trvajici min. 3 mésice (strukturalni nebo funkeni
abnormality) s nebo bez snizené glomerularni filtrace, manifestované bud

o Patologickymi abnormalitami nebo

o Markery renalniho poskozeni (odchylky vySetfeni krve a moc€i nebo
abnormality zobrazovacich vySetfeni)

Glomerulalni filtrace <60 mL/min/1.73m2 trvajici min. 3 mésice, s nebo bez
renalniho poskozeni.
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5 stadii CKD je definovano nasledovné:

- . GF
DRI | Horl (mL/min/1.73m)

Renalni poskozeni s normalni nebo zvysSenou >90
GF B
Renalni poskozeni s normalni nebo snizenou 60-89
GF
Mirné snizena GF 30-59
Vyrazné snizena GF 15-29
Renalni selhani <15 (nebo dialyza)

Tabulka 2-2 Pét stadii chronického onemocnéni ledvin

2.17.2 Kritéria zahrnuti/vylouc€eni

Zahrnuty:

Terminy souvisejici s definici zahrnujici pfiznaky a symptomy a dlouhodobé
souvislosti CKD

Terminy pro relevantni laboratorni testy v€etné téch, které jsou oznaceny
»=abnormalni“

Terminy pro I1éCebné vykony spojené s CKD

Vylouceny:

Terminy pro zakladni pfiiny nebo rizikové faktory rozvoje CKD jako je
diabetes mellitus nebo hypertenze

o Vyjimkami jsou terminy pro nefropatie a jiné etiologie pfimo souvisejici s
renalnim onemocnénim

Terminy pro nespecifické symptomy, které pravdépodobné zpusobi znacny
sum, napf. nevolnost a Unava

Vrozené a neonatalni terminy

Terminy pro komplikace transplantace a rejekci, kromé PT Chronicka
nefropatie alogeniho Stépu
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2.17.3 Seznam odkazu k: Chronické renalni onemocnéni (SMQ)

Levey AS, Coresh J. Chronic kidney disease. The Lancet published online
August 15, 2011. DOI:10.1016/S0140-6736(11)60178-5

Merck Manuals Online Medical Library for Health Professionals, Chronic Kidney
Disease, accessed 2011-09-26:
http://www.merckmanuals.com/professional/genitourinary disorders/renal failure
/chronic_kidney disease.html

Verrelli, M. et al Chronic renal failure. eMedicine, accessed 2011-09-26:
http://emedicine.medscape.com/article/238798-overview

Harrison's On-line (Harrison's Principles of Internal Medicine, 17¢e), Ch. 280,
Chronic Kidney Disease, accessed 2011-09-26
http://accessmedicine.com/content.aspx?alD=9130075&searchStr=kidney+failur
e%2c+chronic#9130075

K/DOQI Clinical Practice Guidelines for Chronic Kidney Disease: Evaluation,
Classification and Stratification. Am J Kidney Dis 39:S1-S266, 2002 (suppl 1)
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2.18 Poruchy spojivky (SMQ)
(Produkéni vydani zafi 2009)

2.18.1 Definice
e Spojivka: vmezefena sliznice
- Predni povrch oka (spojivka bulbu)
-~ Zadni povrch ocnich vi¢ek (spojivka vi¢ka)
e Poruchy postihujici spojivku:
- Akutni konjunktivitida (virova, bakterialni, inkluzni, sezénni/alergicka)

-~ Chronicka konjunktivitida (trachom, trvala alergie, jarni
keratokonjunktivitida)

e Trauma (subkonjunktivalni hemoragie, cizi téleso, lacerace)

- Degenerativni stavy (Coganuv senilni plak, pinguikula, pterygium,
spojivkovy konkrement, retence cyst)

-~ Puchyfnata mukokutanni onemocnéni (jizvici pemfigoid, Stevens-Jonesuv
syndrom)

- Pigmentové léze
- Tumory
e Symptomy proménlivé podle vychoziho problému; bézné jsou napfiklad:
- Cervené oko
- Slzeni (nadbytek slz)

o Podrazdéni jako napf. pocit ciziho télesa kvili pfitomnosti folikull nebo
papil

o Svédéni - hlavni pfiznak alergické konjunktivitidy, ale také se muze
vyskytnout u suché blefaritidy nebo keratokonjunktivitidy

o Bolest - nej¢astéji mirna (neni-li pfitomno trauma, vyznamna bolest je
neobvykla)

o Vytok

2.18.2 Kritéria zahrnuti/vylouceni
e Zahrnuty:

- Terminy pro podrazdéni, zanét, degeneraci,depozita a dalsi netraumatické a
neinfekéni stavy spojivek

- Terminy pro vySetfeni vztaZzené ke spojivce

- Terminy pro lékafské postupy vztazené ke spojivce
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Terminy pro novotvary spojivek

PT Alergicka keratitida, protoze LLT Alergicka keratokonjunktivitida je spojen
s timto PT a mohl by vyhledavat pfislusné pripady.

Terminy, kde plvod pfipadu maze byt infekéni i neinfekéni (viz. kritéria
vylouceni tykajici se vyjimek)

e VyloucCeny:

Terminy pro pfiznaky a symptomy onemocnéni spojivky, které by mohly byt
spoleC¢né s ostatnimi o€nimi poruchami

Terminy pro znamé pripady nebo syndromy spojené s poruchami spojivek
Terminy, které jasné ukazuji na infekci spojivky

Terminy tykajici se traumatu spojivky s vyjimkou, pokud terminy mohou mit
primy vztah k aplikaci o€nich pfipravku

Terminy tykajici se kongenitalnich zalezitosti

Terminy tykajici se skléry

2.18.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo ocekavani vysledkl dotazovani
Poruchy spojivky (SMQ) maiji pouze Uzké vyhledavani termin(. Proto Uzké a Siroké
vyhledavani termind pfinasi stejné vysledky. Podrobné poznamky jsou zaznamenany v
oddilu 1.5.2.1.

2.18.4 Seznam odkazu k: Poruchy spojivky (SMQ)

Scott, O. Conjunctival problems. Patient UK,
http://www.patient.co.uk/showdoc/40025324/, May 2008

Conjunctival disorders. Merck Manual, 17t edition, pp 710 — 717, 1999
Stedman's Medical Dictionary, 27t Edition
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219 Krece (SMQ)
(Produkéni vydani birezen 2007)

2.19.1 Definice

e Zachvat: zachvatovita pfihoda zplisobena abnormalnimi, nadmeérnymi,
hypersynchronnimi vzruchy agregovanych neuronu centralniho nervového
systému (CNS)

- Manifestace se pohybuji od dramatické konvulzivni ¢innosti az po
zazitkové fenomény, které nejsou pfimo zfejmé pozorovateli.

e Epilepsie: opakované zachvaty zpusobené chronickym podkladovym
procesem; nikoli jedina entita nemoci

e Kfece jsou motorickou komponentou mozkovych zachvatu.

- Charakterizuji je stahy kosterniho svalstva, které nastavaji nahle a
nedobrovolné.

-~ Stahy mohou byt tonické nebo klonické a mohou byt fokalni nebo
generalizované

e Mezinarodni klasifikace epileptickych zachvatu (1981):
- Parcialni zachvaty

o Jednoduché parcialni zachvaty (s motorickymi, senzorickymi,
autonomnimi nebo psychickymi pfiznaky)

o Komplexni parcialni zachvaty

o Parcialni zachvaty se sekundarni generalizaci
- Primarné generalizované zachvaty

o Absence (petit mal)

o Tonicko klonicky (grand mal)

o Tonicky

o Atonicky

o Myoklonicky
- Neklasifikované zachvaty

o Novorozenecky zachvat

o Kojenecké kiece

2.19.2 Kritéria zahrnuti / vylouéeni
e Zahrnuty:
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PT obsahuijici slova ,zachvaty®, ,epilepsie“ nebo ,iktus“ (podrobnosti viz
,otrategie vyhledavani“ nize), bez ohledu na to, zda podoba zachvatu
zahrnovala svalové pohyby (napf. PT Epilepsie typu petit mal)

Terminy udavajici komplikace po kfecCich

Relevantni podpuarné terminy z SOC VySetfeni obsahujici slovo
»2abnormalni“ pfi Sirokém vyhledavani

Terminy pfedstavujici rdzné pfiznaky a symptomy zachvatovitych pfihod
jako je pokousani jazyka

Kongenitalni a genetické poruchy, pokud jsou kieCe primarné pfitomnou
slozkou nemoci nebo syndromu

Terminy tykajici se IéCby a/nebo profylaxe

Diagndzy, které je obtizné odlisit od zachvatu

Vylouceny:

Terminy ze SOC VySetfeni s oznacenim ,normalni“ a bez bliz§iho
oznaceni

PT popisuijici ,inkontinenci“ byly nespecifické a vyhledavaly irelevantni
pripady

PT Ztrata védomi a PT Snizeny stuperi védomi pfispivaly k podstatnému
,2Sumu”

PT, které pouze popisovaly pohyby bez zminky o zachvatu

2.19.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo oé¢ekavani vysledka dotazovani

Krec¢e (SMQ) ma terminy uzkého a Sirokého vyhledavani. Podrobné poznamky jsou
dokumentované v ¢asti 1.5.2.1.

2.19.4 Seznam odkazu k: Krece (SMQ)

Harrison's online, Chapter 348, accessed on 29 May 2005
http://accessmedicine.com/public/about am.aspx

Bankowski Z, Bruppacher R, Crusius | et al. Reporting adverse drug
reactions, definition of 1. Terms and criteria for their use. Council for
International Organizations of Medical Sciences (CIOMS), 1999. Pages 24-25

Commission on Classification and Terminology of the International League
Against Epilepsy. Proposal for revised clinical and electroencephalographic
classification of epileptic seizures. Epilepsia 22:489-501, 1981
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2.20 Onemocnéni rohovky (SMQ)
(Produkéni vydani birezen 2009)

2.20.1 Definice

Onemocnéni rohovky rozdélena do:

- Refrak&nich vad zplsobenych nepravidelnym zakfivenim (kratkozrakost,
dalekozrakost a astigmatismus)

- Stavy zevniho oka ovliviiujici rohovku (alergie, konjunktividita, Sjogrentv
syndrom)

-~ Onemocnéni rohovky:

o

(@]

o

(@]

Infekce rohovky
Dystrofie rohovky
Pterygium

Stavy spojované s drogami, jako je Stevens-Johnsonlv syndrom

SMQ definice zahrnuje onemocnéni rohovky spojované se specifickymi a

vybranymi nespecifickymi pfiznaky a symptomy postihujicimi jednu nebo vice

vrstev rohovky

- Epitel

- Bowmanova membrana

- Stroma

- Descemetova membrana
- Endotel

2.20.2 Kritéria zahrnuti/vylouc€eni

Zahrnuty:

- VSechny terminy tykajici se rohovky

Vylouceny:

- Vrozena onemocnéni rohovky

- Infekce tykajici se rohovky

- Fyzicka zranéni tykajici se rohovky

POZNAMKA: Nespecifické terminy jako je PT Slepota, PT Postizeni zraku a PT
Snizena zrakova ostrost byly po testovani odstranény, protoze zplisobovaly znaény
sum.
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2.20.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo ocekavani vysledka dotazovani

Onemocnéni rohovky (SMQ) ma terminy uzkého a Sirokého vyhledavani. Podrobné
poznamky jsou dokumentované v Casti 1.5.2.1.

2.20.4 Seznam odkazu k: Onemocnéni rohovky (SMQ)

e Anon. Facts about the Cornea and Corneal Disease. National Institutes of
Health, National Eye Institute. December 2007
(http://www.nei.nih.gov/health/cornealdisease/index.asp#0)

e Hollander DA; Aldave AJ Drug-induced corneal complications. Curr Opin
Ophthalmol 2004 Dec;15(6):541-8

e Dart J. Corneal toxicity: the epithelium and stroma in iatrogenic and factitious
disease. Eye 2003 Nov; 17 (8):886-92
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2.21 COVID-19 (SMQ)
(Produkéni vydani zari 2020)

2.21.1 Definice

e Koronavirové onemocnéni 2019 (COVID-19) je infekéni onemocnéni zplisobené
koronavirem-2 syndromu tézké akutni respiracni tisné (SARS-CoV-2)

e V bfeznu 2020 byla tato nemoc oznacena Svétovou zdravotnickou organizaci
jako pandemie

« Sifi se interhumanné pfi blizkém kontaktu, pfevazné respiraénimi kapénkami

e Preventivnimi opatfenimi proti Sifeni jsou myti rukou, noSeni rousek, fyzické
odstupy, karanténa, izolace nemocnych a dalSi protiinfekCni opatfeni

e Inkubacni doba je 2-14 dni

e VétSina pfipadl je asymptomaticka nebo s mirnymi pfiznaky, ale u nékterych
nemocnych se vyvine téZzka nebo fatalni infekce

e Obvyklymi pfiznaky jsou
- horecka
- kasel
- dusSnost
- zimnice
- myalgie
- nova ztrata chuti nebo €ichu
e Mezi zavazné klinické projevy patfi
- pneumonie
- ARDS

- multiorganové a systémové dysfunkce jako poskozeni srdce, ledvin,
tromboembolické pfihody a zanétlivé komplikace

e Lécba se zaméfuje hlavné na symptomaticka a podpurna opatfeni

e Od poloviny roku 2020 jsou zkoumany riizné experimentalni IéEby a vakciny.

Tento SMQ je navrzen specificky pro COVID-19 a muze byt pouzit riznymi zpUsoby.
Muze byt pouzit k identifikaci a hlaseni pfipadd infekce SARS-CoV-2/COVID-19 a téz
pro zachyceni informaci o dalSich aspektech pandemie, v€etné testovani a expozice.

V kontextu klinickych studii mize tento SMQ pomoci zachytit informace se vztahem ke
COVID-19 jako napf. nezadouci pfihody, kritéria zafazeni, indikace pro pouziti a diavody
pro preruseni vedeni studie. Farmakovigilan¢ni aplikace mohou navic obsahovat
moznosti zaznamu pouziti IéCivych pFipravku off-label pro 1éEbu nebo prevenci COVID-
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19. Tento SMQ muze byt téZ pouZit v databazich k ziskani a analyze dat na populacni
urovni o frekvenci pfipadl, expozici, monitorovacim testovani a identifikaci populaéniho

rizika.

SMQ COVID-19 vytvofila MedDRA MSSO a mezinarodni skupina odborniku
zrychlenym zplasobem na zakladé lékaiského usudku; vzhledem k €asovym omezenim
a potfebé zpfistupnit tento SMQ uzivatelim co nejdfive béhem pandemie nebyl seznam
terminu testovan v databazich.

2.21.2 Kritéria zahrnuti / vylouéeni

e Zahrnuty:

terminy se vztahem ke COVID-19
relevantni terminy pro vysetfeni SARS-CoV-2

terminy pro testy bez kvantifikace jsou zahrnuty, protoze provedeni
testu na virus muze indikovat klinické podezfeni na infekci u jedince
nebo reprezentuje soucast testovaciho nebo trasovaciho programu.
Tyto terminy jsou zahrnuty jako terminy Sirokého rozsahu.

terminy pro negativni vysledky testu na SARS-CoV-2 nebo koronaviru
jsou zahrunuty jako terminy Sirokého rozsahu. Tyto terminy mohou byt
uzite€né v kontextu zafazovacich/vyfazovacich kritérii klinickych studii
a pro monitoraci po€tu negativnich pfipadua v testovacich programech.

nespecifické terminy ,koronavirus® a dalSi obecné terminy, které mohly
byt pouzity pro kédovani pfed dostupnosti specifickych terminl pro
COVID-19

terminy pro expozici viru SARS-CoV-2

e Vylouceny:

PFiznaky, symptomy a komplikace COVID-19 jsou vylouceny, protoze je
nepraktické prezentovat rozsahly a stale se vyvijejici soubor stavi do
vyhledavaci strategie. Dokonce i pfiznaky velmi uzce spojené s COVID-
19 jako jsou napf. poruchy chuti a €ichu, respiracni selhani,
hyperkoagulace, septicky Sok atd., mohou zpusobit ,Sum® v nékterych
datovych souborech.

terminy pro vySetfeni a dalSi nalezy, které nejsou specifické pro SARS-
CoV-2, jako napf. radiologické plicni nalezy, vySetfeni koagulaénich a
zanétlivych parametrl atd.
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-~ Obecné podpulrné IéEebné modality jsou vylou€eny, protoZe nejsou
specifické pro COVID-19; jsou to tekutiny, kyslikova podpora,
mechanicka ventilace atd.

- rizikové faktory nebo stavy, které jsou spojené se zvySenym rizikem
infekce nebo zavaznosti infekce, napf. imunosuprese, diabetes

2.21.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo o¢ekavani vysledkl dotazovani

SMQ COVID-19 ma jak uzké, tak Siroké vyhledavaci terminy. Podrobné
poznamky jsou dokumentované v Casti 1.5.2.1.

Méla by byt zvazena aplikace SMQ COVID-19 nejen na datova pole
nezadoucich pfihod, ale téz na dalSi relevantni datova pole jako napf.
anamnéza, indikace, laboratorni testy atd.

Uzivatelé by méli téz zvazit pouziti cut-off data pfi vyhledavani pfipadud, napf. tak,
Ze mozné pfipady zajmu jsou datovany od konce roku 2019, kdy byly hlaseny
prvni pfipady nového koronaviru.

ProtoZe tento SMQ je navrzen specificky pro COVID-19, mohou si uzivatelé prat
kombinovat SMQ COVID-19 s dalSimi SMQ v zavislosti na individualni
vyhledavaci strategii pro ziskani SirSiho vyhledavani rdznych klinickych
manifestaci této infekce, napf.: Akutni selhani ledvin (SMQ); Srdec¢ni selhani
(SMQ); Embolické a trombotické prihody (SMQ); Ischemické cévni prihody
centralniho nervového systému (SMQ); Ischemicka srdeéni choroba (SMQ);
Respiracni selhani (SMQ); Poruchy chuti a ¢ichu (SMQ); Stavy toxicko-
septického Soku (SMQ).

2.21.4 Seznam odkazu k: COVID-19 (SMQ)

e Zhu N., Zhang D., Wang W. A Novel Coronavirus from Patients with
Pneumonia in China, 2019. N Engl J Med. 2020;382(8):727—733. doi:
10.1056/NEJM0a2001017.

e Cascella M, Rajnik M, Cuomo A, et al. Features, Evaluation and Treatment
Coronavirus (COVID-19) [Updated 2020 Apr 6]. In: StatPearls [Internet].
Treasure Island (FL): StatPearls Publishing; 2020 Jan-. Available from:
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK554776/

e Zaim, S., Chong, J. H., Sankaranarayanan, V., & Harky, A. (2020). COVID-19
and Multi-Organ Response. Current Problems in Cardiology, 100618.
Advance online publication. https://doi.org/10.1016/j.cpcardiol.2020.100618
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2.22 Dehydratace (SMQ)
(Produkéni vydani brezen 2018)

2.22.1 Definice

Dehydratace je deficit télesné vody

Dehydratace se vyskytuje pfi nedostatku pfijmu vody nebo Castéji
ztratami vody a natria ledvinami, gastrointestinalnim traktem nebo kuzi.
Deplece vody muze postihovat extracelularni objem, intracelularni
objem nebo oboji. Dehydratace mize mit souvislost s abnormalnim
prijmem vody (hypotalamicka malfunkce) nebo s renalnimi ztratami
(diabetes insipidus). Casta je hypernatremie (Na > 145mmol/l). Kdyz je
pritomna deplece vody i sodiku sou€asné, objevuji se obvykle
tachykardie, hypotenze a ztrata hmotnosti."

Klinické nalezy se ruzni podle zavaznosti dehydratace:?

Lehka dehydratace je charakterizovana bdélou urovni védomi,
kapilarnim navratem 2 sekundy a méné&, normalnimi sliznicemi,
slzenim, dychaci frekvenci/hloubkou, krevnim tlakem, pulsem a koznim
turgorem, a normalnim vzhledem oc€i a fontanel. Srdecni frekvence je
lehce zvySena a vydej moci sniZzeny.

U stfedné tézké dehydratace je pacient letargicky, kapilarni navrat ma
mezi dvéma a ¢tyfmi sekundami, ma suché sliznice, snizené slzeni,
zvysSenou dechovou a srdecni frekvenci, zvySenou dechovou hloubku,
ma normalni krevni tlak (pfestoze je pfitomna ortostaza), nitkovity puls
a snizeny kozni turgor, oteviené fontanely jsou pod niveau, oci jsou
zapadlé a je pfitomna oligurie.

Pacient s tézkou dehydrataci je soporozni, kapilarni navrat ma vice
nez 4 sekundy, konCetiny jsou pohmatové chladné, sliznice jsou
vyschlé nebo popraskané, neni pfitomné zZadné slzeni, je pfitomna
tachypnoe, hyperpnoe, vyrazna tachykardie, snizeny krevni tlak, chaby
nebo nehmatny puls a snizeny kozni turgor s pretrvavanim kozni rasy.
Otevrené fontanely jsou zapadlé, o€i jsou velmi zapadlé a je pfitomna
oligoanurie.

2.22.2 Kritéria zahrnuti / vylouéeni

Zahrnuty:

- Terminy pro pfiznaky a symptomy lehké nebo stfedné tézkeé

dehydratace v€etné Zizné, suchych ust, snizeného moceni a zySeného
poceni
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-~ Terminy pro laboratorni hodnoty, které jsou specifi¢téjSi markery
dehydratace

- Vsechny PT z HLT Celkovy objem vody snizeny kromé& PT Sok
hemoragicky.

e \ylouCeny:

- Nespecifické terminy souvisejici s vodni a elektrolytovou dysbalanci,
které mohou vyvolat pfili§ ,Sumu®.

-~ Laboratorni vySetfeni elektrolytt (jinych nez zvy$ené natrium),
hematologické parametry.

- PT Sok hemoragicky je vylougen

2.22.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo ocekavani vysledkl dotazovani

Dehydratace (SMQ) ma jak uzkeé, tak Siroké vyhledavaci terminy. Podrobné poznamky
jsou dokumentované v ¢asti 1.5.2.1.

2.22.4 Seznam odkazu k: Dehydratace (SMQ)

e Reporting Adverse Drug Reactions: Definitions of Terms and Criteria for Their
Use; 1999. ISBN 92 9036 071 2

e MedScape: Drugs and Disease: Dehydration, updated 2016-11-27, accessed
2017-08-29
http://emedicine.medscape.com/article/906999-overview?src=refgatesrc1
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2.23 Demence (SMQ)
(Produkéni vydani birezen 2007)

2.23.1 Definice

Demence je definovana jako zhorSeni nebo ztrata kognitivnich funkci, ktera
zhorsuje vykon kazdodennich Cinnosti.

Ma mnohé znamé pficiny:
- Metabolicko-toxické (napf. deficit vitaminu B12)
- Strukturalni (napf. Alzheimerova nemoc)
- Infekéni (napf. Souvisici s HIV)

Ve spojeni s |éky (vSeobecné zvratna) se tyka anticholinergik, sedativ a
barbiturat(

Ostatni podoby demence:

- Alzheimerova nemoc (charakterizovana Skrobovymi povlaky a
zauzlenim nervovych vlaken v centralnim nervovém systému)

- Vaskularni demence (10 % az 20 pfipadu); mUze se vyskytovat
spole¢né s Alzheimerovou nemoci

- Neékteré Iéky (napf. prasky na spani, anticholinergika, H2 blokatory)
jsou znamy tim, ze zhorSuji demenci jinych etiologii.

DalSi definice na zakladé mnoha jinych odkazu:

- Progresivni ztrata kognitivnich a intelektualnich funkci, dezorientace,
zhorSena pamét, soudnost a intelekt a mélky labilni afekt

- ZhorSeni kognitivnich schopnosti; zhorSuje pfedtim uspésné zvladani
kazdodennich €innosti. MzZe ovliviiovat soudnost, porozuméni,
orientaci, u€eni, pocitani, feSeni problému, naladu a chovani. Deficit
vykonnych funkci — duSevnich €innosti zapojenych pfi planovani,
spousténi a regulaci chovani

- Kognitivni zhorSeni (paméti, orientace, jazyka), ztrata funkéni
autonomie, neuropsychiatrické znamy / symptomy (neklid, apatie,
bludy, agresivita)

Modifikovana kritéria DSM-IV pro demenci:
- ZhorSeni paméti
- Jedna nebo vice z nasledujicich kognitivnich poruch:
o Afazie
o Apraxie
o Agnozie
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o Porucha vykonnych funkci
o Zhorseni socialnich nebo pracovnich funkci

e Modifikovana kritéria DSM-IV pro Alzheimerovu nemoc:

VylouCeni ostatnich pficin
Ztrata neuronu v subkortikalnich strukturach mozkové kury

Ztrata paméti, neschopnost osvojovani novych informaci, jazykové
problémy (zejména nachazeni slov), promény nalad, zmény osobnosti,
problémy s vykonem kazdodennich €innosti, snizena schopnost
abstraktniho mysleni, sniZzena schopnost soudnosti, podrazdénost,
hostilita, neklid, afazie, obtize s vizualné prostorovou orientaci, podivné
chovani, emocionalni labilita, dezorganizace chovani, zmatenost,
vSeobecny upadek.

2.23.2 Kritéria zahrnuti / vylouéeni

Zahrnuty:

Terminy, které se tykaji vSeobecné definice demence (podle popisu
vyse)

Terminy Alzheimerovy poruchy (kvuli moznosti, ze ohlasovatel
predpoklada, ze demence je Alzheimerova a hlasi ji jako takovou)

Vaskularni demence

| kdyz vysledky testovani termin pro amnézii a halucinace se
neukazaly jako uzite€né, pracovni skupina CIOMS se rozhodla vyto
terminy uchovat v SMQ. Konkrétné doSlo k pfidani PT Amnesticka
porucha

Tento SMQ obsahuje PT Blud a PT Porucha s bludy, blize neuréeny
typ. Pro dalsi, vice specifické typy bludovych poruch viz. SMQ
Psychoza a psychotické poruchy.

e \Vylouceny:

Ostatni specifické nemoci manifestované demenci (napf. hydrocefalus
pfi normalnim tlaku)

Pseudodemence

POZNAMKA: Do verze 15.0 byl pfidan novy PT Psychoticka porucha navozena
latkou a nékteré LLT, které byly dfive podfazené k PT Psychoticka porucha
(napf. LLT Psychozy vyvolané drogou, jiné; LLT Blize neurcenéa psychoéza
vyvolana drogou; LLT Steroidni psychéza) byly k tomuto PT pfesunuty. Proto jiz
tyto LLT nejsou zahrnuty do Demence (SMQ), pfestoze PT Psychotickéa porucha
zustava v Sirokém rozsahu vyhledavani tohoto SMQ. Bylo rozhodnuto, Ze stavy
reprezentované PT Psychoticka porucha navozena latkou nejsou dost relevantni
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k identifikaci hlaseni demence. PT Psychoticka porucha navozena latkou muze
byt elektivné zahrnut do dotazu uzivatelem, pokud je to relevantni k produktu
nebo k populaci pacientu, ktera je pfedmétem zkoumani.

2.23.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo ocekavani vysledkl dotazovani

Demence (SMQ) ma jak uzke, tak Siroké vyhledavaci terminy. Podrobné poznamky
jsou dokumentované v Casti 1.5.2.1.

2.23.4 Seznam odkazu k: Demence (SMQ)
e Stedman's Medical Dictionary, 27th Edition, 2000
e Harrison's Principles of Internal Medicine, 14th Edition, 1998, pp 142 - 149
e The Merck Manual 17th edition, 1999, pp 1393 — 1400

e Fago, JP. Dementia: Causes, Evaluation, and Management. Hospital
Practice. www.hosppract.com/
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2.24 Demyelinizace (SMQ)
(Produkéni vydani zafi 2008)

2.24.1 Definice

Skupina poruch nervového systému s poskozenim a zni€enim myelinové pochvy
obklopujici nervova viakna

Také mohou byt poSkozeny axony

Mechanismus poskozeni myelinu se u riznych chorob maze liSit
NaruSuje vedeni signalu v postizenych nervech

ZpUsobuje naruseni pocitu, pohybu, poznavani nebo dalSich funkci
NejCastéjsSi demyelinacni choroba je roztrousena skler6za

DalSi pfiklady zahnuji centralni pontinni myelinolyzu, progresivni multifokalni
leukoencefalopatii a subakutni kombinovanou degeneraci michy

Demyelinizace: ztrata myelinu s uchovanim axonl nebo vlaknitych traktt

- Centralni demyelinizace probiha v ramci centralniho nervového systému
(napf. roztrousSena skleroza)

- Periferni demyelinizace ovlivhuje periferni nerovovy systém (napf. Guillain-
Barre syndrom)

-~ DalSi pficiny:
o Genetické
o Autoimunni reakce
o Imunologické poruchy
o Poruchy vyzivy nebo metabolismu

o Toxiny (v€etné toxinl pouzivanych pfi terapii, jako jsou antimitotické latky
a radioterapie)

o Neznamé

2.24.2 Kritéria zahrnuti/vylouéeni

Zahrnuty:

- Terminy pro periferni a centralni demyeliniza&ni choroby

- Terminy obsahujici kofen ,demyel”

- Terminy pro poruchy hlavového nervu specifické pro demyelinizaéni poruchy

- Terminy pro encefalomyelitidu a leukoencefalopatii vztahujici se k
demyelinizaci
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- Terminy pro velmi specifické pfiznaky nebo symptomy, které nejsou zahrnuty
v Periferni neuropatie (SMQ) nebo Guillain-Barreho syndrom (SMQ), jsou
zahrnuty v Sirokych terminech (viz. POZNAMKA nize)

- PT Neuralgie trigeminu je zahrnut v Sirokych terminech vzhledem k moznému
spojovani s roztrouSenou sklerézou nebo jinymi demyelinacnimi stavy

- Terminy popisujici skére disability, ktera jsou vysoce specificka pro
roztrousenou sklerézu

e VyloucCeny:
- Vrozené vrozené
- Terminy pro dysmyelinizaCni choroby
- Terminy pro pfi€iny demyelinizace jako je alkoholismus a deficit vitaminu B12

- Terminy pro pfiznaky a symptomy, které jsou jiz zahrnuty v Periferni
neuropatie (SMQ) nebo Guillain-Barreho syndrom (SMQ)

- Terminy pro pfiznaky a symptomy, které jsou velmi nespecifické nebo
predstavuji pokrocCilou demyelinizaci v€etné zavrati, unavy, inkontinence anu
a svalové spasticity

- Terminy pro vySetfeni jsou vSeobecné vylouCeny, s vyjimkou vysoce
specifickych diagnostickych a prognostickych termint

- Terminy pro nespecifické neuropatie a poruchy hlavového nervu

- Terminy HIV

POZNAMKA: P¥i vyhledavani de novo signalu demyelinizace se doporuéuje pouzivat
uzké a Siroké terminy v tomto SMQ a také Periferni neuropatie (SMQ) a Guillain-
Barreho syndrom (SMQ). Siroké terminy pro pfiznaky a symptomy demyelinizaénich
chorob byly vylou€eny, protoZe jsou v Periferni neuropatie (SMQ) a Guillain-Barreho
syndrom (SMQ). Nékteré Siroké terminy byly take vylou€eny jako pfili§ neurcité,
vztahujici se k pokrocilé demyelinizaci nebo kvuli Spatnym vysledkdm pfi testovani
SMQ. Tyto vylou€ené terminy (viz. Tabulky 1 a 2 v puvodni dokumentaci CIOMS WG)
mohou byt zahrnuty pfi vyhledavani na zakladé uvazeni uzivatele.

2.24.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo o¢ekavani vysledkl dotazovani

Demyelinizace (SMQ) ma uzké a Siroké vyhledavaci terminy. Podrobné poznamky jsou
zdokumentovany v ¢asti 1.5.2.1.

2.24.4 Seznam odkazu k: Demyelinizace (SMQ)
e http://www.uvm.edu/~jkessler/NP/neumyshe.htm#anchor4438902

e Gale Encyclopedia of Neurological Disorders. 2005. The Gale Group, Inc.

e Stedman's Medical Dictionary 26th ed.
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e Demyelinating Diseases. Walter R. Timperley, M.D. Lecture. 2000.
http://www.dokkyomed.ac.jp/dep-k/cli-path/a-super/super-demyeli.html
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2.25 Deprese a sebevrazda / sebeporanéni (SMQ)
(Produkéni vydani birezen 2006)

2.25.1 Definice

Deprese je poruchny dusevni stav, kterému dominuje poklesla nalada

- Casto zahrnuje rtizné souvisici symptomy, zejména tzkost, neklid, pocit
bezcennosti, myslenky na sebevrazdu, zménu chuti k jidlu a sexualni funkce,
psychomotorickou retardaci, poruchy spanku z rizné somatické pfiznaky a
symptomy

Etiologie je komplexni a ma se zato, Ze odrazi zmény na nervovych mediatoru,
zejména norepinefrinu, serotoninu a dopaminu
Muze nasledovat po tézkém psychosocialnim stresu

Je Casto spojena s chronickym zdravotnim stavem (jako je diabetes, infakrt
myokardu, rakovina, mrtvice)

Je spojena s rlznymi léky (jako antihypertonika, oralni antikoncepce a
kortikosteroidy)

U pacientl se také Casto vyvinou dalSi psychiatrické stavy, nejvyraznéji uzkost
nebo panické stavy, a také abuzus alkoholu nebo drog

Myslenky na smrt, mySlenky na sebevrazdu a pokusy o sebevrazdu jsou Castymi
komplikacemi deprese

Diagnosticka kritéria poruch spojenych s depresi popsana v publikaci
Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders, Fourth Edition (DSM-IV)©
zahrnuji pfitomnost pokleslé nalady nebo znacné snizeny zajem o potéSeni ve
v8ech nebo témér vSech kazdodennich Cinnostech, takika kazdy den

2.25.2 Kritéria zahrnuti / vylouéeni

Zahrnuty:

- Relevantni PT vybrané na zakladé srovnani diagnostickych kritérii DSM-1V
pro hlavni depresivni epizodu, hlavni depresivni poruchu, sekundarni
depresivni poruchy, dystymickou poruchu a poruchu nalady vyvolanou
kontrolovanou latkou.

- PT souvisici s depresi nebo symptomy spojenymi s depresi, depresivni
nebo zménénou naladou, pocity viny nebo zoufalstvi, psychomotorickou
retardaci nebo neklidem, specifickymi poruchami spanky spojenymi s
depresi, abuzem kontrolovanych latek, sebevrazdou a psychiatrickymi
léEbami ukazujicimi na depresi.

- PT Umysiné pfedévkovani a PT Zamérné otrava jsou zahrmuty v Gzkém
vyhledavani Sebevrazda / sebeporanéni (SMQ), protoze jejich LLT ukazuji na
sebevrazdu nebo sebeporanéni.
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- PT tykajici se nespavosti, PT Pozdni insomnie, PT Casné insomnie a PT
Stredni insomnie jsou ponékud specifi¢téjSi pro typ nespavosti ¢asto hlasené
u depresivnich pacientd, a byly proto zahrnuty do SMQ.

- Pojmy abuzu a zavislosti jsou zahrnuty jako Siroké terminy pro podfazené
SMQ urovné 2 Deprese (kromé sebevrazdy a sebeporanéni) (SMQ).

¢ \ylouCeny:

- PT uzkosti nesouvisici s depresi, neklidem, nepokojem, unavou nebo
zménami télesné vahy

- PT Nespavost, protoze pouze vytvari ,Sum®, na zakladé testovani faze |

2.25.3 Hierarchicka struktura

Deprese a
sebevrazda /
sebeporanéni

(20000035)

Deprese (kromé
sebevrazdy a
sebeporanéni)

(20000167)

Sebevrazda /
sebeporanéni
(20000037)

Vyobrazeni 2-5 Hierarchicka struktura k: Deprese a sebevrazda /
sebeporanéni (SMQ)

Deprese a sebevraZzda / sebeporanéni (SMQ) je dvouurovriovy hierarchicky SMQ.
Nadfazeny SMQ ma dva podrazené SMQ.

e Deprese (kromé sebevrazdy a sebeporanéni) (SMQ) zahrnuje specifické terminy
pro depresi. Obsahuje terminy uzkého i Sirokého vyhledavani. Tento podfazeny
SMQ neni samostatny SMQ a mél by byt pouzit pouze jako souc€ast svého
nadfazeného tématu — Deprese a sebevrazda / sebeporanéni (SMQ).

e Sebevrazda / sebeporanéni (SMQ) zahrnuje terminy specifické pro sebevrazdu a
sebeposkozeni. Obsahuje pouze terminy uzkého vyhledavani. Tento podrazeny
SMQ je samostatnym SMQ tématem.

2.25.4 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo o¢ekavani vysledkl dotazovani

V tomto hierarchickém SMQ ma nadfazeny SMQ Deprese a sebevrazda / sebeporanéni
(SMQ) terminy uzkého i Sirokého vyhledavani. Nicméné jeden z jeho dvou
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podfazenych SMQ Sebevrazda / sebeporanéni (SMQ) ma pouze terminy uzkého
vyhledavani. Uzké i $iroké vyhledavani pomoci tohoto podfazeného SMQ tudiz povede
ke stejnému vysledku. Kromé této hierarchické struktury je implementace tohoto SMQ
podobna jako u nehierarchickych SMQ s uzkymi a Sirokymi terminy vyhledavani (viz
¢ast 1.5.2.1). Nadfazeny SMQ muZze byt aplikovan zkombinovanim termind v ramci
podfazenych SMQ.

2.25.5 Seznam odkazu k: Deprese a sebevrazda / sebeporanéni (SMQ)

Definitions and basic requirements for the use of terms for reporting adverse
drug reactions (IV). Pharmacoepidemiology and Drug Safety 1993; 2:149-153

Depression. Reporting Adverse Drug Reactions: Definitions of Terms and
Criteria for Their Use. Bankowski Z, Bruppacher R, Crusius | et al (Eds).
Council for International Organizations of Medical Sciences: Geneva, 1999,
pg. 43

Kando JC, Wells BG, and Hayes PE. Depressive disorders.
Pharmacotherapy: A Pathophysiologic Approach (5th Ed). DiPiro JT, Talbert
RL, Yee GC et al (Eds). McGraw-Hill: New York, 2002, pg. 1243-1264

Major depressive episode. Diagnostic and Statistical Manual of Mental
Disorders (4th Ed). American Psychiatric Association: Washington DC, 1994,
pg. 320-327

Major depressive disorder. Diagnostic and Statistical Manual of Mental
Disorders (4th Ed). American Psychiatric Association: Washington DC, 1994,
pg. 370-375

Substance-induced mood disorder. Diagnostic and Statistical Manual of
Mental Disorders (4th Ed). American Psychiatric Association: Washington
DC, 1994, pg. 370-375

Dysthymic disorder. Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders
(4th Ed). American Psychiatric Association: Washington DC, 1994, pg. 345-
350

Minor depressive disorder. Diagnostic and Statistical Manual of Mental
Disorders (4th Ed). American Psychiatric Association: Washington DC, 1994,
pg. 719-721
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2.26 Zneuzivani drog, zavislost na drogach a odvykaci stav (SMQ)

(Produkéni vydani zafi 2007)

2.26.1 Definice

e Zneuzivani drog:

Navykové uzivani drog:

o Nejsou potiebné k terapeutickym ucelum (napf. pro zménu nalady)
o pro vyvolani télesné funkce (napf. laxativni)

o Mimolékarské uzivani drog:

PFevazné kokain, zneuzivani jinych psychostimulancii se zda narGstat v
nékterych metropolitnich oblastech.

Pocatecni a trvalé zneuzivani drog je determinovano komplexni
interakci:

o farmakologickych vlastnosti a relativni dostupnosti drogy, osobnosti
a oCekavanim uzivatele a kontextem prostfedi, ve které je droga
uzivana

Zneuzivani vice drog soucCasné se stava stale béznéjSim
Intoxikace muze byt akutni nebo chronicka

Symptomy se ruzni podle farmakologickych vlastnosti, davky a
pravidelného uzivani drogy

e Odvykaci stav:

Nahlé zastaveni uzivani drogy u navykové osoby

Po pferuseni nebo snizeni uzivané psychoaktivni latky predtim uzivané
pravidelné nasleduje abstinen¢ni syndrom specificky pro tuto latku

Pfiznaky odvykani se mohou liSit podle uzivané psychoaktivni latky:
o vSeobecné jde o uc€inky "protéjsi" akutnim ucinkim drogy

o zahrnuji nespecifické symptomy, jako napf. nevolnosti, prijmu
nebo zacpy, nadmérného poceni, zvySeni dechové frekvence,
tachykardie

o Bézné pfiznaky zahrnuji uzkost, neklid, podrazdénost, nespavost,
oslabenou pozornost

2.26.2 Kritéria zahrnuti/vylouéeni

e Zahrnuty:

Zneuzivani drog / zavislost na nich:
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o VSechny relevantni terminy odkazujici na ,abusus®, ,umysiné

zneuzivani®, ,nelegalni drogy“ nebo ,zavislost” zahrnuty jako
terminy uzkého vyhledavani

Terminy spojované se zneuzivanim, které se vSak také mohou
vyskytovat bez néj (napf. ,zvySena tolerance® nebo ,pfedavkovani
nebo ,uroven drogy zvysSena" nebo "toxicita drogy, Iéku") zahrnuty
jako terminy Sirokého vyhledavani

o Terminy uvadéjici novorozenecké pfihody

- Odvykaci stav:

(@]

o

VSechny terminy obsahujici ,odvykani od drogy“ zahrnuty jako
terminy uzkého vyhledavani

Terminy obsahujici pouze ,,odvykaci stav” nebo ,vzchopeni se”
zahrnuty jako terminy Sirokého vyhledavani

Terminy uvadéjici novorozenecké pfihody

Vylouceny:

Zneuzivani drog / zavislost na nich:

o

o

Terminy symptomu zneuzivani drog nebo intoxikace drogami

Terminy laboratornich hodnot oznacujicich zvySenou uroven
specifické drogy

Terminy tykajici se abuzu alkoholu a nikotinu

Terminy pro chybu IéEby a chybné podani Iéku jsou vSeobecné
vylou€eny s vyjimkou termind spojenych s nenalezitym podanim léku,
jako napf. nespravné misto, nespravna cesta, protoze mohou znacit
abuzus léku.

Odvykaci stav:

o

Terminy symptomU odvykaciho stavu (pfili§ nespecifické a
vytvarejici pfilis ,Sumu")

Terminy tykajici se odvykaciho stavu po odejmuti alkoholu a
nikotinu

Terminy pro odvykaci stav, které nespliuji definici tohoto SMQ,
napf. drogy, které nejsou ani psychoaktivni ani navykové
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2.26.3 Hierarchicka struktura

Zneuzivani drog,
zavislost na
drogach a odvykaci
stav
(20000100)

[

Zneuzivani drog a
drogova zavislost
(20000101)

Stav odvykani od
drog
(20000102)

Vyobrazeni 2-6 Hierarchicka struktura k: Zneuzivani drog, zavislost na
drogach a odvykaci stav (SMQ)

POZNAMKA: (pfidana do verze 17.1) Tento SMQ neobsahuije pfiznaky ani symptomy
Casto spojené se zavislosti a abuzem drog, v€etné neurologickych pfiznaku a
symptomu jako zavraté, poruchy védomi, uzkostné symptomy, poruchy vnimani jako
napf. halucinace atd., které se vétSinou nachazi v SOC Poruchy nervového systému a
SOC Psychiatrické poruchy. Tyto terminy do tohoto SMQ nebyly pfidany kvuli jejich
potencialu zpUsobit "ruseni", a také protoze manifestace drogového abuzu a zavislosti
mohou byt velmi rizné vyznamné podle typu léku v dotazu. Nicméné by mély byt vzaty
v Uvahu, pokud se zdaji byt vyznamné pro konkrétni vyhledavani.

2.26.4 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo o¢ekavani vysledkl dotazovani

Zneuzivani drog, zavislost na drogach a odvykaci stav (SMQ) je hierarchicky SMQ s
terminy uzkého a Sirokého vyhledavani. Kromé této hierarchické struktury je zavedeni
tohoto SMQ podobné zavadéni u nehierarchickych SMQ s uzkymi a Sirokymi terminy
vyhledavani (viz ¢ast 1.5.2.1). Nadfazeny SMQ muze byt aplikovan zkombinovanim
termind v ramci podfazenych SMQ.

2.26.5 Seznam odkazu k: Zneuzivani drog, zavislost na drogach a odvykaci
stav (SMQ)

e Stedman's Medical dictionary 5th Edition, Lippincott, Williams & Wilkins, 2005
e Harrison's Principles of internal Medicine, 16" Edition, McGraw Hill, 2005

e Huang B, Dawson DA, Stinson FS, Hasin DS, Ruan WJ, Saha TD, Smith SM,
Goldstein RB, Grant BF. Prevalence, correlates, and comorbidity of nonmedical
prescription drug use and drug use disorders in the United States: Results of the
National Epidemiologic Survey on Alcohol and Related Conditions. J Clin
Psychiatry 2006 Jul;67(7):1062-73
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Isaacson JH, Hopper JA, Alford DP, Parran T. Prescription drug use and abuse.
Risk factors, red flags, and prevention strategies. Postgrad Med 2005
Jul;118(1):19-26

Haydon E, Rehm J, Fischer B, Monga N, Adlaf E. Prescription drug abuse in
Canada and the diversion of prescription drugs into the illicit drug market. Can J
Public Health 2005 Nov-Dec;96(6):459-61

Woody GE, Senay EC, Geller A, Adams EH, Inciardi JA, Schnoll S AU - Munoz A
Tl - An independent assessment of MEDWatch reporting for abuse/dependence
and withdrawal from Ultram (tramadol hydrochloride). Drug Alcohol Depend 2003
Nov 24;72(2):163-8

Brady KT, Lydiard RB, Brady JV. Assessing abuse liability in clinical trials. Drug
Alcohol Depend 2003 Jun 5;70(3 Suppl):S87-95

Johnson MD, Heriza TJ, St Dennis C. How to spot illicit drug abuse in your
patients. Postgrad Med 1999 Oct 1;106(4):199-200

Widlitz M, Marin DB. Substance abuse in older adults. An overview. Geriatrics
2002 Dec;57(12):29-34
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2.27 DRESS syndrom (SMQ)
(Produkéni vydani birezen 2016)

2.27.1 Definice

e DRESS syndrom (polékova vyrazka s eozindfilii a systémovymi pfiznaky) je
zavazna a potencialné zivot ohroZujici polékova reakce s opozdénym nastupem,
charakterizovana kozni vyrazkou, horeCkou, hematologickymi abnormalitami
(eozindfilie, atypické lymfocyty), lymfadenopatii a postizenim vnitfnich organu.
PfestozZe byl pavodné popsan po antiepileptickych preparatech, jsou
zaznamenany pfipady po jiné medikaci. Syndrom ma velmi variabilni klinicky
obraz s velmi Sirokou Skalou moznych symptomd, které pacienti vykazuji. Diky
tomu jsou dosud nedostate¢né popsana nomenklatura a diagnosticka kritéria.

e Urceni skute¢ného vyskytu DRESS syndromu je obtizné, ale odhaduje se v
rozmezi 1:1000 az 1:10000.

e Presny patofyziologicky mechanismus DRESS syndromu je neznamy;
predpoklada se vsak, ze jde o disledek kombinace genetickych a
imunologickych faktor(. Lékarska literatura obsahuje mnozstvi hypotéz.

- Defekty metabolické cesty vylu€ovani Iéku mohou vyustit v tvorbu toxickych
metabolitl a vést k imunitni odpovédi.

- Léky metabolizované pomalymi acetylatory mohou vést k akumulaci
lymfotoxickych metabolita.

- Léc&ivem vyvolané uvolnéni cytokind muze hrat roli v imunitnim mechanismu
DRESS syndromu; napf. uvolnéni interleukinu-5 mize aktivovat eozinofily.

- Lécivem vyvolana reaktivace herpes virll (HHV-6, HHV-7, Epstein-Barr) mize
vyvolat nebo amplifikovat imunitni reakci.

- Pro nékteré léky zplsobujicich DRESS syndrom byly v poslednich letech
nalezeny asociované nékteré HLA alely. V nékterych pfipadech se zda, ze
HLA alela pfeduréuje konkrétni projevy pacienta.

e S DRESS syndromem jsou spojovany nasledujici léky:

- allopurinol
- carbamazepin
- dapson

- lamotrigin

- mexiletin

- minocyklin
— nevirapin

- oxcarbazepin
- fenobarbital
- fenytoin

- sulfasalazin
- telepravir
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- vankomycin

DalSimi Iéky s jiz vzacnéjSimi literarnimi zminkami o DRESS syndromu jsou:
amoxicilin/klavulanat, amitriptylin, atorvastatin, aspirin, kaptopril, cefadroxil,
celecoxib, chlorambucil, clomipramin, codein fosfat, cotrimoxazol/cefixim,
kyanamid, efalizumab, esomeprazol, hydroxychlorochin, ibuprofen, imatinib,
olanzapin, fenylbutazon, chinin a thiamin, salazosulfapyridin, natrium meglumin
ioxitalamat (rtg kontrast), natrium valproat/etosuximid, spironolakton,
streptomycin, stroncium ranelat, sulfamethoxazol, tribenosid a zonisamid.

e DRESS syndrom se diagnostikuje pomoci klinického obrazu popsaného vyse.
Neexistuje zadny ,zlaty standard” pro diagnézu DRESS syndromu; nékolik
skupin vSak navrhlo diagnosticka kritéria, ktera byla vzata v potaz pfi vybéru
termind pro DRESS syndrom (SMQ).

e Popisy nasledujicich diagnostickych kritérii se nachazeji v originalni
dokumentaci tohoto SMQ: Phenotype Standardization Project (PSP);RegiSCAR,;
and the Japanese consensus group.

e Lécba zahrnuje:
— ukonéeni problémové medikace a podpurna lécba

- pro IéCeni koznich projevl a postiZzeni vnitfnich organi mohou byt pouZzity
systémoveé kortikosteroidy

e DRESS syndrom je spojen s az 10% mortalitou. V€asna diagnéza a ukonceni
problémové medikace jsou rozhodujici pro zlepSeni [é€ebnych vysledkl a
prevenci fatalnich prabéhu.

e Diferencialni diagnéza DRESS syndromu zahrnuje predevsim (ale muze byt i
Sirsi):
— onemocnéni pojiva
- idiopaticka hypereozinofilie
- hypereozinofilni syndrom
- angioimunoblasticka lymfadenopatie
- Steven-Johnsonuv syndrom
- toxicka epidermalni nekrolyza
- akutni generalizovana exantematozni pustul6za
- Kawasakiho nemoc
- sérova nemoc
- lymfom
- pseudolymfom
- razné akutni virové infekce (napf. Epstein-Barr, hepatitida, chfipka,
cytomegalovirus, HIV)

e Vybrana kritéria pro pfipady DRESS syndromu

— Zahrnuté:
Pfipady, které hlasi:
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©)

Nastup symptomu béhem tfi mésicl od zacatku podavani I€éku
A soucasné

o Znamka postiZzeni kuze a/nebo jiného organového systému A soucéasné
o Minimalné dvé z nasledujicich kritérii
HorecCka
Eozinofilie (a/nebo atypické lymfocyty)
Lymfadenopatie
- Vyloucené:

Vylouceny jsou pfipady, které:

(@]

Nemaji Casovou souvislost mezi podezielym Iékem a reakci; pozn.: napfr.
téz pfipady, kdy se mnohocetné pfiznaky a symptomy spojené s DRESS
syndromem nevyskytnou vzajemné béhem jednoho mésice (napf. vyrazka
nasledovana lymfadenopatii a horeCkou po 6 mésicich)

NesplAuji vySe uvedena zarazovaci kritéria

Hlasené stavy uvedené v seznamu diferencialnich diagnéz nebo pfipady,
které popisuji jiné pravdépodobnéjsi diagnozy

Jsou zafazeny jako ,toxicky polékovy exantém®. To znamena pfipady, kdy

pacienti méli exantém a horecku, ale jiné projevy nebyly detekovany,
protoZze nebyly provedeny nebo nebylo mozné provést laboratorni testy.

2.27.2 Kritéria zahrnuti / vylouéeni

e Zahrnuty

terminy pfimo popisujici DRESS syndrom (zahrnuty jako terminy uzkého
rozsahu, kategorie A)

terminy se vztahem ke koznim manifestacim a k postizeni vnitinich
organu béznym u DRESS syndromu, v€etné odpovidajicich terminu
vySetfeni (zahrnuty jako terminy Sirokého rozsahu, kategorie B)

Jiné relevantni terminy se vztahem k mukokutannimu postizeni
béZznému u DRESS syndrom (zahrnuty jako terminy Sirokého rozsahu,
kategorie B)

Terminy se vztahem k reaktivaci virl (zahrnuty jako terminy Sirokého
rozsahu, kategorie B)

Terminy se vztahem k celkové hyersenzitivité (zahrnuty jako terminy
Sirokého rozsahu, kategorie B)

Terminy se vztahem k horec¢ce (zahrnuty jako terminy Sirokého rozsahu,
kategorie C)

Terminy se vztahem k lymfadenopatii (zahrnuty jako terminy Sirokého
rozsahu, kategorie D)
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- Terminy se vztahem k hematologickym abnormitam béznymi u DRESS
syndromu (zahrnuty jako terminy Sirokého rozsahu, kategorie E)

e VylouCeny
- Vrozené terminy

Neupfesnéné terminy vySetfeni

InfekCni etiologie

Terminy se vztahem k stavum ,mista“

2.27.3 Algoritmus
Kategorie jsou definovany nasledovné:
Kategorie A - terminy uzkého rozsahu

Kategorie B - terminy se vztahem k organovému poskozeni v€etné postizeni
kGize, reaktivace virt, celkové hypersenzitivity

Kategorie C - terminy se vztahem k horec¢ce
Kategorie D - terminy se vztahem k lymfadenopatii

Kategorie E - terminy se vztahem k hematologickym abnormalitam béznym u
DRESS syndromu

Hlaseni je potvrzeno jako relevantni pfipad pro dalSi zpracovani, pokud obsahuje:
Jakykoli termin z kategorie A (Uzké terminy)
NEBO

Mimimalné jeden termin z kategorie B a zaroven néktery termin z dvou ze tfi kategorii
C,D,E.

Souhrnné: Anebo (BaCaD)nebo(BaCaE)nebo (BaDakE)

2.27.4 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo o¢ekavani vysledkl dotazovani

DRESS syndrom (SMQ) je algoritmicky SMQ. Algoritmus je kombinace Sirokych
termind z rdznych kategorii pro zpfesnéni identifikace pfipadl zajmu. Pouziti Sirokého
vyhledavani ma pro tento SMQ smysl pouze pfi pouziti algoritmu. Tento SMQ ma
slouzit k vyhledani pfipadd pro dal$i sledovani, které mize pak pouzit skérovaci
metodu pro vyhodnoceni vyhledanych pfipadu. Uzivatelé by méli zvazit pouziti kritérii
RegiSCAR pro DRESS syndrom ke skoérovani pfipadl pro zafazeni; poskytované
informace z postmarketingovych hlaseni jsou vSak vétSinou omezené, coz muze ztizit
pouziti téchto kritérii, tedy potencialné vést k vylou€eni relevantnich pfipadu.

Pfi hledani starSich dat pro DRESS syndrom, doporucujeme souc¢asné pouzit SMQ
TéZké kozni nepriznivé ucinky, SMQ DRESS syndrom, PT Precitlivélost na lIék a PT
Precitlivélost.
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2.28 Dyslipidémie (SMQ)
(Produkéni vydani listopad 2005)

2.28.1 Definice

Definovana jako zménéna, ¢asto nadmérna, koncentrace lipidd (cholesterolu
a/nebo triglyceridd) v krvi

Vysledek genetické predispozice, sekundarnich pfic¢in nebo kombinace obojiho
Pét forem:

- Hypercholesterolemie

- Hypertriglyceridemie

- Kombinovana hyperlipidemie

- Sekundarni hyperlipidemie

- Hypolipidemie

Cholesterol nesouci lipopreteiny se odliSuji na zakladé jejich vznasivosti jako
LDL, VLDL a HDL a mohou se lisit mnozstvim cholesterolu pfitomného v kazdé
Castici, poCtem obihajicich ¢astic nebo obého

S vyjimkou vysokého HDL je zvySena koncentrace lipidl v krvi, zejména
cholesterolu, jednim z hlavnich rizikovych faktor( arterosklerézy

Hypercholesterolemie a hypertriglyceridemie samy o sobé nevyvolavaji
specifické symptomy, pokud nesouviseji s onemocnéni organu zapojeného do
metabolismu lipidi (napf. pankreatitida)

Nékteré klinické manifestace arterosklerdzy se vyskytuji po desetiletich od
tichého propuknuti a postupného pfibyvani lézi

Akutni hypercholesterolemie neni znama tim, Ze by se vyskytovala jako
nepfizniva reakce na lék

Akutni hypertriglyceridemie mize byt vyrazem nadmérné (nezfizené) spotfeby
potravin bohatych na tuky nebo alkoholu, pfipadné muze souviset s cukrovkou —
zejména pokud neni spravné kontrolovana — nebo pankreatitidou

2.28.2 Kritéria zahrnuti / vylouéeni

Zahrnuty:
- Terminy s kofeny ,lipid“, ,cholesterol®, ,triglycerid” a ,lipoprotein”

- Lékarské terminy blizce pfibuzné lipidum, lipoproteinim, cholesterolu a
triglyceridim v Krvi

- Terminy byly odvozeny ze tfi SOC (SOC Poruchy metabolismu a vyzivy, SOC
VySetieni a SOC Vrozené, familiarni a genetické vady)
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-~ Devét terminu zastupujicich familialni promény metabilismu lipidd (pro
vyhledavani pfipadl popisujicich vrozenou poruchu metabolismu
lipoproteinU, ktera se mohla zhorsit (nebo zlepsit))

- Klasifikace ICD-9 ,Poruch metabolismu lipoidi“ byla také pouzita jako odkaz

- Béhem 18-24 mésicu kontroly potvrdil vyvojovy tym pracovni skupiny CIOMS
Ze na zakladé vysledku testovani jsou relevantni terminy vysledku vySetfeni
lipidd pro tento SMQ: krevni cholesterol, krevni triglyceridy a hyperlipidemie.
Ostatni terminy vySetfeni lipidi nevyvolavaly pfipady, které byly pfedmétem
zajmu.
e VyloucCeny:
—~ Terminy pro poruchy ukladani lipidd, napf. PT Gaucherova nemoc

- Terminy, které nejsou pfimo relevantni pro rozsah tohoto SMQ, napf.
cholesteroloza, tukova embolie a vSechny terminy obsahuijici ,lipoid”

2.28.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo ocekavani vysledkl dotazovani

Dyslipidemie (SMQ) ma pouze terminy Uzkého vyhledavani. Uzké i Siroké vyhledavani
tudiz povede ke stejnému vysledku. Podrobné poznamky jsou dokumentované v Casti
1.5.2.1.

2.28.4 Seznam odkazu k: Dyslipidemie (SMQ)
e Harrison's Principles of Internal Medicine, 16th Edition

¢ Ross R: Atherosclerosis - an inflammatory disease. N Engl J Med 340:115-126,

1999
e Detection, Evaluation, and Treatment of High Blood Cholesterol in Adults Adult
Treatment Panel Il — Third Report of the National Cholesterol Education Program

(NCEP) NIH - U.S. DEPARTMENT OF HEALTH AND HUMAN SERVICES - NIH
Publication No.02-5215, September 2002
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2.29 Embolické a trombotické prihody (SMQ)
(Produkéni vydani birezen 2007)

2.29.1 Definice

e Trombdza ma puvod ve vzajemném pusobeni mnoha vliva. Virchow
odpozoroval, Ze hlavni vlivy v patogenezi trombdz jsou poruchy cévnich stén,
krevnich komponent a dynamiky krevniho pratoku.

e Trombotické poruchy jsou poruchy charakterizované vytvarenim trombu, ktery
blokuje prutok krve cévou lokalné nebo se oddéli a embolizuje a blokuje
prutok krve dale po proudu.

e Embolie je nahlé zablokovani cévy vméstkem nebo cizim materidlem, ktery
byl zavleCen na misto svého usazeni proudem krve.

e (Trombo)flebitia je zanét zily (flebitida) souvisici s tvorbou trombu (trombdza)

2.29.2 Kritéria zahrnuti / vylouéeni

e Zahrnuty:

Embolie a trombd6za pod HLGT Embolizace a trombdza
Pfihody souvisici s infarktem a mrtvici

Terminy souvisici s Iékafskym vykonem

Terminy profylaxe souvisici s embolii a trombdzou
Terminy vySetfeni souvisici s embolii a trombdzou
Terminy tromboflebitidy souvisici s embolii a trombdzou

Terminy tykajici se okluze tepen a Zil souvisejici s embolii a/nebo
trombozou

Terminy odkazujici na mezenterické pfihody souvisici s embolii a
trombozou

Terminy amaurozy

Terminy odkazujici na pfechodné (ischemické) pfihody souvisici s embolii
a trombozou

Terminy odkazujici na diplegii, hemiparézu, hemiplegii, pfechodnou
hemiplegii, monoparézu, monoplegii, parézu, paraparézu, paraplegii,
kvadriparézu a kvadriplegii jsou zahrnuty (terminy odkazujici na obrnu,
parézu, plegii a paralyzu bez pravdépodobné souvislosti s embolii a
trombdzou jsou vylou€eny)

Terminy odkazujici na embolii a trombdzu mozku nebo mozecku

e Vylouceny:
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- Terminy rizikového faktoru (napf. souvisejiciho s hyperviskozitou nebo s

dédic¢nymi, infekEnimi / septickymi nebo autoimunitnimi pfi€inami)

-~ Terminy laboratornich testl bez uvedeni vysledku (. blize neuréeny

termin testu)

- Terminy vzduchové, cementové nebo tukové embolie

- Terminy anomalii nespecifickych cév

- Terminy odkazujici na obrnu, parézu, plegii, a parézu bez pravdépodobné
souvislosti s embolii a trombdzou (terminy odkazujici na diplegii,
hemiparézu, hemiplegii, pfechodnou hemiplegii, monoparézu, monoplegii,
parézu, paraparézu, paraplegii, kvadriparézu a kvadriplegii jsou zahrnuty)

2.29.3 Hierarchicka struktura

Vyobrazeni 2-7 Hierarchicka struktura k: Embolické a trombotické prihody (SMQ)

Embolické a trombotické prihody (SMQ) (uroven 1) se rozdéluje na tfi urovné 2

Embolické a
trombotické pfihody
(20000081)

Embolické a
trombotickeé pfihody,
arterialni
(20000082)

Embolické a trombotické
pfihody, nespecifikovany
typ cévy a smisené
arterialni a venozni
(20000083)

Embolické a
trombotické pFihody,
venozni
(20000084)

podfazeného SMQ:

Embolické a trombotické pfihody, arterialni (SMQ) (PT oznaCeny jako terminy

uzkého vyhledavani)

Embolické a trombotické pfihody, vendzni (SMQ) (PT oznaleny jako terminy

uzkého vyhledavani)

Embolické a trombotické prihody, nespecifikovany typ cévy a smisené

arterialni a venézni (SMQ) (PT oznaCeny jako terminy Sirokého vyhledavani)

Pro ziskani vSech relevantnich termint embolie a trombdzy mize byt nutné
zkombinovat podfazené SMQ tohoto SMQ. V uvahu je tfeba vzit také Cévni poruchy

centralniho nervového systéemu (SMQ) [dfive Cerebrovaskularni poruchy (SMQ)],

Vaskulitida (SMQ) a Tromboflebitida (SMQ)
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2.29.4 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo o¢ekavani vysledkl dotazovani

Embolické a trombotické prihody (SMQ) je hierarchicky SMQ a obsahuje pouze uzké
terminy. Proto uzké i Siroké vyhledavani pfinasi stejné vysledky. Pro detaily viz. oddil
1.5.2.1.

2.29.5 Seznam odkazu k: Embolické a trombotické prihody (SMQ)

e Concise Oxford Textbook of Medicine. Ledingham, John G. G., Warrell, David
A. 1st Edition © 2000 Oxford University Press
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2.30 Eozinofilni pneumonie (SMQ)
(Produkéni vydani birezen 2009)

2.30.1 Definice

Eozinofilni pneumonie jsou charakterizovany nashromazdénim eozinofila v
alveolarnich prostorech, intersticiu nebo obou. B&zna je periferni eozinofilie.

Priciny zahrnuji:

- Infekce (zvlasté zplsobené Cervy)

- Pneumonitida zpusobena léky (napf. antibiotika, phenytoin, I-tryptophan)
- Inhalované toxiny (napf. kokain)

- Systémové choroby (napf. Churguv-Straussové syndrom)

- Alergicka bronchopulmonalni aspergil6za

Diagnéza je zalozena na:

- Eozonofilii v periferni krvi (>450/uL), bronchoalveolarni lavazi tekutin (> 5 %

rozdil) nebo biopsii plic

- Opacité rentgenu plic (nékdy nazyvané PIE neboli pulmonalni infiltraty se
syndromem eozinofilie)

Chronicka eozinofilni pneumonie
- Neznama etiologie. Podezieni na alergickou diatézu.

-~ Fulminantni choroba s kaslem, hore€kou, ztratou na vaze doprovazenymi
nebo pfedchazejicim astmatem v 50 % pfipadu

- Bilateralni periferalni opacity popsany jako ,fotograficky negativ*
pulmonalniho edému jsou fakticky patognomonické

Akutni eozinofilni pneumonie

- Neznama etiologie, ale muze byt akutni hypersenzitivni reakci na
neidentifikovany vdechnuty antigen

-~ Akutni febrilni choroba s kaslem, dusnosti, nevolnosti, myalgii, no¢nim
pocenim se a pleuritickou bolesti hrudniku

Loeffleriv syndrom

-~ Charakterizovan nepfitomnymi nebo mirnymi respiratornimi symptomy,

tranzientnimi migrujicimi pulmonalnimi opacitami a periferni eozinofilii krve

- Etiologie mize byt parazitarni infekce, zvlasté Ascaris lumbricoides, ale
identifikovatelna latka €asto neni nalezena

2.30.2 Kritéria zahrnuti / vylouéeni

Zahrnuti:
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- Specifické terminy vztahujici se k eozinofilni pulmonalni chorobé jsou
zahrnuty v uzkém vyhledavani

- Terminy pro fadu pulmonalnich stavu, které nejsou specificky eozinofilni, ale
mohou byt indikativni pro pneumonii, jsou zahrnuty v Sirokém vyhledavani

- Terminy pro jasné klinické symptomy pneumonie jsou zahrnuty v Sirokém
vyhledavani

- Terminy vztahujici se k eozinofilii periferni krve obsahujici slovo ,abnormaini”
(napf. PT Pocet eozinofilt abnormailni).

¢ \ylouceny:
- VSechny terminy infekce, fibrozy, sarkoidozy a krvaceni

- Terminy pro blize neurCené pfiznaky a symptomy pneumonie jako kasel a
dusnost

- Terminy pro eozinofilni stavy jinde nez na plicich

- Terminy vztahujici se k eozinofilii periferni krve obsahujici slovo ,normaini*
- Terminy vztahujici se k eozinofilii periferni krve bez bliz§iho uréeni

- Novorozenecné terminy

- Terminy indikujici hereditarni poruchu

- Terminy pro nadory a malignity plic

POZNAMKA: V &irokém vyhledavani jsou zahrnuty dva blize neuréené terminy PT
Pneumonie a PT Myalgie. Pokud bude Siroké vyhledavani pouzito bez algoritmu, mize
byt nutné tyto terminy vyloucit, protoZze mohou zpuisobovat odchylky.

2.30.3 Algoritmus

Eozinofilni pneumonie (SMQ) je tvofena:
o Uzkym vyhledavanim (Kategorie A nebo Uzky rozsah) obsahuijici specifické PT,
které popisuji eozinofilni pneumonii

o Siroké vyhledavani obsahuijici dopliikové terminy (Siroky rozsah), které jsou
pfidany k terminim zahrnutym do uzkého rozsahu. Terminy Sirokého rozsahu
jsou rozdéleny do dvou kategorii:

- Kategorie B: Terminy eozinofilie

- Kategorie C: Terminy, které mohou indikovat pneumonii a dva blize neuréené
terminy PT Pneumonie a PT Myalgie.

Pfipady, které maji byt vybrany k dalSimu posouzeni by zahrnovaly veskeré pfipady
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hlasici aspor jeden z PT uvedenych pro kategorii A (terminy uzkého rozsahu) nebo
veskeré pfipady hlasici kombinaci alespon jednoho PT z kazdé ze dvou skupin PT
uvedenych jako kategorie B a C termind Sirokého rozsahu. A nebo (B a C).

2.30.4 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo o¢ekavani vysledkl dotazovani

Kromé uzkého a Sirokého vyhledavani je Eozinofilni pneumonie (SMQ) algoritmickym
SMQ. Tento algoritmus je kombinaci termin0 Sirkokého vyhledavani mezi riznymi
kategoriemi k dalSimu upfesnéni identifikace sledovanych pfipadu. Tento algoritmus
muze byt zaveden ve fazi po vyhledani nasledujicim zpisobem:

e Nejdfive vyhledejte pfislusné pfipady podanim dotazu SMQ jako uzkych a
Sirokych vyhledavani (viz. ¢ast 1.5.2.1).

e V procesu po vyhledani software pouzije algoritmickou kombinaci pro screening
vySe vyhledanych pfipadl. Pro malé datové sady vyhledanych pfipadi muze byt
algoritmus pouzit pro manualni posouzeni pfipadu. Algoritmus pro Eozinofilni
pneumonie (SMQ) je A nebo (B a C). Pfipady filtrované algoritmem mohou byt
uvedeny pro vystup.

2.30.5 Seznam odkazu k: Eozinofilni pneumonie (SMQ)

e The Merck Manual dostupny online na adrese
http://www.merck.com/mmpe/sec05/ch055/ch055d.html

e Harrisons Principles of Internal Medicine, McGraw Hill dostupny online na adrese
http://www.accessmedicine.com/search/searchAMResult.aspx?searchStr=Eosino
philictpneumonia+&rootTerm=eosinophilictpneumonias&searchtype=1&root|D=
12837&gobacklink=1&drug=1
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2.31 Extrapyramidovy syndrom (SMQ)
(Produkéni vydani birezen 2007)

2.31.1 Definice

e K porucham pohybu vyvolanym léky a drogami muze dojit v souvislosti s
léEbou pomoci levodopaminovych nebo dopaminovych antagonist nebo Iéky
s vlastnostmi antagonistt centralnich dopaminovych receptord,
anticholinergnimi Iéky, nékterymi antikonvulzivy a amfetaminy

e Definice: porucha motorickych funkci zplsobena lIézemi nebo dysfunkcemi
extrapyramidového motorického systému

- Mdze se projevovat jako hyperkineticko-hypotonicka nebo jako
akineticko-rigidni porucha

e Léky a drogami vyvolany parkinsonismus, dystonie, akatizie a opozdéna
dyskinézie a s nimi souvisici klinické nalezy jsou terminy zahrnuté do tohoto
SMQ.

e Podrazené SMQ:

- Akatizie subjektivni pocity neklidu, objektivni pfiznaky neklidu nebo
oboje

- Dyskinezie (v€etné opozdéné dyskinezie): mimovolni choreoatetoidni
pohyby bézné zahrnujici orofacialni oblast, prsty rukou a nohou.
Atetoidni pohyby hlavy, krku a boktd se mohou také vyskytovat.

-~ Dystonie: kratkodobé nebo dlouhodobé stahy svall vedouci k
abnormalnim pohybim nebo postojim, v&etné okohybnych krizi,
vyplazovani jazyka, trismu, tortikolis, laryngofagealnich dystonii a
dystonickych poloh koncetin a trupu

- PFihody podobné parkinsonismu: soubor pfiznakl tremoru, rigidity a
bradykinézie, které se mohou zdat stejné jako u idiopatické
Parkinsonovy poruchy. Jiné rysy parkinsonismu, v€etné bradyfrenie
(zpomaleného mysleni), nadmérného slinéni, slintani, Soupavé chuze,
mikrografie, hypofonie a snizenych postojovych reflexd.

2.31.2 Kritéria zahrnuti / vylouéeni
e Zahrnuty:

- Terminy Parkinsonovy nemoci a parkinsonismu, v€etné klinickych
pfiznakld a symptomu

- Jiné podoby extrapyramidovych poruch, jako napf. tremory nespojené s
parkinsonismem, fokalni dystonie (napf. tortikolis), s 1éky souvisici
poruchy pohybU (napf. opozdéna dyskinezie) a akatizie

- Novorozenecké terminy tykajici se polozek uvedenych vyse
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- Souvisici vysetfovani
¢ \ylouCeny:
- Progresivni supranuklearni obrna
- Kortikobazalni degenerace ganglii
- Striatonigralni degenerace
- Machado-Josephova nemoc (spinocerebralni ataxie typu 3)
- Neurolepticky maligni syndrom
- Tourettellv syndrom

- Tremor nepyramidového puvodu (esencialni tremor, inten¢ni tremor,
titubace hlavy)

- Terminy pro pfihody podobné vrozené Parkinsonové chorobé

2.31.3 Hierarchicka struktura

Extrapyramidovy

syndrom
(20000095)
[
\ \ \ |
Pfihody
Akatizie Dyskinezie Dystonie podobné
(20000096) (20000097) (20000098) parkinsonismu
(20000099)

Vyobrazeni 2-8 Hierarchicka struktura k: Extrapyramidovy syndrom (SMQ)

2.31.4 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo o¢ekavani vysledkl dotazovani

Extrapyramidovy syndrom (SMQ) je hierarchicky SMQ s uzkymi i Sirokymi terminy
vyhledavani. Kromé této hierarchické struktury je zavedeni tohoto SMQ podobné
zavadéni u nehierarchickych SMQ s uzkymi a Sirokymi terminy vyhledavani (viz ¢ast
1.5.2.1). Nadfazeny SMQ muze byt aplikovan zkombinovanim termind v ramci
podiazenych SMQ.

2.31.5 Seznam odkazu k: Extrapyramidovy syndrom (SMQ)
e Stedman's Medical Dictionary, 27t edition, 2000
e Harrison's Principles of Internal Medicine, 14t edition, 1998, p 2356 — 63
e CIOMS, Reporting Adverse Drug Reactions, 1999, p 29 — 30

e Kaplan & Sadock's Synopsis of Psychiatry: Behavioral sciences and clinical
psychiatry, 8™ edition, 1998, pp 955-963
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e The case of the frozen addicts by J W Langston and Jon Palfreman —
Publisher New York: Pantheon Books © 1995 ISBN: 0679424652 OCLC:
31608154
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2.32 Prihody extravazatu (injekce, infuze a implantace) (SMQ)
(Produkéni vydani zafi 2007)

2.32.1 Definice

Extravazat Iéku podavaného ven6znim pfistupem je lokalni komplikace.
- Mduze byt spojena s bolesti a otokem.

- Neékteré vyrobky mohou byt spojeny se zavaznéjSimi nasledky, vcetné
nekrozy tkani.

Muze byt zpusoben:
- Poskozenim zadni stény zily
- Okluzi zily proximalné k mistu injekce

Extravazat je Siroce definovany jako vytok nebo unik krve nebo jiné tekutiny
normalné se nachazejici v cévé nebo v trubici, do okolnich tkani

- Pro ucely tohoto SMQ se "extravazat" tyka komplikaci pfi podavani léku
(injekci, efuzi, atd.) nebo komplikaci nastroje

-~ Zahrnuje potencialni disledky extravazatu

- Obvykle je pozorovana bolest, erytém a otok

2.32.2 Kritéria zahrnuti/vylouc€eni

Zahrnuty:

- Terminy s ,extravazatem®, které souvisi s podavanim Iéku nebo pouzitim
zdravotnického prostfedku

- PT Extravazace

o PT Extravazace neni spojen se zadnym mechanismem podavani drogy /

léku (nachazi se v SOC Celkové poruchy a reakce v misté aplikace)
o Na zakladé vysledku testovani farmaceutické firmy doslo k vyhledani

pripadu, které byly pfedmétem zajmu, a rozhodlo se, Ze jsou vhodné pro

zahrnuti

- Terminy s ,injekci®, ,infuzi, ,implantatem®, ,katétrem®, ,cévnim pfistupem® a

,hastrojem®, kdyz jsou zkombinovany s terminy ,indurace®, ,edému®, ,efluze",

,otoku“, ,podrazdéni“, ,nekrozy“ a ,viedu®

o Jednotlivé terminy v téchto kombinacich byly nasledné zvoleny pro
zahrnuti diky jejich relevanci pro rozsah tohoto SMQ

-~ Pro budouci udrzbu tohoto SMQ by terminy PT s ,instilaci“ mohly byt
uvazovany pro zahrnuti, pokud odpovidaji definici tohoto SMQ

- Terminy pro bolest mista aplikace a erytém (viz POZNAMKA nize)
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e VyloucCeny:
- PT Krevni vyron a PT Extravazace moci
- Terminy ,mista aplikace” (viz POZNAMKA nize)
- Misto injekce a ostatni PT ,mista reakce®, protoze jsou nespecifické.

POZNAMKA: Bolest mista aplikace a erytém jsou symptomy extravazatu (a v
soucasnosti jsou zahrnuty do tohoto SMQ), ale mohou se vyskytnout i bez néj. Tyto
terminy mohou v urcitych databazich vyhledavat vice pfipadu, které jsou pfedmétem
zajmu, nez je prakticke, v zavislosti na kdédovacich pfistupech. To je tfeba mit na paméti
pfi kontrole pfipadl vyhledanych pomoci tohoto SMQ.

POZNAMKA: VSeobecné se terminy ,mista aplikace" pokladaji za nevhodna pro rozsah
tohoto SMQ, i kdyz ve fazi pfedprodukcniho testovani vyvolaly nékolik zajimavych
pfipadd. Uzivatelé databaze MedDRA by méli na zakladé svych vlastnich dat zvazit,
zda terminy ,mista aplikace" mohou byt pouzity pfi kddovani pfipadu tykajicich se
extravazatu a zahrnout relevantni terminy podle potieby.

POZNAMKA: Uzivatelé by méli zvazit zafazeni pfipadd kédovanych pod LLT
Komplikace spojena s katétrem-tento termin neni spojen s zadnym PT zahrnutym do
tohoto SMQ, ale muze oznadcit pfipady, které jsou pfedmétem zajmu.

2.32.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo o¢ekavani vysledkl dotazovani

Prihody extravazatu (injekce, infuze a implantace) (SMQ) ma terminy Uzkého a
Sirokého vyhledavani. Podrobné poznamky jsou dokumentované v Casti 1.5.2.1.

2.32.4 Seznam odkazu k: Prihody extravazatu (injekce, infiize a implantace)
(SMQ)

e Brown, S. Complications with the Use of Venous Access Devices. U.S.
Pharmacist. http://www.uspharmacist.com/
http://www.uspharmacist.com/oldformat.asp?url=newlook/files/Feat/ACF2FF9
.cfm&pub id=8&article id=131

e Stedman's Medical Dictionary, 27t Edition, 2000

e Wickham, R. Long-Term Central Venous Catheters: Issues for Care. Semin
Oncol Nurs 1992;8,2(May):133-147
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2.33 Poruchy plodnosti (SMQ)
(Produkéni vydani zafi 2011)

2.33.1 Definice

Béhem vytvareni SMQ Téhotenska a novorozenecké témata se pracovni skupina
SMQ CIOMS shodla na zafazeni ,poruch plodnosti“ do SMQ urovné 1

Infertilita:

styku.
- Postizeno je az 15% para v reprodukénim véku.
- Dal8im faktorem je trend, kdy mnoho Zen odklada poceti.
Infertilita zahrnuje faktory Zenské i muzské, kazdé z nich zpUsobuiji pfiblizné 35%
pfipadu.
- Kombinace muzskych i Zzenskych faktorl zptusobuje 20% pfipadu.
- Ve zbyvajicich 10% neni zjisténa pfi€ina.
Nékteré pary maji normalni vysledky standardnich testd provadénych pfi
infertilité. Pfedpokladanymi pfi€inami jsou:
- dysfunkéni interakce mezi spermii a oocytem,
- nizka kvalita embrya,
- naruSeni mista nidace.

V budoucnu muze byt jako pfi¢ina odhalena i absence nebo mutace specifického
genu.

Se zvySenym rizikem infertility jsou spojeny i nékteré faktory Zivotniho stylu:
- faktory prostfedi a zaméstnani;

- toxické ucinky tabaku, marihuany nebo jinych navykovych latek;

- excesivni fyzické cvi€eni;

- nepfimérena dieta spojena s extrémnim vahovym ubytkem nebo narustem;
- pokrocily vék.

S rozvojem infertility maji souvislost i nasledujici léky:

- protinadorova lé¢ba (cyklofosfamid, chlorambucil aj.);

- kombinace protinadorovych latek a steroid(;

- néktera antibiotika;

- thyroidalni léky

- adalsi.
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2.33.2 Kritéria zahrnuti/vylouc€eni
e Zahrnuty:

- Terminy pro medicinské stavy popisujici problémy plodnosti
-~ Terminy pro zakroky souvisejici s infertilitou
- Terminy pro vySetfeni (abnormalni) souvisejici s problémy plodnosti
e VyloucCeny:

- Terminy pro sexualni dysfunkce, které pfimo neovliviuji plodnost (napf.
terminy souvisejici s libidem)

- Terminy pro stavy, které jsou vysledkem chromozomalnich abnormalit nebo
u kterych neni pravdépodobna souvislost s Iéky

POZNAMKA: Pro uzivatele, ktefi hledaji data pro pfipady sexualnich dysfunkci: Skoro
vSechny relevantni terminy |ze nalézt ve dvou HLGT, jmenovité HLGT Sexualni
dysfunkce, naruSeni a poruchy pohlavni identity a HLGT Poruchy sexualni funkce a

plodnosti.

2.33.3 Seznam odkazu k: Poruchy plodnosti (SMQ)

e Puscheck, EE and Woodward, TL. Infertility. eMedicine, 21 December 2010,
http://emedicine.medscape.com/article/274143-overview.

e Buchanan, JF and Davis, LJ. Drug-induced infertility. Drug Intell Clin Pharm,
1984, 18(2): 122 — 32.
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2.34 Gastrointestinalni nespecifické zanétlivé a dysfunkéni stavy (SMQ)

(Produkéni vydani zafi 2007)

2.34.1 Definice

e Cilem tohoto SMQ je sbér a utfidéni fady gastrointestinalnich nespecifickych
stavu

Ustaven na zakladé symptomu ¢asto pfipisovanych lékiim (napf. nevolnost,
zvraceni, nechutenstvi, choroba gastroezofagealniho refluxu, prdjem a
zacpa)

Tyka se gastrointestinalniho traktu od ezofagu k rektu

e U tohoto SMQ znamena ,nespecificky", Ze stav je moznym projevem vice chorob

2.34.2 Kritéria zahrnuti/vylouc€eni

e Zahrnuty:

Jakykoli nespecificky funkéni stav ovlivAujici jakoukoli ¢ast
gastrointestinalniho traktu

Nespecifické zanétové projevy ovliviujici jakoukoli ¢ast gastrointestinalniho
traktu

Nespecifické dysfunkéni projevy ovliviujici jakoukoli ¢ast gastrointestinalniho
traktu

Choroby spojené s erozemi sliznic
Terminy pochazejici ze SOC VySetreni

Terminy ze SOC Chirurgické a lé¢ebné postupy jsou zahrnuty

e \ylouceny:

VSechny dysfunkce nebo zanéty v orofaryngealni dutiné

Zanetlivé nebo dysfunkeni stavy, ktere jsou nezavisle, dobfe definovane
nozologické entity (viz. POZNAMKA nize)

Infek&ni gastroenteritida

POZNAMKA: P¥i vyhledavani pfipadt specifiétgjsi patologie je mozno zvazit nasledujici
SMQ: Akutni pankreatitida (SMQ), Gastrointestinalni perforace, ulcerace, krvaceni nebo
obstrukce (SMQ) a Pseudomembranova kolitida (SMQ).

POZNAMKA: Stav ablzu laxativ jiz neni souéasti Gastrointestinélni nespecifické
dysfunkce (SMQ). Pokud by to uzivatel povazoval za uzite¢né pro identifikaci pfipadu,
je mozno pfidat LLT Abdzus laxativ k dotazu uzivatele.
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2.34.3 Hierarchicka struktura

Gastrointestinalni
nespecifické
zanétlivé a
dysfunkéni stavy
(20000137)

. oy Gastrointestinalni Gastrointestinalni
Gastrointestinalni ificke ificke
nespecifické zanéty nespecificke nespecifické symptomy
(20000138) dysfunkce a terapeutické postupy
(20000139) (20000140)

Vyobrazeni 2-9 Hierarchicka struktura k: Gastrointestinalni nespecifické
zanétlivé a dysfunkcni stavy (SMQ)

2.34.4 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo o¢ekavani vysledku dotazovani

Gastrointestinalni nespecifické zanétlivé a dysfunkcni stavy (SMQ) je hierarchicky SMQ
s uzkymi a Sirokymi terminy vyhledavani. Kromé této hierarchické struktury je
zavedeni tohoto SMQ podobné zavadéni u nehierarchickych SMQ s uzkymi a Sirokymi
terminy vyhledavani (viz ¢ast 1.5.2.1). Nadfazeny SMQ muze byt aplikovan
zkombinovanim termind v ramci podfazenych SMQ.

2.34.5 Seznam odkazu k: Gastrointestinalni nespecifické zanétlivé a
dysfunkéni stavy (SMQ)

e Harrison's Principles of Internal Medicine, 16th Edition
e Medline database

e The Merck Manual

e Dorland's illustrated medical dictionary
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2.35 Gastrointestinalni perforace, ulcerace, krvaceni nebo obstrukce (SMQ)
(Produkéni vydani zafi 2007)

2.35.1 Definice
e Gastrointestinalni perforace:

- Perforace: ukon provrtani nebo propichnuti néjaké ¢asti nebo otvoru v
néjaké Casti nebo latce

- Gastrointestinalni perforace - perforace vSech vrstev
gastrointestinalniho traktu
o Nekryta - v pfimém kontaktu s celou peritonealni dutinou
o Kryta (lokalizovana podle omenta nebo jinych organu

- Charakterizovana lokalizovanou nebo difuzni peritonitidou

o Projevuje se jako generalizovana rigidita bfiSni stény, silna bolest
a ileus

Nekryta perforace je potvrzena pfitomnosti volného plynu v bfisni dutiné (rentgen
oblasti branice ve vzpfimené poloze pacienta)

e Ulcerace:
- Mistni porucha nebo vyhloubenina povrchu organu nebo tkané
- Vytvofena odlupovanim zanétlivé nekrotické tkané

e Gastrointestinalni krvaceni:
- Krvaceni - unik krve z cévy nebo tkané

— Gastrointestinalni krvaceni - unik krve z kterékoli ¢asti
gastrointestinalniho traktu

e Gastrointestinalni obstrukce:
- Obstrukce - ukon blokovani nebo ucpani nebo stavu ucpani

- Gastrointestinalni obstrukce - pfekazka v prichodu
gastrointestinalniho obsahu

2.35.2 Kritéria zahrnuti/vylouéeni

Zahrnuty:
- Terminy tykajici se perforace kterékoli ¢asti gastrointestinalniho traktu
- Terminy viedu kterékoli Casti gastrointestinalniho traktu
- Terminy obstrukce a stendzy kterékoli ¢asti gastrointestinalniho traktu:
mozny dusledek je zjizveni zpusobené ulceraci
- Terminy krvaceni kterékoli ¢asti gastrointestinalniho traktu
Uvodni pfirucka SMQ verze 28.1 99
Zaki 2025

001277



Jednotlivé SMQ

- Terminy lékafskych a chirurgickych zakrokl a diagnostickych

vySetfeni tykajicich se perforace, ulcerace nebo krvaceni

e Vylouceny:

- Terminy tykajici se gastrointestinalnich novotvart v€etné malignich

viedl

- Terminy poruch chuti

- Terminy tykajici se orofaryngealnich Iézi (uzivatel by mél zvazit
Orofaryngealni poruchy (SMQ))

- Terminy pro vrozené poruchy

2.35.3 Hierarchicka struktura

Gastrointestinalni
perforace, ulcerace,
krvaceni nebo obstrukce
(20000103)

Gastrointestinalni perforace,
ulcerace, krvaceni nebo
obstrukce, nespecifické

nalezy / postupy
(20000104)

Gastrointestinalni
obstrukce
(20000105)

Gastrointestinalni
ulcerace
(20000106)

Gastrointestinalni
perforace
(20000107)

Gastrointestinalni
krvaceni
(20000108)

Vyobrazeni 2-10 Hierarchicka struktura k: Gastrointestinalni perforace,
ulcerace, krvaceni nebo obstrukce (SMQ)

Pro vyhledani viech relevantnich pfipadl tykajicich se gastrointestinalni

perforace, ulcerace, krvaceni nebo obstrukce mize byt nutné zkombinovat
vice podfazenych SMQ, coz vyusti v Siroké vyhledavani. Kromé toho by se
mél vzit v uvahu Orofaryngealni poruchy (SMQ).

2.35.4 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo o¢ekavani vysledkl dotazovani

Gastrointestinalni perforace, ulcerace, krvaceni nebo obstrukce (SMQ) je hierarchicky
SMQ s uzkymi a Sirokymi terminy vyhledavani. Na rozdil od hierarchické struktury je
implementace tohoto SMQ podobna nehierarchickym SMQ s uzkymi a Sirokymi terminy
vyhledavani (viz odst. 1.5.2.1). Nadfazeny SMQ muze byt aplikovan zkombinovanim
termind v podfazenych SMQ.
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2.35.5 Seznam odkazu k: Gastrointestinalni perforace, ulcerace, krvaceni nebo
obstrukce (SMQ)

e Reporting Adverse Drug Reactions — Definitions of terms and criteria for their
use. Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS);
1999

e Dorland's lllustrated Medical Dictionary — Saunders 2003, 30™" Edition
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2.36 Generalizované zachvaty kireci po ockovani (SMQ)
(Produkéni vydani zafi 2012)

2.36.1 Definice

e SMQ Generalizované zachvaty kiec¢i po ockovani byl vytvofen k popisu vyskytu
této formy zachvatu jako nezadouciho ucinku o¢kovani, v souladu s
Brightonovou definici pfipadu pro ,Generalizované zachvaty kreci jako
nezadouci uc€inek po ockovani*.

e "Zachvat" jsou abnormalni paroxysmailni vyboje mozkovych neuronu pfi kortikalni
hyperexcitabilité. Patfi sem tyto kategorie:
- parcialni zachvaty (napf. fokalni nebo lokalizované zachvaty)
- generalizované zachvaty
e Generalizované zachvaty jsou klasifikovany jako:
- atonické
- tonické
-~ klonické
- tonicko-klonické
- myoklonické
- absence
e Zachvaty jsou charakterizovany:
-~ nahlymi, mimovolnimi svalovymi kontrakcemi
-~ senzorickymi poruchami
-~ autonomni dysfunkci
- zmeénami chovani
- porusenim nebo ztratou védomi

e P¥itéchto generalizovanych zachvatech upada pacient do bezvédomi a ma krecCe
celého téla

e Definice pfipadu generalizovaného zachvatu kie€i po oCkovani podle
Brightonské pracovni skupiny rozliSuje nasledujici urovné diagnosticke jistoty:
- Uroven 1 diagnostické jistoty
o prokazana nahla ztrata védomi A
o generalizované tonické, klonické, tonicko-klonické nebo atonické
motorické projevy
- Uroven 2 diagnostické jistoty
o anamnéza bezvédomi A
o generalizované tonické, klonické, tonicko-klonické nebo atonické
motorické projevy
- Uroven 3 diagnostick jistoty
o anamnéza bezvédomi A
o jiné generalizované motorické projevy.
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2.36.2 Kritéria zahrnuti / vylou€eni
e Zahrnuty:

- Terminy, které popisuji generalizované zachvaty kie€i nebo které mohou
byt pouzity ke kddovani takovych stavu

- Terminy pro typické pfiznaky a symptomy generalizovanych zachvati
kfeCi, zejména ve vztahu ke stavu védomi a celkovym motorickym
manifestacim

- Terminy pro stavy, které jsou kritérii pro generalizované stavy krecCi podle
definice Brightonské skupiny

¢ \VyloucCeny:

- Terminy pro typy zachvatu, pfi kterych miaze nastat ztrata védomi, ale bez
generalizovanych motorickych pfiznakd

- Terminy pro typy epilepsie s ur€enou etiologii a/nebo bez vztahu k
vedlejSim ucinkiim ockovani

- Terminy pro vySetfeni a zakroky se vztahem ke generalizovanym
zachvatum kieci. Duvodem pro toto vylouceni je to, Ze stavy definujici
generalizované zachvaty kieCi podle Brightonské definice jsou obvykle
kratkodobé, a diagndza je Casto zaloZzena pouze na anamnéze. Také
pfistrojova vysetieni jako napf. EEG je malokdy k dispozici a pokud ano,
tak interpretace je komplexni (senzitivita EEG mezi zachvaty je kolem
40%)

Poznamka: Na zakladé testovani neni tento SMQ povazovan za vhodny pro
farmaceutické produkty, protoZe nékteré dfive "uzké" PT, které jsou relevantni
pro tyto produkty, nejsou obsazeny v tomto algoritmickém SMQ.

2.36.3 Algoritmus

Pro aplikaci algoritmu pro tento SMQ je hlaseni povazovano za relevantni pfipad pro
dalSi zkoumani pokud:

e Obsahuje termin z kategorie A
NEBO

e Obsahuje termin z kategorie B (terminy pro bezvédomi a jiné neurologické
stavy) a souéasné termin z kategorie C (terminy pro motorické projevy a
pozorované generalizované krece)

2.36.4 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo o¢ekavani vysledkl dotazovani

Kromé uzkého a Sirokého vyhledavani je Generalizované zachvaty kfeéi po
oCkovani (SMQ) také algoritmicky SMQ. Algoritmem je kombinace Sirokych
terminu rdznych kategorii k naslednému upfesnéni identifikace pfipadd zajmu.
Algoritmus muaze byt uplatnén po vyhledavani viz nize:
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¢ Nejprve vyhledejte relevantni pfipady pouzitim SMQ dotazu jako
uzky/Siroky SMQ (viz. oddil 1.5.2.1)

¢ Po vyhledavani aplikuje software algoritmickou kombinaci ke
zpracovani pfipadu vyhledanych vySe. Pro malé soubory vyhledanych
dat muze byt algoritmus aplikovan pro manualni posouzeni pfipadu.
Algoritmus pro Generalizované zachvaty kieci po ockovani (SMQ) je A
nebo (B a C). Pfipady filtrované algoritmem mohou byt vypsany pro
vystup.

2.36.5 Seznam odkazu k: Generalizované zachvaty krec¢i po o¢kovani (SMQ)

e Ko, DY. Generalized tonic-clonic seizures.
http://emedicine.medscape.com/article/1184608-overview

e Bonhoeffer, J et al. Generalized convulsive seizure as an adverse event
following immunization: case definition and guidelines for data collection,
analysis, and presentation. Vaccine 22 (2004) 557-562
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2.37 Glaukém (SMQ)
(Produkéni vydani birezen 2008)

2.37.1 Definice

e Skupina o¢nich poruch charakterizovana zvySenim intraokularniho tlaku
(intraocular pressure, I0P)

e Zpusobuje patologické zmény na papile zrakového nervu a poruchy zorného pole

e Zavazneé ztraté vidéni a slepoté Ize predejit ranou I1éCbou

e Dva hlavni typy:

- Glaukom s uzavienym uhlem: odvodrovaci kanalky v oku jsou fyzicky

blokovany

o Akutni podoba: nahlé zvySeni tlaku IOP zpusobené nanosem ocniho
moku. K poskozeni o¢niho nervu a ztraté vidéni muze dojit béhem
hodin

o Chronicka podoba: muze zpUsobit poSkozeni vidéni bez pfiznaki

Glaukom s otevienym uhlem: odvodhovaci systém zustava otevieny;
muze zpUsobit poskozeni vidéni bez pfiznaku

o Nejbéznéjsi podoba glaukému

o Pfiznaky zahrnuji ztratu periferniho vidéni, mirné, chronické bolesti
hlavy, rozmazané nebo zamlzené vidéni, potize s pfizplisobovanim se
temnoté a kruhy kolem svétel

e Ostatni typy:

Glaukom pfi normalnim (nebo nizkém) tlaku: o€niho nerv je posSkozen, i
kdyz tlak IOP je soustavné v normalnim rozsahu

Détsky glaukéom: vzacny; za€ina v raném détstvi, détstvi nebo v
adolescenci

o Podoba se glaukému s otevienym uhlem; symptomd malo nebo zadné
o Mduze vést ke slepoté, pokud se neléci
o Poklada se za dédicny

Kongenitalni glaukdm: obvykle se vyskytne brzy po narozeni, i kdyz maze
také nastat v prvnim roce Zivota

o Znamky zahrnuiji slzeni, citlivost na svétlo a zakal rohovky

o Castéjsi u chlapcl; mize zasahnout jedno oko nebo obé oci
Sekundarni glaukdom: zvySeny tlak IOP vyvolany strukturalnim problémem
oka

o Muze byt zpusobeny poranénim oka nebo jinymi zdravotnimi stavy
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o LécCba zaméfena na podkladovou pfi¢inu a na snizovani tlaku IOP

e P¥fiCiny glaukdmu

Pfiblizné 100 000 pfipadd glaukému v USA je spojeno s mutaci genu
GLC1A (chromozém 1); spekuluje se, Ze produkt genu miize byt zapojen
do regulace oc¢niho tlaku

ZvySené riziko pfi zvySeném tlaku IOP, rodinna anamnéza, etnicky pavod

a vysSi vék

o U africkych Ameri¢anu je vysSi vyskyt glaukomu vedouci k slepoté

o Hlavné glaukém s otevienym uhlem je hlavni pfi€inou slepoty u
africkych Ameri¢anu a puvodnich obyvatel Aljasky, mezi nimiz se
vyskytuje 6-8-krat Castéji nez u bélochu, ¢asto v ranégjsich fazich
Zivota

ZvySeny tlak IOP je zpusoben bud zvySenou tvorbou nebo snizenym
odvodniovanim o¢niho moku; tlak muze poskodit o¢ni nerv

Dalsi faktory mohou pfispivat, kdyz osoby s normalnim tlakem IOP utrpi
ztratu vidéni kvlli glaukému. U jinych osob s vysokym tlakem IOP se také
nikdy neobjevi poskozeni o¢niho nervu.

e DalSi pfiznaky zahrnuji t&€Zkeé bolesti hlavy, bolest tvafe, nereagovani zornice na
svétlo, z€ervenani oka, rozmazané vidéni, nevolnost, zvraceni, bolest bficha a
zdureni oka.

2.37.2 Kritéria zahrnuti / vylou€eni

e Zahrnuty:

Vsechny PT pod HLGT Glaukom a o¢ni hypertenze
Terminy diagnostickych a terapeutickych postupt
Terminy odpovidajicich komplikaci

Terminy uzkého vyhledavani: pouze diagnostické terminy, znamky a
pfiznaky, laboratorni nalezy a proceduralni terminy, které jsou specifické
nebo jasné spojené s glaukbmem

Terminy Sirokého vyhledavani: znamky, pfiznaky, diagndzy a vysledky
vySetfeni, které nejsou specifické pro glaukom, ale mohou mit dodate¢nou
hodnotu, protoze identifikuji potencialni pfipady

e \ylouceny:

Kongenitalni terminy, v€etné genetickych a dédi¢nych onemocnéni, kde je
glaukom soucasti syndromu

Terminy v SOC VySetfeni s bliz§im uréenim ,normalni a bez bliz§iho
urceni
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- Terminy rizikovych faktora:

- Terminy pficCin sekundarniho glaukomu jiné nez vyvojové (napf. iritida,
uveitida, katarakta, chemické nebo fyzické poranéni oka)

- Terminy bolesti hlavy, nevolnosti a zvraceni (pfili§ Siroké)

POZNAMKA: V zavislosti na cili vyhledavani mize konkrétni vyhledavani vyzadovat
pouziti vice nez jednoho oftalmologického SMQ.

2.37.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo o¢ekavani vysledkl dotazovani

Glaukom (SMQ) ma terminy uzkého a Sirokého vyhledavani. Podrobné poznamky jsou
dokumentované v ¢asti 1.5.2.1.

2.37.4 Seznam odkaz( k: Glaukém (SMQ)
e Dorland's Medical Dictionary

e Merck Manual, Sec.8, Ch.100, Glaucoma
http://www.merckmanuals.com/professional/index.html

e http://www.emedicinehealth.com/glaucoma overview/article em.htm

e http://www.ncbi.nlm.nih.gov/disease/Glaucoma.html
e Edward B. Feinberg, MD, MPH, Glaucoma, Encyclopedia update 7/24/2004
e http://www.nlm.nih.gov/medlineplus/ency/article/001620.htm#Definition

e e-Medicine — Glaucoma, Secondary Congenital — Article by Inci Irak, MD last
updated December 1, 2005 www.emedicine.com/oph/topic141.htm
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2.38 Guillain-Barreho syndrom (SMQ)
(Produkéni vydani zafi 2007)

2.38.1 Definice

Guillain-Barre syndrom (GBS) je immunitné zprostfedkovana akutni zanétova
demyelinizujici polyneuropatie (AIDP)

Stav béZné nasleduje po virové nebo mykoplazmatické chorobé zasahujici horni
dychaci nebo travici trakt

Dalsi predchazejici udalosti zahrnuji urcité vakcinace

Imunni reakce zamérené na infekéni organismy pravdépodobné reaguji kfizem s
nervovymi tkanémi, v€etné povrchové membrany Schwannovy buriky (coz vede
k AIDP) nebo axonalni membrany (akutni axonalni podoby)

GBS je obvykle charakterizovan:

- Slabosti nebo paralyzou zasahuijici vice nez jednu koncetinu, obvykle
symetricky

- Ztratou reflext Slach

- ZvySenim proteini mozkomisni tekutiny (CSF) bez pleocytézy
DalSi rysy mohou zahrnovat:

- Motorické a senzorické zapojeni

- Zapojeni tvafového nebo hlavového nervu

- Elektrofyziologické dikazy demyelinizace

Akutni forma GSB ma typicky rychly vyvoj pocitajici se od hodin k dnim, obvykle
dosahujici maximalni darovné slabosti béhem ¢tyf tydnu

Tento stav je klasifikovan jako chronicka zanétova demyelinizujici polyneuropatie
(CIDP), pokud symptomy pacienta pokracuji po dobu delSi &tyf tydnd, nebo
pokud dojde k recidivé. Vyvrcholeni poruchy u CIDP obvykle nastava do dvou
mésicu.

2.38.2 Kritéria zahrnuti/vylouéeni

Zahrnuty:
- PT Guillain-Barre syndrom, terminy odrazejici podtypy GBS

- Terminy paralyzy a parézy (vyjma termind vrozenych a nesymetrickych
poruch)

- Terminy pro slabost, svalovou slabost muskuloskeletalni slabost

- Souvisici neurologické a neuromuskularni poruchy
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- Neurologické priznaky a symptomy v€etné senzorickych a motorickych
deficitu
- Terminy vySetfovani podporujici diagnézu GBS
e VyloucCeny:
- Vrozené poruchy
-~ Terminy traumatu a poranéni
- Siroké terminy bolesti
- Terminy hemiparalyzy / hemiparézy

- Histopatologicka vySetfeni nervl a svalu (kromé PT Biopsie periferniho
nervu abnormaini)

- Terapie GBS

2.38.3 Algoritmus

POZNAMKA: P¥ipady, které jsou predmétem zajmu, Ize vyhledat bez algoritmu.
Nékolik algoritm0 otestovala pracovni skupina SIOMS béhem vyvoje tohoto SMQ a
zadny z nich se neukazal jako nejlepSi. Kvuli tomu se Zzadny algoritmus a zadné
kategorie nezahrnuly do datovych souborl. Pouziti algoritmu vSak mize byt uzite¢né,
kdyz se oCekava, ze pomoci termina Sirokého vyhledavani bude mozno najit velké
mnozstvi pfipadl. Uzivatelé, ktefi maji zajem o zavedeni algoritmického pfistupu u
tohoto SMQ, se vyzyvaji, aby si pfec€etli dokumentaci pracovni skupiny CIOMS
(https://www.meddra.org/standardised-meddra-queries), kde jsou uvedeny podrobné
informace o algoritmu tohoto SMQ, v€etné seznamu kategorii terminu.

Bez ohledu na obtize, které méla pracovni skupina CIOMS pfi volbé algoritmu, pozadali
jeji Clenové organizaci MSSO, aby zdokumentovala nasledujici doporuéeny pfistup:

Pfipady, které budou zvoleny pro dalSi kontrolu, by zahrnuly v8echny pfipady splfujici
jedno z kritérii uvedenych nize:

e Alespon jeden z PT uvadénych v kategorii A (Uzky rozsah) nebo
e Kterykoli pfipad uvadeéjici aspon dva PT kategorie B nebo

e Kterykoli pfipad uvadéjici aspon jeden PT kategorie C nebo

e Kterykoli pfipad uvadéjici aspor po jednom PT kategorie B, C a D

e Neékteré léky s vysokym poctem zprav uvadéjicich stavy jako parestézie,
hypoestézie a svalova slabost zachycuji vice Sumu pfi pouziti algoritm( 2B a
1B+1C. Doporucujeme, aby se u lékd, jako jsou tyto, pouzil algoritmus 1B + 1C +
1D, protoze muze vyloucit mnoho Sumu, ktery vede k faleSnym nalezam.

Kategorie jsou definovany nasledovné:

e Kategorie A (Uzky rozsah)
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-~ PT Chronicka zanétliva demyelinizacni polyradikuloneuropatie, PT
Demyelinizacni polyneuropatie, PT Guillain-Barre syndrom a PT Miller-
Fisherdv syndrom, jez ptredstavuji GBS a podfazené typy GBS

e Kategorie B (Siroky rozsah)

- Velmi bézné se vyskytujici pfiznaky od dobfe dokumentovanych pfipadu
Guillain-Barreho syndromu a jeho variant (ij. kategorie A) na zakladé
testovani farmaceutickou firmou a databazi regula¢niho organu. Zahrnuje
také specifické typy parestézii a hypestézii. VétSina pojmu se tyka
parestézii, hypestézii a neuropatii.

e Kategorie C (Siroky rozsah)

- Bézné se vyskytujici pfiznaky a diagnostické laboratorni vysledky na
zakladé testovani.

e Kategorie D (Siroky rozsah)

- Méné Casto se vyskytujici pfiznaky a diagnostické laboratorni vysledky na
zakladé testovani a pfiznaky a diagnostické laboratorni vysledky, které je
mozno vidét u GBS a jeho variant, ale které nebyly pozorovany v
testovanych databazich.

2.38.4 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo o¢ekavani vysledku dotazovani

Guillain-Barreho syndrom (SMQ) ma terminy uzkého a Sirokého vyhledavani.
Podrobné poznamky jsou dokumentované v cCasti 1.5.2.1.

2.38.5 Seznam odkazu k: Guillain-Barreho syndrom (SMQ)

e Textbook of Clinical Neurology, 2" Edition, pp1085-1089, 2003
e Cecil Textbook of Medicine, 22" Edition, pp 2379-2381, 2004
e Harrison's Internal Medicine, 16™ Edition, pp 2513-2518, 2005

e Ferri F. Guillain-Barré syndrome. Ferri's Clinical Advisor: Instant Diagnosis and
Treatment, 2006 ed. Available at http://www.mdconsult.com/php/231760506-

2/homepage

e Cha-Kim A. Guillain-Barr(J syndrome. eMedicine. Available at
http://www.emedicine.com/pmr/topic48.htm . Accessed May 22, 2006.

e Aarli JA. Role of Cytokines in Neurologic Disorders. Current Medicinal Chemistry.
2003; 10:1931-1937

e Stedman's Medical Dictionary. 26th edition. Williams & Wilkins. Baltimore, MD;
1995
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2.39 Hematopoetické cytopenie (SMQ)
(Produkéni vydani listopad 2005)

2.39.1 Definice

e Definice a klasifikace dédicného a ziskaného selhani krevni dfené uvadéné ve
standardnich Iékafskych ucebnicich nemohly byt pouzity jako zaklad definice
tohoto SMQ

- Tyto klasifikace necini rozdil mezi dédi¢nymi a ziskanymi stavy

-~ Zahrnuji fadu premalignich nebo malignich stav

e Existuji definice CIOMS pro pojmy a kritéria pouziti aplastické anémie,
agranulocytdzy, sniZeni kostni difené, granulocytopenie, leukopenie, neutropenie
a pancytopenie; tyto definice vdak nebylo mozno pfisné nasledovat

Tyto definice zahrnuji pfiznaky a symptomy cytopenickych stavl

Nékteré jsou nespecifické a nepokladaji se za smysluplné ani pro Siroké
vyhledavani SMQ

navic tyto definice zahrnuji pfesné rozsahy laboratornich hodnot, které se
neodrazeji v terminech MedDRA

2.39.2 Kritéria zahrnuti / vylouéeni

e Zahrnuty:

Terminy odkazujici na pfimé promény hematopoézy
Hematologické pfiznaky a diagndzy snizeni krevni dfené
Hematologické vysledky vySetfeni snizeni krevni diené
Specifické diagnostické postupy

.,Novorozenecké” terminy zahrnuté do Sirokych vyhledavani (termin
»-novorozenecky“ neumoznuje ucinit zavér, zda jde o ziskany nebo vrozeny
stav)

Nékteré ,abnormalni“ terminy jsou zahrnuty do Sirokych vyhledavani

e Vylouceny:

Klinické pfiznaky a symptomy:

Terapeutické postupy, jako transplantace krevni dfené nebo transplantace
kmenovych bunék (protozZe jsou nespecifické)

Pfisné vrozené poruchy kostni dfené (a tedy nikoli vyvolané Iéky nebo
drogami)

Terminy odkazujici na hemolytickou anémii, anémii souvisici s antilatkami,
anémii z deficitu Zeleza a megaloblastickou anémii
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- Agranulocytéza je zpracovana v samostatném SMQ.

- Zdédéné premaligni a maligni stavy jsou vSeobecné vylouceny.

POZNAMKA: Na zakladé komplexniho testovani velkého mnozZstvi farmaceutickych
dat byly PT Hemoglobin snizeny a PT Hemoglobin abnormalni ve verzi 15.1 pfidany
k Hematopoetické erytropenie (SMQ) jako PT se Sirokym rozsahem vyhledavani.
Vezméte prosim na védomi, Ze pfestoze tyto terminy byly uspésné v identifikaci
pFipadu, byly téZ spojeny s hlaSenimi, ktera nepatfila k hematopoetickym
erytropeniim.

2.39.3 Hierarchicka struktura

Hematopoetické cytopenie

(SMQ)
(20000027)
Her_na’.tf)poc?tlcke E:ytopenle Hematopoetické Hematopoetické Hematopoetlck.e
postihujici vice neZ jeden typ . . trombocytopenie
krevnich bunék (SMQ) erytropenie (SMQ) leukopenie (SMQ) (SMQ)
(20000029) (20000030)
(20000028) (20000031)

Vyobrazeni 2-11 Hierarchicka struktura k: Hematopoetické cytopenie (SMQ)

2.39.4 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo o¢ekavani vysledku dotazovani

Hematopoetickeé cytopenie (SMQ) je hierarchicky SMQ s uzkymi a Sirokymi terminy
vyhledavani. Kromé jeho hierarchické struktury je zavadéni tohoto SMQ podobné
nehierarchickym SMQ s uzkymi a Sirokymi terminy vyhledavani (viz ¢ast 1.5.2.1).
Nadfazeny SMQ se mlze pouzit tak, Ze se zkombinuji terminy do podfazenych SMQ.

2.39.5 Seznam odkazu k: Hematopoetické cytopenie (SMQ)

e CIOMS publication, “Reporting Adverse Drug Reactions: Definitions of Terms
and Criteria for Their Use.*
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2.40 Hemodynamicky edém, eflize a preplnéni tekutinami (SMQ)

(Produkéni vydani birezen 2008)

2.40.1 Definice

e Léky vyvolany edém je popisovan u rady IéCiv.

¢ Mechanismy:

ZvySeny obsah sodiku a readsorpce vody ledvinami

Silné vazodilatatory a blokatory kalciovych kanalku (zpUsobuiji
prosakovani krve kapilarami)

Nesteroidni protizanétové Iéky (non-steriod anti-inflammatory drugs,
NSAID) inhibuji syntézu renalniho prostaglandinu

Ostatni farmaceutické produkty spojené s perifernim edémem:
o Antidepresiva

o Estrogeny

o Kortikosteroidy

o COX-2 inhibitory

e Definice edému:

PFitomnost abnormailné velkych objema tekutin v mezibunécénych
prostorach tkani.

Obvykle znamena prokazatelné mnoZzstvi tekutiny v podkoznich
tkanich.

Muze byt lokalizovany (kvuli vendzni nebo lymfatické obstrukci nebo
zvySené vaskularni permeabilité) nebo systémovy (zplsobeny selhanim
srdce nebo ledvinovou chorobou).

Nékdy je popisovan jinymi terminy podle lokalizace (ascites, hydrotorax
nebo hydroperikard)

Masivni generalizovany edém se nazyva anasarca.

Synonyma: dropsy and hydrops

e Definice efuze:

Unik tekutiny z lymfatickych nebo krevnich cév do dutiny nebo tkani.

Je dusledkem promény hydrostatickych sil.

2.40.2 Kritéria zahrnuti / vylouéeni

e Zahrnuty:
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- Terminy v souladu s definici, v€etné terminu specifickych dutin a mist
téla

- Terminy terapie nebo fizeni edému

- Terminy stava preplnéni tekutin nebo objemu

- Terminy edému spojenych s nastroji a podavanim lékl a terminy efuzi

e VyloucCeny:
- Terminy tykajici se edému spojeného se zakrokem
o Vyjimka: edém spojeny s podavanim Iékd a pouzitim

zdravotnického prostfedku (napf. PT Edém v misté katétru je
zahrnut)

- Terminy edému, které maji vzdalenou nebo nepravdépodobnou
souvislost s |éCbou pripravkem

- Terminy edému, zdufeni a efuze tykajici se oka
- PT Onemocnéni perifernich Zil

- Angioneuroticky edém, protozZe je zplsoben dobfe popsanym imunitné
zprostfedkovanym jevem

- Mnohé z termind, které existuji pod SMQ Angioedém, zejména ty, které
jsou relativné charakteristické pro tento stav:

2.40.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo o¢ekavani vysledku dotazovani

Hemodynamicky edém, efize a preplnéni tekutinami (SMQ) ma pouze terminy uzkeho
vyhledavani. Uzkeé i Siroké vyhledavani proto povede ke stejnému vysledku. Podrobné
poznamky jsou dokumentované v ¢asti 1.5.2.1.

2.40.4 Seznam odkazu k: Hemodynamicky edém, eftze a pfeplnéni tekutinami
(SMQ)

e Schroth, BE. Evaluation and management of peripheral edema. J Amer Acad
Phys Assist, www.jaapa.com/

e Harrison's Internal Medicine
e Dorland's Medical Dictionary
e Stedman's Medical Dictionary, 27t edition, 2000
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2.41 Hemolytické poruchy (SMQ)
(Produkéni vydani duben 2005)

2.41.1 Definice

Hemolyticka porucha je definovana jako anémie se znamkami pfed€asného
hynuti Cervenych krvinek a kompenzacni zbytnéni Cervenych krvinek.

Hemolyticka anémie je charakterizovana

- ZvySenymi pocty retykulocytu

- ZvySenym nekonjugovanym bilirubinem v séru

- Snizenym (nebo nepfitomnym) haptoglobinem v séru
PriCiny lze seskupit nasledovné:

- Vnitini abnormality Eervenych krvinek (napf¥. poruchy enzymd,
hemoglobinopatie)

- Abnormality membran Cervenych krvinek (napf. dédicna sferocytdza,
zachvatovita no€ni hemoglobinurie, anémie trnitych ¢ervenych krvinek)

- Zevni faktory (napf. splenomegalie, antilatky vyvolané léky a drogami,
mikroangiopaticka hemolyza, infekce, toxiny)

2.41.2 Kritéria zahrnuti / vylouéeni

Uzky rozsah: terminy uvadéjici hemolyzu, tj. obsahujici slova ,hemolyza“ nebo
»hemolyticky“ jsou vSeobecné zahrnuty. Neslucitelnost krevnich skupin, stejné
jako imunologické pfiznaky nebo vysledky testi naznacujici hemolyzu jsou
rovnéz zahrnuty. VySe uvedené podminky spojené s ,novorozenym” jsou
zahrnuty.

Siroky rozsah: nékolik dal$ich termint laboratornich nalezu, které jsou
potencialné, nikoli vSak nutné, zplsobeny hemolyzou, je zahrnuto.

Nespecifické symptomy anémie, jako je unava, jsou vSobecné vylouceny.

Ostatni pfiznaky, symptomy a néalezy z vySetfeni, které nejsou specifické pro
hemolytické anémie, jako napfiklad Zloutenka, ikterus, pratokovy Selest, zvySena
hodnota LDH, anémie (jinak nespecifikovand) a bilirubinémie (jinak
nespecifikovana) jsou vylouceny.

RuUzné typy hemoglobinopatii jsou v§eobecné vylou€eny. Hemolyza za téchto
podminek je jednim z klinickych vyraz( kvuli podkladové hemoglobinopatii
namisto vyvolani medikamentdzni [éCbou.

Predispozi¢ni faktory, jako vrozené abnormality enzymu Cervenych krvinek a
poruchy bunécnych membran, jsou vylou€eny. Nicméné terminy souvisejici s
deficitem gluk6zo-6-fosfatdehydrogenazy vyloucen nejsou vylouceny, protoze
hemolyticka anemie je velmi Castou manifestaci tohoto stavu.
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e Terminy infekce nebo intoxikace, které neuvadéji vyslovné ,hnemolyzu“ nebo
»hemoliticky“, jsou vylouceny.

2.41.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo o¢ekavani vysledkl dotazovani

Hemolytické poruchy (SMQ) ma terminy uzkého a Sirokého vyhledavani. Podrobné
poznamky jsou dokumentované v Casti 1.5.2.1.

2.41.4 Seznam odkazu k: Hemolytické poruchy (SMQ)

e Definitions and criteria for their use. CIOMS publication, Geneva, 1999.
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2.42 Krvaceni (SMQ)
(Produkéni vydani birezen 2006)

2.42.1 Definice

Krvaceni je unikani krve z cév.

Malé vyrony se klasifikuji podle velikosti jako petechie (teCkovité), purpury (az do
1 cm) a ekchymozy (vétsi).

RozsahlejSi nahromadéni krve ve tkani se nazyva hematom.

2.42.2 Kritéria zahrnuti / vylouéeni

Zahrnuty:

- Terminy explicitné odkazujici na krevni vyron, hematom, krvaceni,

ekchymozu, purpuru, petechii, lé€bu hematomu / krvaceni / vyronu a
protrzeni cév, vCetné srdce a jeho komor.

PT Krev v moci byl zahrnut do SMQ Pojmy krvaceni (kromé laboratornich
pojmt) a SMQ Laboratorni pojmy krvaceni, i kdyZ by mohl byt interpretovan
pouze jako laboratorni test bez jasného konstatovani, Ze krev byla pfitomna v
moci.

o Tento termin se obvykle pouziva pro popis nalezu krve v. moci.

Vylouceny:

Terminy tykajici se gastrointestinalnich obstrukci
Terminy tykajici se viedl a perforaci bez explicitni zminky o krvaceni

Terminy normalnich hodnot laboratornich testl s vyjimkou PT Krev v moci,
protoze by to mohla byt znamka krve v moc¢i namisto pouze neupfesnéného
terminu vySetfeni (viz vyse)

Terminy hemoragické horecky nebot jsou infekéniho puvodu a nesouvisi s
nepfiznivymi reakcemi na Iéky a drogy
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2.42.3 Hierarchicka struktura

Krvaceni
(20000038)
| |
Pojmy krvaceni (kromé Laboratorni pojmy
laboratornich pojmu) krvaceni
(20000039) (20000040)

Vyobrazeni 2-12 Hierarchicka struktura k: Krvaceni (SMQ)

Tento SMQ ma dvojuroviiovou hierarchii sestavajici s vSeobecného vyhledavani
krevnich vyronu (prvni uroven) a dvou podfazenych SMQ (druha uroven), a to:

e Pojmy krvaceni (kromé laboratornich pojmi) (SMQ)

e Laboratorni pojmy krvaceni (SMQ)

2.42.4 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo o¢ekavani vysledk( dotazovani

Krvaceni (SMQ) je hierarchicky SMQ s uzkymi a Sirokymi terminy vyhledavani. Kromé
jeho hierarchické struktury je zavadéni tohoto SMQ podobné nehierarchickym SMQ s
uzkymi a Sirokymi terminy vyhledavani (viz ¢ast 1.5.2.1). Nadfazeny SMQ se mulze
pouzit tak, Ze se zkombinuji terminy do podfazenych SMQ.

2.42.5 Seznam odkazu k: Krvaceni (SMQ)

e Dorland's illustrated medical dictionary, Saunders, Philadelphia, 2000
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2.43 Poruchy sluchu a vestibularni poruchy (SMQ)
(Produkéni vydani birezen 2009)

2.43.1 Definice
e SMQ je ur€en pro poruchy sluchu, které mohou byt zpisobeny léky
e Dva podrazené SMQ vytvofené pro dvé funkce ucha:
- Sluch
- Rovnovaha
e Sluch muze byt zhorSeny, naruseny nebo zesileny

- Porucha sluchu a abnormalni sluch nejsou v tomto SMQ oddéleny vzhledem
k pfekryvani téchto stavl u urcitych pacient

e Vtomto SMQ jsou zahrnuty terminy pro vestibularni poruchy, které obvykle maji
plvod ve vnitfnim uchu

e Definice: sluch — schopnost vnimat zvuk; vnimani zvuku na rozdil od vibraci
-~ Porucha sluchu maze byt zpusobena:

o Lézi v zevnim zvukovodu nebo stfednim uchu (pfevodni ztrata sluchu);
nebo

o Lézi ve vnitfnim uchu nebo VIII. hlavovém nervu (sensorineuralni)
- Sensorineuralni ztrata sluchu maze byt dale rozdélena jako:
o Sensoricka (kochlearni); nebo
o Neuralni (VIII. hlavovy nerv)
e Definice: vestibularni — vztahujici se k vestibuli ucha
- Vestibularni poruchy (vnitfniho ucha) mohou zpusobit:

o Zavrat, vertigo, nerovnovahu, zmény slySeni, nevolnost, Unavu, uzkost,
obtizné soustfedéni a jiné symptomy

2.43.2 Kritéria zahrnuti / vylouéeni

e Zahrnuty:
- Poruchy sluchu jakéhokoli typu (ztrata i zesileni / chorobna precitlivélost)
- Terminy pro poruchy rovnovahy vznikajici ve vnitfnim uchu
- Terminy pro diagnozy jsou zahrnuty jako terminy uzkého vyhledavani

- Terminy pro pfiznaky, symptomy a procedury, které jsou obecné zahrnuty v
Sirokém vyhledavani

e VyloucCeny:
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Terminy pro vrozené pficiny
Terminy pro infekce / infek&ni pficiny
Terminy novotvaru

Terminy pro poruchy CNS, které maji za nasledek problémy sluchu (napf.
cévni mozkova pfihoda) nebo problémy rovnovahy (napf. poruchy mozecku)

Terminy pro stavy vzniklé na zakladé fyzického traumatu

POZNAMKA: | kdyz zavrat ma mnoho pfi¢ina a jasné miize zplisobovat odchylky, bylo
doporuceno ponechat PT Zavrat'v Sirokém vyhledavani (podfazeného SMQ
Vestibularni poruchy), protoze je mozno zaménovat ,vertigo“ a ,zavrat®.

2.43.3 Hierarchicka struktura

Poruchy sluchu a
vestibularni poruchy

(20000170)
|
Porucha sluchu V%Sc;“rzléﬁ;nl
(20000171) (20000172)

Vyobrazeni 2-13 Hierarchicka struktura k: Poruchy sluchu a vestibularni poruchy

(SMQ)

2.43.4 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo o¢ekavani vysledkl dotazovani

Poruchy sluchu a vestibularni poruchy (SMQ) je hierarchicky SMQ s uzkymi a Sirokymi
terminy vyhledavani. Kromé hierarchické struktury je zavadéni tohoto SMQ podobné
nonhierarchickym SMQ s uzkymi a Sirokymi terminy vyhledavani (viz. ¢ast 1.5.2.1).
Nadfazeny SMQ je mozno aplikovat kombinaci termind v podfazenych SMQ.

2.43.5 Seznam odkazu k: Poruchy sluchu a vestibularni poruchy (SMQ)

Stedman's Medical Dictionary, 27t edition, 2000
Merck Manual of Diagnosis and Therapy,17" edition, 1999

Vestibular Disorders Association, www.vestibular.org

Otorhino-Laryngology, James B. Snow, Jr., 1979
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2.44 Jaterni poruchy (SMQ)
(Produkéni vydani duben 2005)

2.44.1 Definice

Jaterni poruchy (SMQ) jsou relativné komplikované, protoZze zahrnuji poruchy, které se
tykaji celého organového systému. SMQ zahrnuje

e VSeobecné vyhledavani vSech termint potencialné se tykajicich jater, bez
ohledu na to, zda se mohou tykat u€inkd |éku a drog

e Neékolik podfazenych SMQ pro néktera témata tykajici se specificky jater

e Vyhledavani termint poruch potencialné se tykajicich jaternich poruch
souvisicich s léky a drogami

KOD sMQ NAZEV SMQ

20000008 VySetreni, pfiznaky a symptomy tykajici se jater (SMQ)

20000009 | Cholestaza a Zloutenka jaterniho puvodu (SMQ)

20000010 | Hepatitida, neinfekéni (SMQ)

20000011 Neoplazmy jater, maligni a nespecifikované (SMQ)

20000208 | Maligni novotvary jater (SMQ)

20000209 | Novotvary jater s nespecifikovanou malignitou (SMQ)

20000012 | Novotvary jater, benigni (véetné cyst a polypt) (SMQ)

20000013 Jaterni selhani, fibréza a cirhéza a ostatni stavy spojené s poSkozenim

jater (SMQ)

20000014 | Kongenitalni, familarni, novorozenecké a genetické poruchy jater (SMQ)
20000015 | Poruchy koagulace a krvaceni souvisejici s jatry (SMQ)

20000016 | Jaterni infekce (SMQ)

20000017 | Jaterni poruchy specificky hlasené jako souvisejici s alkoholem (SMQ)
20000018 | Jaterni poruchy souvisejici s téhotenstvim (SMQ)

Tabulka 2-3 Témata k: Jaterni poruchy (SMQ)

Kazdé z témat uvedenych vysSe je samostatny dotaz SMQ. Nékteré z nich jsou dale
seskupeny hierarchicky na zakladé jejich vztahu k nepfiznivym pfihodam lékl (viz oddil
,Hierarchicka struktura” nize).
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2.44.2 Kritéria zahrnuti / vylou€eni

Horni aroven SMQ Jaterni poruchy (SMQ) ma zahrnovat vSechny terminy
tykajici se jater.

SMQ Jaterni poruchy uvadi pouze terminy navadéjici na primarni SOC, ale
mnohé terminy jinych SOC maji téz sekundarni propojeni na SOC Poruchy jater
a Zlucovych cest.

Termin “hepatitida” se €asto zneuziva u hlaSeni nepfiznivych ucinkud
odkazovanim na jakékoli poSkozeni jater, bez ohledu na to, zda byly nebo nebyly
potvrzeny histologické Iéze. Tento problém nelze samoziejmé vyresit jakymkolli
SMQ, protoze vyzaduje analyzu popist a poli s laboratornimi daty.

VySetreni, pfiznaky a symptomy tykajici se jater (SMQ): VétSina termina tohoto
podfazeného SMQ nalezi do HLGT Hepatobiliarni vysetieni v SOC VySetfeni.
Mnoho termind tohoto HLGT se vSak tyka vySetreni jako takovych (bez
kvantifikatoru, jako napf. ,zvySeny”) nebo vysetieni s normalnimi vysledky; tyto
terminy nejsou zahrnuty v tomto vyhledavani. Kromé toho tento SMQ obsahuje
vSechny terminy HLT Hepatobiliarni priznaky v SOC Poruchy jater a Zlu¢ovych
cest a v nékolika malo PT ostatnich SOC.

Cholestaza a Zloutenka jaterniho pavodu (SMQ): Toto vyhledavani zahrnuje
v8echny stavy spojené se zZloutenkou nebo cholestazou potencialné jaterniho
pavodu a proto vylu€uje PT naznacujici Zzloutenku zplsobenou extrahepatalnimi
stavy. DalSi rlzné etiologie jsou vylouceny.

Neoplazmy jater, maligni a nespecifikované (SMQ): Vdechny terminy tohoto
podfazeného SMQ nalezi k HLGT Hepatobiliarni novotvary maligni a blize
neurc¢ené v SOC Novotvary benigni, maligni a blize neurc¢ené (zahrnujici cysty a
polypy). Metastatické nadory na jatrech jsou vylouceny.

Novotvary jater, benigni (véetné cyst a polypt) (SMQ): VSechny terminy tohoto
podfazeného SMQ nalezi k SOC Novotvary benigni, maligni a blize neurcené
(zahrnujici cysty a polypy).

Jaterni selhani, fibr6za a cirhéza a ostatni stavy spojené s poSkozenim jater
(SMQ): Toto podfazené SMQ neni ur¢eno na samostatné pouziti vSeobecné, ale
v kombinaci s Hepatitida, neinfekéni (SMQ).

PT Poranéni jater je zahrnut v SMQ Jaterni selhani, fibroza a cirh6za a ostatni
stavy spojené s poSkozenim jater (SMQ). Tento termin byl pfidan do tohoto SMQ
v MedDRA verze 10.0. Vyraz “ poranéni jater" je Casto interpretovan jako
chemické poranéni, tj. napfiklad jako takové, ke kterému mohlo dojit v dusledku
traumatu jater. Uzivatelé by méli peclivé zkontrolovat typy pfipadl vyvolanych
pomoci PT, aby stanovili, zda doslo k netraumatickému nebo traumatickému
poranéni jater.

Poruchy koagulace a krvaceni souvisejici s jatry (SMQ): Toto podfazené SMQ
zahrnuje snizeni urovni koagula¢niho faktoru, které muze byt zpisobenou
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snizenou funkci jater a zménami parametrd koagulace krve zavislych na téchto
faktorech. Terminy v tomto podfazeném SMQ jsou ze SOC VySetreni.

e Jaterni poruchy specificky hlasené jako souvisejici s alkoholem (SMQ): Tyto
SMQ obsahuji terminy specificky se tykajici poruch souvisicich s alkoholem. Ty
nebyly zahrnuty v zadném z ostatnich podfazenych SMQ, protoze terminy
souvisici s alkoholem pfi vyhledavani poranéni zpasobenych léky a drogami
nevyhledavaji. Pfihody potencialné souvisici s alkoholem, které mohou mit také
jiné pfic¢iny (napf. cirh6za), nejsou do tohoto podfazeného SMQ zahrnuty.

e Jaterni poruchy souvisejici s téhotenstvim (SMQ): Tato vyhledavani obsahuiji
terminy specificky se tykajici poruch souvisicich s téhotenstvim. Ty nebyly
zahrnuty v zadném z ostatnich podfazenych SMQ, protoze pfi vyhledavani
poranéni jater zpUsobenych léky a drogami se normalné nevyhledavaji.

e Terminy vylu¢né souvisici s poruchami moCového méchyfe a Zlu€ovodu jsou
vylouc€eny.

e Terminy vySetfeni, které neuvadéji vysledek nebo maji normaini vysledek, jsou
vylouceny.

e Terminy jaternich stavli zpasobenych traumatem jsou vylouceny.
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2.44.3 Hierarchicka struktura

Jaterni poruchy
(SMQ)
(20000005)
\
‘ Konge‘nltalnl ‘ ‘ |
Jatgrn_l’p’oruc’:hy familarni, Jat?f”' porlfcv:hy’ Jaterni poruchy
souvisejici s 1éky - . . specificky hlasené o
vEeobecné novorozenecké a Jaterni infekce (SMQ) jako souvisejici s souvisejici s
e genetické poruchy (20000016) téhotenstvim (SMQ)
vyhledavani (SMQ) jater (SMQ) alkoholem (SMQ) (20000018)
(2000‘0006) (20000014) (20000017)
[ [ [ |
S(‘)Js\tgg.'is?;ulzzy ) VySetfeni, pfiznaky a Cholestaza a Poruchy koagulace a
ouZe téJZké Fihgd symptomy tykajici se Zloutenka jaterniho krvaceni souvisejici s
P (SMQ;) y jater (SMQ) pavodu (SMQ) jatry (SMQ)
(20000007) (20000008) (20000009) (20000015)
| [ [ [ |
Neoplazmy jater, Novotvary iater Jaterni selhani, fibr6za a
Hepatitida, neinfekeni maligni a beniani (vé y jater, cirh6za a ostatni stavy
o . enigni (véetné cyst a o « .
(SMQ) nespecifikované olypd) (SMQ) spojené s poSkozenim
(20000010) (SMQ) P (2y0p0000 12) jater (SMQ)
(20000011) (20000013)
\
| |
Maligni novotvary Novotvg_ry Jater s
jater (SMQ) nespec_:lflkovanou
(20000208) malignitou (SMQ)
(20000209)

Vyobrazeni 2-14 Hierarchicka struktura k: Jaterni poruchy (SMQ)

Struktura Jaterni poruchy (SMQ) sestava ze série jejich vzajemnych hierarchickych
vztaha.

e Horni Jaterni poruchy (SMQ) jsou vSeobecné vyhledavani vSech terminu
potencialné se tykajicich jater, bez ohledu na to, zda se mohou tykat ucinku 1éka
a drog.

e Jaterni poruchy souvisejici s Iéky - vSeobecné vyhledavani (SMQ) vyluCuje
pfihody nesouvisici s léky a drogami, jako pfihody tykajici se alkoholu,
téhotenstvi, vrozené a infekéni, z vyhledavani horniho SMQ Jaterni poruchy
(SMQ).

e Pod SMQ Jaterni poruchy souvisejici s Iéky - vSeobecné vyhledavani (SMQ) je
dalSi podfazené vyhledavani tézké toxicity jater souvisici s |éky a drogami
zastoupeno SMQ Jaterni poruchy souvisejici s Iéky - pouze tézké pfihody
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(SMQ).

2.44.4 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo ocekavani vysledka dotazovani

Jaterni poruchy (SMQ) je hierarchicky SMQ s Sirokymi i uzkymi terminy vyhledavani.
Nasledujicich osm podifazenych SMQ ma Siroké i uzké terminy vyhledavani. Kromé
jeho hierarchické struktury je zavadéni tohoto SMQ podobné nehierarchickym SMQ s
uzkymi a Sirokymi terminy vyhledavani (viz ¢ast 1.5.2.1). Nadfazeny SMQ se muize
pouzit tak, Ze se zkombinuji terminy v podfazenych SMQ.

Cholestaza a Zloutenka jaterniho pdvodu (SMQ)

Kongenitalni, familarni, novorozenecké a genetické poruchy jater (SMQ)
Jaterni poruchy souvisejici s Iéky - vSeobecné vyhledavani (SMQ)

Jaterni poruchy souvisejici s Iéky - pouze tézké prihody (SMQ)

Jaterni selhani, fibréza a cirhéza a ostatni stavy spojené s poSkozenim jater
(SMQ)

Hepatitida, neinfekéni (SMQ)

e Jaterni infekce (SMQ)

e VVySetreni, priznaky a symptomy tykajici se jater (SMQ)

Nasledujicich pét podfazenych SMQ ma pouze uzké vyhledavani terminu. Proto uzkeé i
Siroké vyhledavani vede ke stejnym vysledkim. Podrobné poznamky jsou
zaznamenany v oddilu 1.5.2.1.

Jaterni poruchy specificky hlasené jako souvisejici s alkoholem (SMQ)
Novotvary jater, benigni (véetné cyst a polypt) (SMQ)

Neoplazmy jater, maligni a nespecifikované (SMQ)

Poruchy koagulace a krvaceni souvisejici s jatry (SMQ)

Jaterni poruchy souvisejici s téhotenstvim (SMQ)

Protoze terminy podpulrnych vysetifeni, znamek a symptomu jsou seskupeny v
podifazeném SMQ VySetreni, pfiznaky a symptomy tykajici se jater (SMQ), podfazené
SMQ v ramci dotazu Jaterni poruchy (SMQ), které obsahuji pouze diagnozy a vysledky
patognomonickych vysSetfeni, nejsou nezavisla vyhledavani. Tak napfiklad pro
vyhledani relevantni pfipadu ,jaternich infekci“ nemusi byt vysledky ziskané pomoci
SMQ Jaterni infekce (SMQ) dostacujici. Pfipady vyhledané pomoci termint vysledku
podpurnych vySetfeni, jako napf. terminy funkénich jaternich testl (nachazejici se v
podifazeném SMQ VySetreni, pfiznaky a symptomy tykajici se jater (SMQ) nemusi byt
zahrnuty, aby se ziskala kompletni souprava relevantnich pfipadd. Podobné, jako je
tomu u SMQ Biliarni poruchy (SMQ), pfi pouziti podfazenych SMQ se vyzaduje néjaka
uroven manualniho zasahu. Je mozné, ze bude tfeba uplatnit usudek Iékare.

2.44.5 Seznam odkazu k: Jaterni poruchy (SMQ)

e Harrison's Principles of Internal Medicine 16th ed, Mc Graw Hill, 2005, pp
1808-1880
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2.45 Hostilita/agrese (SMQ)
(Produkéni vydani zafi 2007)

2.45.1 Definice

e Agrese: forma chovani, ktera vede k sebeprosazovani, muze vyvstavat z
vnitfnich pudu a/nebo jako reakce na frustraci, mize se projevovat destruktivnim
a utocnym chovani, skrytymi postoji hostility a obstrukcionismu nebo zdravym
sebeprosazujicim se smérovani k mistrovstvi

e Hostilita: tendence citit hnév vici néjaké osobé nebo skupiné a uskodit ji.

2.45.2 Kritéria zahrnuti/vylouc€eni
e Zahrnuty:
- PT vyznacujici vysoké riziko hostility nebo agrese
- PT obsahujici LLT s vysokym rizikem hostility nebo agrese

- Symptomy / syndromy silné souvisici s hostilitou/agresi, které jsou bézné
soucasti této choroby

e \Vylouceny:
- PT souvisici se sebevrazdou a sebeporanénim a PT souvisici s demenci a
deliriem byly vylou€eny kvuli dostupnosti SMQ téchto stavu
- PT souvisegjici s psychdzou, které nejsou silné spojovany s hostilitou/agresi
(Existuje samostatny SMQ Psychdéza a psychotické poruchy).

- PT souvisici s alkoholem a nezakonnymi drogami, protoze nejsou
pravdépodobné zpusobeny léky

- Metabolické syndromy (hypertyredza, atd.), které by mohly potencialné
navadét na hostilitu / agresi, byly vylou€eny jako pfili§ nespecifické

- Terminy oznacujici pacienta jako obét’ zlo€inu nebo agresivniho chovani
(tam, kde je jasné, ze pacient je obéti)

- Terminy ,zneuzité/ho“ na rozdil od termin( zneuziti byly vylouceny,
nejpravdépodobnéji nejsou zplsobeny obéti samou. V nékterych databazich
vSak mlze byt nutné tyto terminy zahrnout, protoze nékteré kédovaci pfistupy
mohou mit zavedeno "tyrany/a/é" namisto "tyrani".

- Terminy, které nejsou specifické pro agresi

2.45.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo ocekavani vysledkl dotazovani

Hostilita/agrese (SMQ) ma teminy uzkého a Sirokého vyhledavani. Podrobné
poznamky jsou dokumentované v Casti 1.5.2.1.
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2.45.4 Seznam odkazu k: Hostilita/agrese (SMQ)
e Dorland's lllustrated Medical Dictionary, 29th Edition, 2000
e The On-Line Medical Dictionary, CancerWEB project, Dec 1998
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2.46 Hyperglykémie / novy nastup diabetes mellitus (SMQ)
(Produkéni vydani birezen 2006)

2.46.1 Definice

Diagnoza diabetes mellitus je obvykle zaloZzena na zvySenych urovnich glukozy v
krevni plazmé na laéno na nahodné urovni glukézy v krevni plazmé provazené
klasickymi symptomy.

K hyperglykémii u diabetes mellitus dochazi v dasledku snizené sekrece
inzulinu, snizenému vyuzivani glukézy nebo zvySené produkci glukézy.

Diabetes mellitus typu I:
— Asi 10 % vSech pfipadu

- Déficit inzulinu je dlsledkem vyhynuti autoimunnich beta bunék (typ 1A) nebo
idiopaticky (typ 1B)

Diabetes mellitus typu II:
- Asi 90% v8ech pfipadu

- Heterogenni porucha metabolismu glukdzy charakterizovana riznymi stupni
rezistence vici inzulinu, zhor§ené sekrece inzulinu a zvySené produkce
glukdzy v jatrech

Oba typy podléhaiji genetické nachylnosti:

- U typu | pfiinterakci s né&jakymi vlivy prostredi

- U typu Il za pfitomnosti rizikovych faktor( (napf. obezity)

Jiné méné bézné etiologie:

- Specificka geneticka porucha sekrece nebo ucinku inzulinu

- Poruchy zevni sekrece slinivky (napf. chronicka pankreatitida)

- Endokrinopatie vedouci k produkci antiregulacnich hormona inzulinu (napf.
Cushinglv syndrom)

- Virova infekce (napf. cytomegalovirus)

- Urcité Iéky, drogy nebo chemikalie

- Souvisi s ostatnimi genetickymi syndromy (napf. Downuv syndrom)
- Komplikace pfiblizné u 4 % téhotenstvi

Hyperglykémii, ktera se mlze vyvinout v novy nastup diabetes mellitus,
vyvolavaji nékteré léky a drogy.

- Miuze napodobovat typ | nebo Il

- Mechanismy:
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o Snizena produkce inzulinu, omezena sekrece inzulinu a snizeny obsah
bunék veta (napf. cyklosporin)

o Autoimunni vyhynuti bunék beta a zvySeni titru protilatek inzulinu (napf.
interleukin-2)

o Hormonalné stimulovana glukoneogeneze a snizeni inzulinové citlivosti
(napf. glukokortikosteroidy)

o SnizZeni inzulinové citlivosti (napf. inhibitory proteazy)

- Casto zvratna po ukoné&eni podavani léku, pfipadné& miize byt kontrolovana
ustné podavanymi antidiabetickymi latkami a/nebo inzulinem.

e Bé&zné symptomy: polydipsie, polyfagie, polyurie a hubnuti
e DalSi metabolické abnormality: hypercholesterolemie a/nebo hypertriglyceridemie
e Koncentrace inzulinu:
- Nizké u typu |
- Vysoké ¢asné u typu Il snizuji se s pribéhem nemoci
e Akutni komplikace:
- Diabeticka ketoacid6za (DKA), zejména u typu |
- Nonketoticky hyperosmolarni stav (NKHS), zejména u diabetes typu Il

o DKA i NKHS mohou vést k neurologickym symptomam, které se mohou
rozvinout do kdbmatu.

e Dlouhodobé komplikace jsou mikrovaskularni (napf. retinopatie),
makrovaskularni (napf. onemocnéni koronarni artérie) a neuropatické (napf.
parestézie)

- Mikrovaskularni ucinky se zdaji mit souvislost se stupném hyperglykémie.

- Makrovaskularni u€inky mohou souviset s chronickou hyperglykémii a mozna
i dalSimi pradvodnimi faktory (napf. hypertenzi).

2.46.2 Kritéria zahrnuti / vylouceni

e Zahrnuty:
- Terminy zastupujici akutni manifestaci diabetes mellitus / hyperglykémie
- Ostatni teminy zastupujici:
- Diabetes mellitus a velké komplikace

- Abnormality metabolismu insulinu nebo glukézy oéekavané u pacientl s
diabetes mellitus nebo hyperglykemii

- Terminy s kofeny ,diabet-", ,glukéza”, ,inzulin”, ,keton” a ,ket6za“
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- VétSina teminu navadéjicich na HLGT Poruchy glukézového metabolismu
(vCetné diabetes mellitus)

- Terminy uzkého vyhledavani byly ty, které se pokladaly za specificky
souvisici s novou diagnézou nebo manifestacemi, znamkami nebo
symptomy nového nastupu diabetes mellitus.

- Terminy Sirokého vyhledavani, rovnéz prikazné pro vypuknuti cukrovky, ale
méné specifické pro ni

e Vylouceny:

- Terminy zastupujici dlouhodobé komplikace

2.46.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo o¢ekavani vysledku dotazovani

Hyperglykémie / novy nastup diabetes mellitus (SMQ) ma teminy uzkého a Sirokého
vyhledavani. Podrobné poznamky jsou dokumentované v Casti 1.5.2.1.

2.46.4 Seznam odkazu k: Hyperglykémie / novy nastup diabetes mellitus
(SMQ)

e Oki JC and Isley WL. Diabetes mellitus. Pharmacotherapy: A
Pathophysiologic Approach (5th Ed). DiPiro JT, Talbert RL, Yee GC et al
(Eds). McGraw-Hill: New York, 2002. pg. 1335-1358

e Powers AC. Diabetes mellitus. Harrison's Principles of Internal Medicine (15th
Ed). Braunwald E, Fauci AS, Kasper DL et al (Eds). McGraw-Hill: New York,
2001. pg. 2109-2137

e Vanrenterghem YFC. Which calcerineurin inhibitor is preferred in renal
transplantation: tacrolimus or cyclosporine? Curr Opin Nephrol Hypertension
1999; 8(6):669-674

e Fraenkel PG, Rutkove SB, Matheson JK et al. Induction of myasthenia gravis,
myositis, and insulin-dependent diabetes mellitus by high-dose interleukin-2
in a patient with renal cell cancer. J Immunother 2002; 25(4):373-378

e Costa J. Corticotrophins and corticosteroids. Meyler's Side Effects of Drugs
(14th Ed). Dukes MNG (Ed). Elsevier:Amsterdam, 2000. pg. 1364-1395.

e Coates P. Miscellaneous hormones. . Meyler's Side Effects of Drugs (14th
Ed). Dukes MNG (Ed). Elsevier:Amsterdam, 2000. pg. 1520-1526

e Heck AM, Yanovski LA, and Calis KA. Pituitary gland disorders.
Pharmacotherapy: A Pathophysiologic Approach (5th Ed). DiPiro JT, Talbert
RL, Yee GC et al (Eds). McGraw-Hill: New York, 2002. pg. 1395-1411.
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e Currier J. Management of metabolic complications of therapy. AIDS 2002;
16(Suppl 4):S171-S176

e Fantry LE. Protease inhibitor-associated diabetes mellitus: a potential cause
of morbidity and mortality. JAIDS 2003; 32: 243-244.

e Henderson DC. Atypical antipsychotic-induced diabetes mellitus. CNS Drugs
2002; 16(2):77-89

e Citrome LL. The increase in risk of diabetes mellitus from exposure to
second-generation antipsychotic agents. Drugs of Today 2004; 40(5):445-464

e Melkersson K and Dahl M-L. Adverse metabolic effects associated with
atypical antipsychotics: literature review and clinical implications. Drugs 2004;
64(7)701-723
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2.47 Hypersenzitivita (SMQ)
(Produkéni vydani birezen 2013)

2.47 1 Definice
e Zaméreni tohoto SMQ:

- Cilem tohoto SMQ je podpora databazového hledani
hypersenzitivnich/alergickych reakci s moznym vztahem k
Iékim/vakcinam ve spojeni se sledovacimi ¢innostmi jako napf. PSUR,
Risk Management Plans aj.

- Je navrzen k ziskani vSech typl pfipadl s moznym vztahem k
hypersenzitivnim/alergickym reakcim.

-~ Neni ur€en k rozliSeni mezi riznymi typy hypersenzitivnich reakci jako
napf. Coombsova klasifikace.

o Urcité SMQ pro specifické alergické stavy jiZ existuji (napf. Anafylakticka
reakce (SMQ), Angioedém (SMQ))

e Termin "Hypersenzitivita" je Casto uzit ve velmi Sirokém vyznamu k popisu
velkého mnozstvi stavi souvisejicich s nadmérnou reakci téla na cizi podnét

- V uzSim slova smyslu se pouziva pro vSechny typy alergickych reakci

e Mnohé terminy zahrnuté do Hypersenzitivita (SMQ) neumi rozlisit mezi
hypersenzitivnimi/alergickymi reakcemi a jinymi pfi¢inami danych stavu a
proto je pozadovana dalSi analyza pfipadu vyhledanych timto SMQ

2.47.2 Kritéria zahrnuti / vylouéeni
e Zahrnuty:

- V8echny terminy svédcici pro potencialni hypersenzitivni/alergické
stavy s moznym vztahem k Iékim/vakcinam a jinym medicinskym
pfipravkim

o Uzké = stavy, u kterych je alergie jednou z hlavnich pfi¢in
o Siroké = stavy, u kterych jsou jiné pficiny pravdépodobnéjsi

- Terminy pro vysledky vySetfeni svéd€ici pro hypersenzitivitu/alergii

POZNAMKA: U stavii s podobnou fenomenologii byly v né&kterych pfipadech nékteré
PT zahrnuty jak s uzkym, tak s Sirokym rozsahem a nékteré zas vubec ne, v
zavislosti na pravdépodobnosti vztahu k podani léku/vakciny.

e Vylouceny:

- Terminy pro autoimunitni poruchy

Uvodni pFiruéka SMQ verze 28.1 133
Zafi 2025
001277



Jednotlivé SMQ

o Pokud by nicméné tyto stavy byly ve vyhledavani pozadovany,
odkazujeme uzivatele na HLGT Autoimunitni poruchy, ktery
komplexné seskupuje tyto terminy

- Terminy pro rejekce transplantatu, které jsou v pfipadé potifeby pokryty
HLT Odhojeni transplantatu

- Terminy pro idiosynkratické reakce

o Pokud jsou poZadovany (reakce charakterizované abnormalni
reakci na Iék nezplsobenou alergii), odkazujeme uZzivatele na
PT Polékova idiosynkraticka reakce

vrws

potravina atd.)
-~ Terminy pro profylaxi

- Terminy pro kopfivku se vztahem k jinym pfi¢inam nez podani
léku/vakciny

2.47.3 Seznam odkazu k: Hypersenzitivita (SMQ)

e [nejsou stanoveny]
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2.48 Hypertenze (SMQ)
(Produkéni vydani zafi 2008)

2.48.1 Definice
e Hypertenze je definovana jako vysoky arterialni krevni tlak
e P¥iCiny:
- Neznamé (esencialni nebo idiopaticka hypertenze)
- Spojované s jinymi primarnimi chorobami (sekundarni hypertenze)

e RuUzna kritéria pro jeji prahovy rozsah od 140 mm Hg systolického tlaku a 90
mm Hg diastolického tlaku po 200 mm Hg systolického tlaku a 110 mm Hg
diastolického tlaku

e Na zakladé 2003 ESH/ESC Hypertension Guidelines (Smérnice pro
hypertenzi) a NHLBI je optimalni krevni tlak nizs§i nez 120/80 mm Hg.
Prehypertenze je definovana jako krevni tlak 120-139/80-89 mm Hg.

e Novéjsi definice charakterizuji hypertenzi jako komplexni progresivni
kardiovaskularni syndrom

e VétSina pacientl je asymptomaticka; hypertenze je identifikovana pouze
zméfenim krevniho tlaku

e Pfiznaky a symptomy:
- Bolest hlavy (pouze u silné hypertenze)

- DalSi mozné vztahuijici se stiznosti: zavrat, navaly horka v obliCeji,
rychlejSi unaveni se, palpitace a nervozita

- Stiznosti, které je mozno pfi€itat vaskularnim ucinkiim: epistaxe,
hematurie a zastfeni zraku

- Bézna prezentace hypertenznich nahlych pfihod: bolest na prsou,
dyspnoe a neurologicky deficit

- Neurologicka prezentace: tylni bolest hlavy, mozkovy infarkt nebo
krvaceni, porucha zraku nebo hypertenzni akutni encefalopatie

e U primarni hypertenze nedochazi k Zadnym ranym patologickym zménam.
Nakonec se vyvine generalizovana arteriolarni skleréza, zvlasté v ledvinach.

e Hypertenze je dllezitym rizikovym faktorem pro kardiovaskularni pfihody jako
je infarkt myokardu a mrtvice. V&asna diagnéza a lécba je zasadné dulezita.

2.48.2 Kritéria zahrnuti / vylouéeni
e Zahrnuty:

- VS8echny terminy odkazujici na stav definovany jako
primarni/esencialni/idiopaticka hypertenze
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Sekundarni formy hypertenze napf. zpusobené renalni cévnimi nebo
parenchymalnimi porucham nebo hypertenze zplsobena endokrinnimi
kauzalitami, pokud jsou indikovany

PT Metabolicky syndrom, protoze hypertenze je soucasti definice
Hypertenzni poruchy vztahujici se na t€hotenstvi

Abnormalni hodnoty pfi aktivaci systému renin-angiotensin
Abnormalni hodnoty sympatomimetickych hormonud/neurotransmitert

Diagnostické markery a terapeutické proceduralni terminy pro
hypertenzi,

Terminy odkazujici na po$kozeni koncovych organu, pokud tyto terminy
maji ,hypertenzni“ jako soucast stavu. Pro kompletni sadu terminu pro
potencialni poskozeni koncovych organd musi byt pouzity konkrétnéjsi
SMQ, napf. Ischemicka srdecni choroba (SMQ), Krvaceni do
centralniho nervového systému a cerebrovaskularni stavy (SMQ)

¢ \Vylouceny:

Vrozené stavy/poruchy, které mohou byt spojovany s hypertenzi nebo k
ni mohou veést

Pulmonalni hypertenze, portalni hypertenze, intrakranialni hypertenze,
intraokularni hypertenze a jejich specifické pfiznaky a symptomy

Zdravotni stavy, v€etné pozdnich organovych ucinku, které mohou byt
nasledkem hypertenze, napf. infarkt myokardu, mrtvice, ateroskleroza,
pokud ,hypertonické“ neni soucasti jejich koncepce.

Neurologicky projev hypertonické encefalopatie u maligni hypertenze,
napf. mozkovy edém, kfe€, koma

Kardiovaskularni rizikové faktory, napf. centralni otylost, diabetes
mellitus, koufeni, hyperlipidemie a mnoho dalSich

BézZné pozorované pfiznaky a symptomy hypertenze, napf. bolest hlavy
a zavrat

Terminy odkazujici na potencialni pfiCiny sekundarni hypertenze

POZNAMKA: Uzivatelé tohoto SMQ by méli zvazit moznost vyhledavani termin(
etiologie, pfiznakl a symptomu a nasledkl vyloucenych z tohoto SMQ (viz. Tabulka 2 v
pavodni dokumentaci CIOMS WG), pokud hypertenze mize byt signal de novo.
UzZivatelé také mohou zvazit pouzivani jinych SMQ, jako je Ischemicka srdecni choroba
(SMQ) a Krvaceni do centralniho nervového systému a cerebrovaskularni stavy (SMQ)
k identifikaci nasledkl hypertenze.
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2.48.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo o€ekavani vysledka dotazovani

Hypertenze (SMQ) ma uzkeé i Siroké terminy pro vyhledavani. Podrobné poznamky jsou
zdokumentovany v ¢asti 1.5.2.1.

2.48.4 Seznam odkazu k: Hypertenze (SMQ)

e Journal of Hypertension 2003, Vol 21 No 10

e Journal of Hypertension 1999, Vol 17 No 2

e Harrison's Principles of Internal Medicine, 16" Ed (2005). Part 8, Sect. 4
e Dorland's Medical Dictionary, 30t Edition, 2003
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2.49 Hypoglykémie (SMQ)
(Produkéni vydani birezen 2016)

2.49.1 Definice

e Hypoglykémie je charakterizovana snizenim hladiny plazmatické glukozy na
uroven (obvykle méné nez 50 mg/dl), ktera mdze vyvolat pfiznaky a symptomy
(napf. zmény mentalniho stavu). Hypoglykémie typicky vznika pfi postizeni
mechanizmu glukézové homeostazy.

Pfi diagndze hypoglykémie vétSinou pozorujeme “Whippleovu trias” — nizky
krevni cukr, pfitomnost symptomu a vymizeni téchto symptoma po
obnoveni normalni hladiny cukru.

Skutecny vyskyt je 5-10% pacientu, ktefi maji symptomy pfipominajici
hypoglykémii,

Symptomy hypoglykémie jsou ve vztahu k aktivaci sympatiku a dysfunkci
mozku kvuli sniZzené hladiné glukézy. To vede k poceni, palpitacim,
rozechvélosti, uzkosti a hladu. Snizeni dostupnosti glukdzy pro mozek
(neuroglykopenie) mlze zpUsobit zmatenost, obtizné soustfedéni,
drazdivost, halucinace, loziskové postizeni, koma a eventualné smrt.

e Existuji rizné formy a pficiny hypoglykémie, napf:

léky — mimo jiné etanol, haloperidol, pentamidin, chinin, salicylaty,
sulfonamidy a peroralni antidiabetika maji pfi€inny vztah k hypoglykémii

Skryté uziti/abusus sulfonylurey — sam sobé navozena hypoglykémie,
kterou Ize pozorovat u zdravotnickych pracovnikll nebo u pfibuznych, ktefi
pecuji o diabetiky-Cleny rodiny.

Exogenni inzulin — napf. tumory pankreatu produkujici inzulin (nadory
Langerhansovych ostriivkl) a nadory z non-beta-bunék.

Reaktivni hypoglykémie — idiopaticka, zpusobena problémy s vyzZivou
(napf. pacienti s chirurgickymi vykony na hornim gastointestinalnim traktu),
nebo vrozené enzymové deficity (napf. vrozena intolerance fruktézy).
Fasting hypoglykémie

o Nesidioblastéza je |ékafsky termin pro hyperinzulinickou hypoglykémii
spojenou s excesivni funkci beta bunék pankreatu s abnormalnim
mikroskopickym vzhledem. V posledni dobé se tento termin pouziva k
popisu ziskaného hyperinzulinismu s hyperplazii beta bunék u
dospélych , zejména po gastrointerstinalnich chirurgickych vykonech.

o Mohou byt pfitomny vrozené defekty enzymu a muze byt zasazena i
oxidace mastnych kyselin.

Nasleduji dalsi pfiiny hypoglykémie:
o Autoimunni hypoglykémie
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o Kritické stavy

o Cviceni (diabetici)

o Téhotenstvi

o Renalni glykosurie

o Ketoticka hypoglykémie déti
o Insuficience nadledvin

o Hypopituitarismus

o Hladovéni

o Laboratorni chyba

e Lécba hypoglykémie je podani glukézy. Mohou byt pouzity i dalSi Ieéky podle
priciny a doprovodnych symptomd.

2.49.2 Kritéria zahrnuti/vylouc€eni
e Zahrnuty:

- Terminy pro rizné typy hypoglykémie, vétSinou obsahuijici slovo
»hypoglykémie“ nebo jeho variantu

- Terminy pro odpovidajici laboratorni nalezy podporujici diagnézu
hypoglykémie

- Terminy pro charakteristické pfiznaky a symptomy hypoglykémie

- Terminy pro relevantni |IéCebné zakroky, které mohou signalizovat pfipad
hypoglykémie.

e Vylouceny:
-~ Terminy pro pficiny hypoglykémie
- Terminy pro vrozené formy hypoglykémie
- Terminy, které se vztahuji hlavné k diabetu

- Terminy pro nespecifické symptomy, které se vyskytuji pfi hypoglykémii, ale
nejsou pfili§ charakteristické a mohly by zpUsobit pfipadny ,Sum* (napf.
stavy abnormalniho chovani, malatnosti a unavy)

2.49.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo ocekavani vysledkl dotazovani

Hypoglykémie (SMQ) ma uzké a Siroké terminy. Podrobné poznamky jsou
dokumentované v ¢asti 1.5.2.1.

Siroky rozsah vyhledavani by mél byt pouzit s opatrnosti, protoze véeobecné
nespecificka povaha pfiznakld a symptomU hypoglykémie mohou zpusobit ve vysledku
Sum. Béhem testovani Siroké terminy Spatné rozliSovaly mezi pozitivnhimi a negativnimi
kontrolami.
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2.49.4 Seznam odkaz( k: Hypoglykémie (SMQ)

e Hamdy, O. Hypoglycaemia. Medscape Reference.
http://emedicine.medscape.com/article/122122-overview#showall

e Merck Manual, 17th ed.
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2.50 Hypokalemie (SMQ)
(Produkéni vydani birezen 2019)

2.50.1 Definice

e Hypokalemie znamena koncentraci plazmatického drasliku (K) menSi nez 3,5
mEgq/l, zpisobenou snizenim celkovych zasob drasliku v téle nebo abnormalnim
vstupem drasliku do bunék("

e P¥iCiny:
— snizeny pfijmem drasliku
— excesivni ztraty drasliku ledvinami nebo gastrointestinalnim traktem

— mezi léKky, o kterych je znamo, Ze zpUsobuji hypokalemii, patfi diuretika,
laxativa, antibiotika, mineralo a glukokortikoidy, a beta-2 mimetika('-2)

e Kilinické pfiznaky zavisi na mife deplece drasliku a patfi mezi né
— svalova slabost, svalové krece, fascikulace
— paralyticky ileus
— hypoventilace a hypotenze (pfi tézké hypokalemii)

e P¥i sérové hladiné drasliku mens$i nez 3 mEq/l vznikaji typické EKG zmény, mezi
které patfi

— deprese ST, aplanace az inverze viny T a elevace viny U
— pfivyraznéjSi hypokalemii se T viny progresivné snizuji a U viny zvétSuji
e Hypokalemie muze zpusobit arytmie napf.

— komorové nebo supraventrikularni extrasystoly, komorové nebo
supraventrikularni tachyarytmie a a-v blokady 2. nebo 3. stupné

— muze eventualné dojit i ke komorové fibrilaci
e Lécba
— peroralni substituce drasliku v denni davce 20-80 mEq, pokud nemaji
pacienti EKG zmény nebo tézké pfiznaky

— pfi hypokalemickych arytmiich je draslik ve formé chloridu draselného
podavan do centralni zily v maximalni davce 40 mEq/h, vzdy pouze s
kontinualni srdecni monitoraci; rutinni iv infuze by neméla byt rychlejSi nez
10 mEqg/h

2.50.2 Kritéria zahrnuti/vylouceni
e Zahrnuty:
— terminy pfimo odkazujici na hypokalemii nebo ztraty drasliku
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— vySetfeni pfimo odkazujici na snizené nebo abnormaini hladiny drasliku
jak v krvi, tak v moci

— vySetfeni Uzce spjata s hypokalemickymi stavy, jako napf. EKG nalezy
typické pfi nizkych hladinach drasliku

— srdecni arytmie charakteristické pro hypokalemii

— dalSi pfiznaky a symptomy, které jsou Casto spjaté s nizkymi hladinami
drasliku jako hypotenze a hypoventilace

e VyloucCeny:

— vysoce a uzce specifické pri€iny hypokalemie jako Fanconiho syndrom a
renalni tubularni acidoza

— nespecifické svalové pfiznaky a symptomy a abnormality svalového tonu
— terminy vySetfeni bez rozlieni
— pfiznaky a symptomy malo souvisejici s nizkymi hladinami drasliku

— kongenitalni formy hypokalemie

2.50.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo ocekavani vysledkl dotazovani

Hypokalemie (SMQ) obsahuje jak uzké, tak Siroké vyhledavaci terminy.
Podrobné poznamky jsou dokumentované v ¢asti 1.5.2.1.

2.50.4 Seznam odkazu k: Hypokalemie (SMQ)
1. Merck Manual, Professional version; March 2018

2. Kardalas E. et al. Hypokalemia : a clinical update ; Endocr Connect 2018 Apr; 7
(4): R135 - R 146. Published online 2018 Mar 14. doi: 10.1530/EC-18-0109
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2.51 Hyponatremie/SIADH (SMQ)
(Produkéni vydani zafi 2007)

2.51.1 Definice

Hyponatremie byla hlaSena ve spojeni s riznymi zdravotnimi stavy, jako je:

- NedostateCnost nadledvin, méstnavé srdec¢ni selhani, cirhdza jater,
nefriticky syndrom, hypothyroidismus, psychogenni polydipsie,
hyperglykémike, akutni nebo chronické selhani ledvin, zvraceni, prdjem a
SIADH

Hyponatremie muze byt:

- Hypovolemicka: hypovolemicka, tj. spojena s ubytkem sodiku a vody (v
dusledku zvraceni nebo prijmu)

- Hypervolemicka: spojena s nadbytkem tekutin a edémem (v dusledku
méstnavého srde¢niho selhani nebo nefritického syndromu)

- lzovolemicka: spojena s normalnim nebo mirnym rozsSifenim
extracelularniho objemu (nej¢astéjsi pfi¢inou je SIADH)

SIADH je spojeny s riznymi zdravotnimi stavy, jako jsou:

- Novotvary (zejména karcinomy), poruchami centralniho nervového
systému (CNS) (mrtvice, intrakranialni krvaceni nebo hematom,
encefalitida nebo meningitida nebo akutni psych6za) nebo pulmonalni
poruchy (zapal plic, tuberkuléza, astma nebo chronicka obstruktivni
pulmonalni choroba)

Jak hyponatremie, tak i SIADH jsou spojeny s rtiznymi léky, jako jsou

-~ Aktivni Iéky CNS: tricyclicka antidepresiva (TCA), inhibitory monoaminové
oxidazy (MAOQI), selektivni inhibitory opakovaného vychytavani serotoninu
(SSRI), trazodon, anticonvulziva (zejména karbamazepin) a neuroleptika

- Nesteroidni antiinflamacni Iéky (NSAID) a acetaminofen,
- Thiazidova diuretika a furosemid
- Sulfonylurea (zejména chlorpropamid)
- Angiotenzin-konvertujici inhibitory enzym( (ACE)
- Mnoho antineoplastickych latek (zejména cyklofosfamid)
e Hyponatremie se obvykle definuje obsahem sodiku v séru < 135 mEq/I.
- Pokud je mirna nebo postupna, maze byt asymptomaticka

- Pokud je téZka (sodik v séru < 120 mEq/L) nebo rychla, manifestované
pfiznaky naznacuji intoxikaci vodou

o Symptomy mozkového edému: bolest hlavy, zmatenost, dezorientace,
encefalopatie, tremor, poruchy chlze, kieCe a kéma
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o DalSi symptomy: nevolnost, zvraceni a svalova slabost nebo kieCe

o DalSi laboratorni abnormality (kromé snizeného sodiku v séru):
snizena osmolalita plazmy, zvySena nebo snizena osmolalita moci a
zvysena nebo sniZzena koncentrace sodiku v moci

e Diagnodza SIADH je zaloZena na vylou€eni ostatnich pFi€in hyponatremie

2.51.2 Kritéria zahrnuti/vylouceni
e Zahrnuty:
- Terminy nasledujicich polozek:
o Hyponatremie
o SIADH
o Laboratorni dukazy snizeného sodiku v séru
o Laboratorni dukazy snizené osmolality séra
o Laboratorni dukazy zmén koncentrace sodiku v moci
o Laboratorni dukazy zmén osmolality moci

- Uzké vyhledavani zahrnuje PT specificky souvisejici s hyponatremii,
SIADH a abnormalnim nebo snizenym obsahem sodiku v séru nebo s
koncentracemi antidiuretického hormonu

- Siroké vyhledavani zahrnuje dalsi PT tykajici se abnormalit krevnich
elektrolytll nebo osmolality krve, pfipadné abnormalit sodiku v moc¢i nebo
osmolality moc&i naznacujici hyponatremii a/nebo SIADH

e \ylouceny:

- Viz POZNAMKA nize tykaijici se pfipadt vyhledanych pomoci tohoto
SMQ.

POZNAMKA: Diagnézy hyponatremie a/nebo SIADH zavisi na pfitomnosti relevantnich
abnormalit laboratornich testl. Protoze tyto laboratorni testy se pravdépodobné
provadéji jako soucast diferencialni diagndzy a nasledné se ohlasuji, pokud jde o tézsi
projevy téchto stavll v CNS (jako zachvaty nebo kéma), pfipady uvadéjici takové tézké
projevy a zaroven uvadéjici relevantni abnormalni laboratorni vysledky jsou vylouéeny z
tohoto SMQ. Podobné pfipady uvadéjici méné zavazné projevy (jako nevolnost,
zvraceni, zmatenost nebo bolest hlavy) a zaroven neuvadéjici relevantni abnormalni
laboratorni vysledky jsou také vylouceny z tohoto SMQ, protoze pokud jsou méné
zavazneé symptomy jedinymi hlaSenymi pfihodami, budou pravdépodobné
neinformativni pro hodnoceni mozné role hyponatremie a/nebo SIADH v etiologii
hlaSenych udalosti.
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2.51.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo ocekavani vysledka dotazovani

Hyponatremie/SIADH (SMQ) ma terminy uzkého a Sirokého vyhledavani. Podrobné
poznamky jsou dokumentované v Casti 1.5.2.1.

2.51.4 Seznam odkazu k: Hyponatremie/SIADH (SMQ)

Foote EF. Syndrome of inappropriate antidiuretic hormone secretion and
diabetes insipidus. Drug-Induced Diseases: Prevention, Detection, and
Management. Tisdale JE and Miller DA (Eds). American Society of Health-
System Pharmacists: Bethesda, MD, 2005. pg. 611-624

Joy MS and Hladik GA. Disorders of sodium, water, calcium, and phosphorus
homeostasis. Pharmacotherapy: A Pathophysiologic Approach (5th Ed).
DiPiro JT, Talbert RL, and Yee GC et al (Eds). McGraw-Hill: New York, NY.
2002. pg. 953-979

Robertson GL. Disorders of the neurohypophysis. Harrison's Principles of
Internal Medicine (16th Ed). Kasper DL, Braunwald E, and Fauci AS et al
(Eds). McGraw-Hill: New York, NY. 2005. pg. 2097-2104

Singer GG and Brenner BM. Fluid and electrolyte disturbances. Harrison's
Principles of Internal Medicine (16th Ed). Kasper DL, Braunwald E, and Fauci
AS et al (Eds). McGraw-Hill: New York, NY. 2005. pg. 252-263
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2.52 Hypotonicka-hyporeaktivni epizoda (SMQ)
(Produkéni vydani zafi 2011)

2.52.1 Definice

Hypotonicka-hyporeaktivni epizoda (HHE) je charakterizovana:

- nahlym poklesem svalového tonu

- snizenou odpovédi (na slovni nebo jiné podnéty)

- zménou barvy kize (bledost, cyan6za)
HHE se vyskytla po o¢kovani nasledujicimi vakcinami:

- ZaSkrt

- Tetanus

- Hemofilus influenzae typu B

- hepatitida B
Nejvice hlaseni bylo po podani vakcin se slozkou pertusse
Vice se vyskytuje u:

- celularnich vakcin nez u acelularnich vakcin

-~ béhem primarni imunizace, obvykle po prvni davce
Neni jasné, zda ma stav vztah k:

- typu vakciny

-~ imunologickym faktorim

- toxickym slozkam vakciny

- kombinaci faktorut

V americkém systému sledovani vakcin (VAERS) bylo HHE postiZzeno mirné vice

zen (53%) nez muzd, nicméné v nizozemském systému sledovani vakcin bylo

zaznamenano vice hlaseni u muzu.

Cas od ogkovani k vyvoji ptiznak( je vétsinou 3 az 4 hodiny, ale muze kolisat od

okamzitého nastupu az k 48 hodinam po ocCkovani.
Epizoda trva obvykle 6-30 minut.

Az v jedné tfetiné pfipadu se vyskytne horecka.

Pracovni skupina pro HHE (The Brighton Collaboration-BC-HHE Working Group)
pfi stanoveni definici pfipadu HHE popsala tfistupriovy (dle jistoty) diagnosticky

algoritmus zalozeny na klinickém pozorovani v dobé epizody:
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Uroven diagnostické jistoty

Priznak - - -
Uroven 1 Uroven 2 Uroven 3
o Hyporeaktivita Hyporeaktivita Hyporeaktivita Hyporeaktivita .
Reaktivita nebo areaktivita nebo areaktivita | nebo areaktivita | nebo areaktivita Neznama
Svalovy tonus Hypotonie Hypotonie Neznamy Normalni Hypotonie
ey Bledost nebo - Bledost nebo Bledost nebo Bledost
Kozni zmény ] Neznamé ; ] nebo
cyandza cyandza cyandza ]
cyanoza

Tabulka 2-4 Algoritmické urovné diagnostické jistoty pro Hypotonické-
hyporeaktivni epizody

2.52.2 Kritéria zahrnuti/vylouc€eni
e Zahrnuty:
- Terminy vlastni diagnostickeé jednotky

- Terminy pro pfiznaky a symptomy at’ pfimo €i nepfimo odvozené z BC
definice HHE napf. cyanéza

e Vylouceny:

- Terminy, které nemaji vztah k diagnéze HHE

POZNAMKA: Definice pracovni skupiny BC konstatuje, Ze neexistuji zadna laboratorni
vySetfeni, ktera by pomohla potvrdit diagnézu HHE. Tato by vSak neméla byt
povazovana za definitivné vylou¢ena z tohoto SMQ, protoze budouci pokroky v
diagndze a lécbé HHE se mohou tykat i laboratornich vySetfeni.

POZNAMKA: Na zakladé& vSech testl se doporuduje k definici tohoto SMQ algoritmus
BC uroven 1.

2.52.3 Algoritmus

Algoritmické kategorie pro Hypotonicka-hyporeaktivni epizoda (SMQ) jsou definovany
nasledovné:

o Kategorie A: uzké terminy

e Kategorie B: hypotonie

e Kategorie C: hyporeaktivita

e Kategorie D: bledost/cyandza
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Pfi aplikaci algoritmu pro tento SMQ je hlaSeni povaZzovano za relevantni pfipad, pokud:
e Pfipad zajmu obsahuje termin z Kategorie A (uzky rozsah)
NEBO

e Pfipad zajmu obsahuje minimalné jeden termin z Kategorie B + Kategorie C +
Kategorie D

Uzivatelé mohou pouzit i dalSi algoritmy.

2.52.4 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo o¢ekavani vysledku dotazovani

Kromé uzkého a Sirokého vyhledavani je Hypotonicka-hyporeaktivni epizoda (SMQ)
také algoritmicky SMQ. Algoritmem je kombinace Sirokych terminl rdznych kategorii
k naslednému upfesnéni identifikace pfipadl zajmu. Algoritmus muize byt uplatnén po
vyhledavani viz nize:
¢ Nejprve vyhledejte relevantni pfipady pouZzitim SMQ dotazu jako uzky/Siroky
SMQ (viz. oddil 1.5.2.1)

e Po vyhledavani aplikuje software algoritmickou kombinaci ke zpracovani pfipadu
vyhledanych vyse. Pro malé soubory vyhledanych dat mize byt algoritmus
aplikovan pro manualni posouzeni pfipadl. Algoritmus pro Hypotonicka-
hyporeaktivni epizoda (SMQ) je A nebo (B a C a D). Pfipady filtrované
algoritmem mohou byt vypsany pro vystup.

2.52.5 Seznam odkazu k: Hypotonicka-hyporeaktivni epizoda (SMQ)

e Buettcher, M et al. Hypotonic-hyporesponsive episode (HHE) as an adverse
event following immunization in early childhood: case definition and guidelines for
data collection, analysis, and presentation. Vaccine 2007; 25: 5875 — 5881.

e DuVernoy, TS, Braun, MM and the VAERS Working Group. Hypotonic-
hyporesponsive episodes reported to the Vaccine Adverse Event Reporting
System (VAERS), 1996-1998. Pediatrics 2000; 106(4): e52.

e Cody CL, Baraff LJ, Cherry JD, Marcy SM, Manclark CR. Nature and rates of
adverse reactions associated with DTP and DT immunizations in infants and
children. Pediatrics. 1981;68(5):650-659.

o Daptacel® [package insert]. Toronto, Ontario, Canada: Sanofi Pasteur Limited;
2008.

e Recombivax® [package insert]. Whitehouse Station, NJ: Merck & Co, Inc.; 2007.
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2.53 Imunitné zprostredkované/autoimunitni poruchy (SMQ)
(Produkéni vydani zafi 2020)

2.53.1 Definice

Imunitné zprostfedkované poruchy jsou charakterizovany dysregulaci imunity
zpusobuijici zanétlivou reakci proti vlastnim tkanim, jejimz disledkem je jejich
poskozeni.

Autoimunitni nemoci konkrétné znamenaji rozvoj imunitni hyperreaktivity s
autoprotilatkami a antigen-specifickymi T-lymfocyty napadajicimi pfirozené
antigeny.

Etiologie imunitné zprostfedkovanych poruch je nejasna, ale zahrnuje:

- geneticke faktory

- infekce

- Urazy

- |éky interagujici s imunitnim systémem

Patofyziologickymi mechanismy imunitné zprostfedkovaného zanétu
zpusobuijiciho tkarovou destrukci mohou byt rizné kombinace:

- auto-reaktivnich T-bunék

- autoprotilatek

- zanétlivych cytokinu

- aktivace komplementu

U nékterych imunitné zprostfedkovanych poruch nelze prokazat specificky
autoimunitni mechanismus.

Léky pouzivané pro imunoterapii zhoubnych nadoru jako napf. cytokiny a
monoklonalni protilatky byvaji spojeny s imunitné-zprostfredkovanymi
nezadoucimi pfihodami, které jsou pfirozené zanétlivé nebo autoimunitni.
Mohou vzniknout mechanismem:

- nové vzniklé imunitné zprostfedkované poruchy

- exacerbace dfive pfitomného stavu

Imunitné zprostfedkované poruchy mohou byt také potencialnim problémem
vakcin, které pouZzivaji nové adjuvantni latky ke zvySeni imunitni odpovédi.
Projevy toxicity jsou riizné a jakykoli organovy system muze byt potencialné
postiZzen.
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- bézné je postizena klze, gastrointestinalni a respiraéni ustroji

- méné obvyklymi reakcemi jsou neurologické pfihody a endokrinni
dysfunkce

e MeziléCebné modality Imunitné zprostfedkovanych pfihod patfi:
- imunosuprese kortikosteroidy

- specifické imunomodulacni latky napf. inhibitory tumor necrosis faktoru
(TNF)

2.53.2 Kritéria zahrnuti / vylouéeni

e Zahrnuty:

- terminy odkazujici na imunitné zprostfedkované a autoimunitni poruchy,
které mohou byt potencialné spojené s imunoterapeutickou latkou nebo
vakcinou

- stavy, u kterych jsou silné diikazy (i ne pIné potvrzené) o autoimunitnich
nebo imunitné zprostfedkovanych patofyziologickych procesech (napf.
revmatoidni artritida, erytema nodosum)

o kranialni neuropatie jsou zahruty kvuli potencialni asociaci
s podanim vakcin. Jsou zahrnuty jako terminy Sirokého rozsahu.

- nespecifikované protéjSky terminu pro autoimunitni a imunitné
zprostfedkované stavy, napf. PT Hepatitida je zahrnut jako protéjSek PT
Autoimunitni hepatitida a PT Imunitné zprostfedkovana hepatitida. Tyto
nespecifikované terminy jsou vétSinou zahrnuty jako terminy Sirokého
rozsahu, protoze nemusi nutné znamenat imunitné
zprostfedkované/autoimunitni poruchy. Mohou byt ale cenné pfi
vyhledavani potencialnich pfipadu, u kterych hlaseni nebo kédovani
imunitné zprostfedkovanych stavi nebylo dostate¢né specifické.

o nekvalifikované protéjsky hematologickych termind nejsou zahrnuty
kvuli velkému potencialu ke zpusobeni Sumu pfi vyhledavani
pripadl (napf. PT Neutropenie)

- relevantni terminy vySetfeni imunitné zprostfedkovanych procesu véetné
autoprotilatek a protein imunitni odpovédi. Tyto terminy jsou zahrnuty
jako terminy Sirokého rozsahu.

e Vylouceny:

- pfiznaky a symptomy spojené s imunitné zprostfedkovanymi a
autoimunitnimi poruchami jsou vétSinou vylouc€eny, protoze jsou
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nespecifického charakteru a mohou zpusobit ,Sum®(napf. prijem nebo
kopfivka)

—~ poinfekéni imunitné zprostfedkované stavy
- terminy pro oznacCovani stupné zavaznosti stavu

- hypersenzitivni poruchy, angioedém nebo anafylaktické reakce, u kterych
nebyl prokazan zadny autoimunitni mechanismus

- lokalizované kozni reakce

vrozené autoimunitni nemoci

2.53.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo ocekavani vysledkl dotazovani

Imunitné zprostredkované/autoimunitni poruchy (SMQ) ma funkce Uzkych i Sirokych
vyhledavacich termina. Podrobnosti viz oddil 1.5.2.1.

2.53.4 Seznam odkazu k: Imunitné zprostredkované/autoimunitni poruchy
(SMQ)

e Brahmer JR, Lacchetti C, Schneider BJ, et al. Management of immune-
related adverse events in patients treated with immune checkpoint inhibitor
therapy: American Society of Clinical Oncology Clinical Practice Guideline. J
Clin Oncol. 2018;36(17):1714-1768.

e Champiat S, Lambotte O, Barreau E, et al. Management of immune
checkpoint blockade dysimmune toxicities: a collaborative position paper. Ann
Oncol. 2016;27(4):559-574.

e Da Silva, FT, De Keyser, F, Lambert, PH, Robinson, WH, Westhovens, R,
and Sindic, C. Optimal approaches to data collection and analysis of potential
immune mediated disorders in clinical trials of new vaccines. Vaccine. 2013;
31: 1870-1876.

e Kieseier B, Mathey E, Sommer C, Hartung HP. Immune-mediated
neuropathies. Nature Reviews Disease Primers. 2018; 31 (4).

e Kuek A, Hazleman BL, Ostér AJK. Immune-mediated inflammatory diseases
(IMIDs) and biologic therapy: a medical revolution. Postgrad Med J. 2007 Apr;
83(978): 251-260. doi: 10.1136/pgm;j.2006.052688.

e Puzanov |, Diab A, Abdallah K, et al. Managing toxicities associated with
immune checkpoint inhibitors: consensus recommendations from the Society
for Immunotherapy of Cancer (SITC) Toxicity Management Working Group. J
Immunother Cancer. 2017; 5:95.

e Stone J, and DeAngelis L. Cancer treatment-induced neurotoxicity: a focus on
newer treatment. Nat Rev Clin Oncol. 2016; 13 (2): 92-105.
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e Thompson JA, Schneider B, Brahmer J, et al. Management of
Immunotherapy related toxicities, Version 1.2019. NCCN Clinical Practice
Guidelines in Oncology. 2019; 17 (3): 255-289.
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2.54 Infekéni pneumonie (SMQ)
(Produkéni vydani zafi 2017)

2.54.1 Definice
e Pneumonie je akutni zanét plic zpusobeny infekci
- Pneumonie je nejCastéjSi fatalni nozokomialni infekce a nejCastéjsi pficina
umrti v rozvojovych zemich
- Pneumonie postihne kazdoro¢né dva az tfi miliony obyvatel USA, z nichz
kolem 60.000 zemfe
- Pneumonie je spolené s chfipkou osmou nejCastéjsi pficinou umrti v
USA a je nejCastéjsi infekéni pfi€inou umrti
e P¥iciny, symptomy, lé€ba, preventivni opatfeni a prognéza infekéni pneumonie
se ruzni v zavislosti na nasledujicich skute¢nostech:

- Zda je vyvolavaci infekce bakterialni, virova, mykoticka nebo parazitarni

- Zda je nakaza komunitni, nozokomialni nebo ziskana v jiné souvislosti se
zdravotni péci

- Zda je postiZzeny pacient imunokompetentni nebo imunokompromitovany

¢ Kiinické obrazy:
-~ Jsou velmi rizné od indolentnich po fulminantni z hlediska projevu a od
lehkych po fatalni z hlediska tize onemocnéni
- Pacient je Casto febrilni s tachykardii nebo ma anamnézu zimnice a/nebo
poceni
- Neproduktivni nebo produktivni kasel; mize se objevit pleuralni bolest na
hrudniku
- DalSimi symptomy jsou Uunava, bolesti hlavy, myalgie, artralgie a
gastrointestinalni symptomy
- Béznymi komplikacemi tézké pneumonie jsou respiracni selhani, septicky
Sok a multiorganové selhani, koagulopatie, a exacerbace pfidruzenych
onemocnéni
- U starSich nemocnych nemusi byt typické pfiznaky zfejmé, mize se
objevit jen nové zhorSeni zmatenosti pfi nedostatku jinych projeva
e Prvotni diagnéza je obvykle zalozena na rentgenu hrudniku a klinickych
pfiznacich

e DalSi diagnostické moznosti:

- Gramovo barveni a kultivace sputa
- Hemokultura
- Mocové testy na antigeny pneumokoku a legionel
- PCR testy na infekce respiracnimi viry
- Serologie-zvysené titry specifickych protilatek typu IgM
- Biomarkery napf. CRP a prokalcitonin
e Jako léCba se nejCastéji pouzivaji prislusné antimikrobialni pfipravky a podplrna
opatreni.
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2.54.2 Kritéria zahrnuti / vylou€eni

e Zahrnuty:

- Terminy reprezentujici infek¢ni pneumonie (s nebo bez slova ,pneumonie®
nebo ,pneumonitida®), véetné takovych, které jsou typicky spojené s
imunokompromitovanymi pacienty

- Terminy pro mistné neuréené infekce patogeny, které obvykle zpusobuiji
pneumonie (napf. PT Pneumokokova infekce), v€etné takovych, které
typicky zpUsobuji infekce u imunokompromitovanych pacientu

- Patogeny, které pfevazné zplsobuji pneumonie, jsou zahrnuty v uzkém
vyhledavani. Ostatni patogeny, které mohou byt spojovany s
pneumoniemi, jsou zahrnuty v Sirokém vyhledavani

- PFiznaky a symptomy specifické pro pneumonie

-~ Pozitivni vysledky testll z HLGT Mikrobiologicka a sérologicka vySetreni
se vztahem k patogenim, které €asto zpUsobuji pneumonie

- Terminy souvisejici s diagnostickym zobrazovanim, krevnimi plyny,
poslechem nebo jiné terminy vySetfeni uzce souvisejici s infekéni
pneumonii

e Vylouceny:

Imunologicky podminéné a eozinofilni pneumonie (které mohou byt
identifikovany pomoci Eozinofilni pneumonie (SMQ))

- Pneumonie vzniklé nasledkem urazu, radiace, toxickych latek nebo
Iékarskych zakroku kromé PT Zanét plic po zakroku, protoze pooperacéni
pneumonie nebo pneumonie po lékafskych zakrocich jsou obvyklym
typem nozokomialnich pneumonii zptsobenych infekci. PT Aspiracni
pneumonie je téz vyloucen

- Terminy pro mistné neuréené infekce patogeny, které jen zfidka zpUsobuiji
pneumonie

- Terminy pro bronchitidy

- Nespecifické pfiznaky a symptomy pneumonie (Unava, zimnice, ztuhlost,
horeCka, dusnost)

- Terminy pro vrozené stavy

- Neurc€ena vySetieni nebo vySetieni nespecifické pro pneumonie

2.54.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo o€ekavani vysledkl dotazovani
Infekéni pneumonie (SMQ) ma uzké i Siroké terminy. Podrobnosti viz oddil 1.5.2.1.
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2.54.4 Seznam odkazu k: Infekéni pneumonie (SMQ)

e Harrison's Principles of Internal Medicine, 19t edition

e Merck Manual, 19th edition
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2.55 Intersticialni choroba plic (SMQ)
(Produkéni vydani birezen 2006)

2.55.1 Definice

¢ Intersticialni plicni poruchy (IPCH) jsou heterogenni skupina stavu, které se tykaji
alveolarnich stén a perialveolarni tkané.

- Nejsou maligni a nezpusobuji je Zadné definované infekéni latky
e PocateCni reakce je zanét vzduchovych mezer a alveolarnich stén.

- Pokud se stane chronickou, zapal se Sifi do pfilehlych ¢asti vmezerené tkané
a vaskulatury a nakonec vyustuje v intersticialni fibrézu.

e Zjizveni a znetvoreni plicni tkané vede k podstatnému naruSeni vymény plynu a
ventilacni funkce.

e Zanét se muze také prenést do dychacich cest.

- Obliterujici brochiolitida souvisici s vid¢im zapalem plic je pravdépodobné
soucasti spektra IPCH.

e |PCH jsou obtizné klasifikovatelné, protoze pfiblizné 180 znamych dil€ich nemoci
je charakterizovano zasazenim plicni vmezefené tkané (bud jako primarni
porucha nebo jako soucast procesu zasahujiciho vice organd, jako napf.
kolagenové vaskularni poruchy).

e |IPCH Ize rozdélit na dvé skupiny:
- Znamée priciny
- Neznamé pfiCiny
e Obé tyto skupiny Ize rozdélit do dalSich podfazenych skupin:

- PFitomnost histologickych dikazu granulom ve vmezefeném nebo
vaskularnim prostredi

- Absence granulom

2.55.2 Kritéria zahrnuti / vylouéeni
e Zahrnuty:

- Terminy tykajici se plicnich poruch charakterizovanych alveolitidou, zapalem
vmezefeného prostoru a fibrdzy.

- |IPCH se znamou pfi¢inou a neznamou pfic¢inou

- |IPCH s granulomy (nap¥. sarkoiddzou) a bez granulomu (napf.
Goodpasturetv syndrom).

- Terminy uzkého vyhledavani zahrnuiji pfipady specificky prikazné pro
intersticialni pulmonalni reakci nebo potencialni zhorseni IPCH pfi [é¢bé
podeziranym |lékem.
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o Zahrnujici IPCH s mozZnou alergickou komponentou a intersticialni
pulmonalni reakci na ozafrovani

o Bylo by mozno oCekavat, ze intersticialni pulmonalni reakce na ozarovani
by byly rovnéz zafazeny, protoze mohou znamenat zvySenou citlivost na
toxicity zareni v kombinaci s podavanim léky, a kvalitikovaly be se tak jako
nepfiznivé reakce

Terminy Sirokého vyhledavani zahrnuji odkazy na intersticialni pulmonalni
poruchu, i kdyz se nepfedpoklada, ze jde o pfihody souvisici s Iéky (napf.
terminy pro syndrom respiracni tisné a syndrom plicniho krvaceni, které
indikuji IPCH).

e VyloucCeny:

Pfiznaky a symptomy intersticialni plicni poruchy

Terminy tykajici se infekci a vystaveni u¢inkiim povolani
Terminy netykajici se pfimé a alergické toxicity podezirané IéCby
Terminy abnormalnich rentgenu hrudniku

Terminy nekardiogenniho pulmonalniho edému

Nasledujici stavy jsou vylou€eny, pokud vyklad zahrnuje pfitomnost
intersticialni pulmonalni reakce: amyloidoza, zdédéné intersticialni pulmonalni
choroby, gastrointestinalni nebo jaterni choroba, reakce stépu proti pfijemci,
intersticialni onemocnéni plic zpusobené inorganickym prachem

2.55.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo o¢ekavani vysledku dotazovani

Intersticialni choroba plic (SMQ) ma terminy uzkého a Sirokého vyhledavani. Podrobné
poznamky jsou dokumentované v cCasti 1.5.2.1.
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2.56 Ischemicka kolitida (SMQ)
(Produkéni vydani birezen 2008)

2.56.1 Definice

Ischemicka kolitida je poranéni tlustého stfeva, které je dusledkem preruseni
dodavek krve k nému.

Je zpUsobeno pfechodnym snizenim pratoku krve do traéniku.

VétSina pacientl jsou staré osoby, ale ke kolitidé dochazi i u skupin mlad$iho
véku ve spojeni s uzivanim oralni antikoncepce, vaskulitidou a
hyperkoagulabilnimi stavy.

Klinicky obraz zavisi na stupni a mife vyvoje ischémie.

- Akutni fulminantni ischemicka kolitida:
o Tézka bolest v dolni Casti bficha, krvaceni konecCniku a hypotenze
o Dilatace tracniku (zavazné pripady)
o ZnamKky peritonitidy (zavazné pfipady)

- Subakutni ischemicka kolitida:
o Nejbéznéjsi klinicka varianta
o Vyvolava mensSi stupné bolesti a krvaceni (které trvaji nékolik dni

nebo tydna).

Ischemicka kolitida je druha nejcastéjSi pri€ina dolniho gastrointestinalniho
krvaceni.

Diagno6za se provadi pomoci kolonoskopie.
Obvykle se vyviji za nepfitomnosti okluze hlavnich cév.
PFidruzené faktory:
- SniZeny srde¢ni objem
- Arytmie
- Trauma
— Chirurgicky zakrok (napf. aorto-iliakalni chirurgicky zakrok)
- Vaskulitida
- Poruchy koagulace
-~ Chronicka obstructivni pulmonalni choroba
- Syndrom drazdivého stfeva
- Specifické 1éky
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e \Vice nez dveé tretiny pacientl reaguji na konzervativni opatfeni (intravenézné
podavané tekutiny, uklidnéni stfev, antibiotika). Chirurgicky zakrok nutny jen
vzacné.

2.56.2 Kritéria zahrnuti / vylou€eni

e Zahrnuty:
- Terminy ischemické kolitidy a ostatnich forem kolitidy

- Terminy souvisicich stavu, které se typicky vyvijeji v dusledku ischemické
kolitidy

- Pribuzné terminy vysetieni
¢ \Vylouceny:
- Terminy tykajici se gastrointestinalnich striktur a stenéz
- Terminy nespecifickych klinickych pfiznakl ischemické kolitidy
- PT Melena
o Tyka se krvaceni horniho gastrointestinalniho traktu
o Vytvarel pfilis Sumu pfi testovani databaze

(POZNAMKA: Pfi Sirokém vyhledavani maiji terminy popisujici krvaceni tendenci k
vyhledavani pfipadl charakterizovanych ,Sumem®, zejména u jednoho produktu
testovanych pozitivnich kontrol. Tento ,Sum“ muize byt podstatny, pokud se tato latka
pouziva u pacientl s gastrointestinalni chorobou.)

2.56.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo o¢ekavani vysledkl dotazovani

Ischemicka kolitida (SMQ) ma terminy uzkého a Sirokého vyhledavani. Podrobné
poznamky jsou dokumentované v ¢asti 1.5.2.1.

2.56.4 Seznam odkazu k: Ischemicka kolitida (SMQ)

e Satyaprasad V Alapati SV, Mihas AA. When to suspect ischemic colitis.
Postgrad Med 1999;105 (4)

e Michel Huguier et al.Ischemic colitis; Am J Surg 2006; 192: 679 — 684

e Higgins PDR, Davis KJ, Laine L. Systematic review: the epidemiology of
ischaemic colitis. Aliment Pharmacol Ther 2004; 19; 729 — 738

e Harrison's Principles of Internal Medicine, 11th edition 1987; 1297
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2.57 Ischemicka srdec¢ni choroba (SMQ)
(Produkéni vydani birezen 2006)

2.57.1 Definice

e Ischémie myokardu se tyka nedostatku kysliku kvali nedostate¢né perfuzi
myokardu; zplsobuje nerovnovahu mezi nabidkou a poptavkou po kysliku.

e Nejbézngjsi pficiny ischémie myokardu jsou obstruktivni ateroskleroticka
porucha epikardialnich koronarnich tepen.

2.57.2 Kritéria zahrnuti / vylouéeni
e Zahrnuty:
- VSechny typy stavu tykajicich se ischémie myokardu
e Vylouceny:
- Terminy zastupujici znamé rizikové faktory ischémie myokardu

- PT Aspartataminotransferaza abnormalni a PT Aspartataminotransferaza
zvy$ena jsou vylouceny, protoze vyvolavaly vysoky pocet irelevantnich
pfipadu pfi testovani faze |

POZNAMKA: Pivodni verze $irokého vyhledavani zahrnovala PT
Aspartataminotransferaza abnormalni a PT Aspartataminotransferaza zvy$ena. Tyto
terminy byly vylou¢eny na zakladé vysledku testu (vyhledani velkého poctu
irelevantnich pfipadd). Pokud se zabyvate starSimi daty (tj. pfed rokem 2000), muzete
zvazit, zda tyto terminy zahrnout do dotazu.

2.57.3 Hierarchicka struktura

Ischemicka srdecéni
choroba
(20000043)

Jina ischemicka
choroba srdeéni
(20000168)

Infarkt myokardu
(20000047)

Vyobrazeni 2-15 Hierarchicka struktura k: Ischemicka srdec¢ni choroba
(SMQ)
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Na rozdil od Infarkt myokardu (SMQ), Jina ischemicka choroba srde¢ni (SMQ) neni
samostatnym tématem SMQ. Mél by byt pouZit pouze jako soucast svého nadfazeného
tématu SMQ - Jina Ischemicka choroba srdec¢ni (SMQ).

2.57.4 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo o¢ekavani vysledkl dotazovani

Ischemicka srdecni choroba (SMQ) je hierarchicky SMQ s uzkymi a Sirokymi terminy
vyhledavani. Kromé jeho hierarchické struktury je zavadéni tohoto SMQ podobné
nehierarchickym SMQ s uzkymi a Sirokymi terminy vyhledavani (viz ¢ast 1.5.2.1).
Nadrazeny SMQ se mlze pouzit tak, Ze se zkombinuji terminy do podfazenych SMQ.

2.57.5 Seznam odkazu k: Ischemicka srdecni choroba (SMQ)

e Harrison's Principles of Internal Medicine
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2.58 Nedostatecna pulsobivost / efekt (SMQ)
(Produkéni vydani listopad 2005)

2.58.1 Definice
e ,PuUsobivost” je definovana jako:

- Schopnost intervence vyvolat pozadovany pfiznivy efekt v rukou odbornika a
za idealnich podminek

- Ve farmakologii schopnost léku, biologické latky nebo nastroje vyvolat
pozadovany terapeuticky ucinek.
o Nezavisla na plUsobivosti (mnozstvi produktu potfebného pro pozadovany
efekt)
o Efekt’ je definovan jako vysledek vyvolany ukonem

e NedostateCna pusobivost / efekt je tudiz dikazem menSiho nez oCekavaného
efektu produktu

e Mohou existovat podfizené populace, u kterych je vySsi riziko kvuli nedostate¢né
pusobivosti / efektu; za u¢elem identifikace takovych pfipadu je nutné zvazit typy
pfihod, které mohou byt v takovych situacich hlaSeny ohledné specifickych
produktt a indikaci

e Neékteré firemni databaze mohly pfifadit indikator ,nedostate¢né pusobivosti“ na
urovni pfipadu, ktery muze byt také pouzit pro vyhledavani pfipadu

2.58.2 Kritéria zahrnuti / vylouéeni
e Zahrnuty:

- ,Generické® terminy, které se tykaji Sirokého rozsahu produktu nebo tfid
produkt(

o Tento SMQ Ize pouzit na Iéky, krevni komponenty / biologické derivaty
krve (napf. erymasa, imunoglobuliny), zdravotnické prostifedky, preparaty
pro bunécnou, tkanovou a genovou terapii.

- ,Dalsi terminy specifické pro pfipravek® se tykaji vakcin, zdravotnickych
prostifedkl a uzce definovanych pfipravki nebo tfid pripravki

e Vylouceny:
- Terminy, které se tykaji pouze uzce definovanych produkti nebo tfid
produktu (napf. antihypertonika, anti-hemofilni faktory)
- Uzivatellm, ktefi maji zajem o vyhledavani pfipad nedostatecného ucinku
vakcin, uzce definovanych pfipravku nebo tfid pfipravkl, doporu€ujeme

prohlédnout odpovidajici ¢ast pavodniho dokumentu CIOMS WG s
Nedostatecna ptsobivost / efekt (SMQ).
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2.58.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo ocekavani vysledka dotazovani

Nedostateéna ptsobivost / efekt (SMQ) ma pouze terminy Uzkého vyhledavani. Uzké i
Siroké vyhledavani proto povede ke stejnému vysledku. Podrobné poznamky jsou
dokumentované v C¢asti 1.5.2.1

2.58.4 Seznam odkazu k: Nedostatecna pusobivost / efekt (SMQ)
e Dorland's lllustrated Medical Dictionary, 30th Edition; 2003. pp 590-2
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2.59 Poruchy slzného ustroji (SMQ)
(Produkéni vydani zafi 2009)

2.59.1 Definice

P

oruchy postihujici slznou zlazu a odvodny systém:
Sekreéni dysfunkce (slzna nedostateCnost)
Blokada nasolakrimalniho duktu
Okluze/stendza slzného bodu
Novotvary slzné zlazy

Zanéty a infekce

Klinické manifestace:

P

Nadmeérna produkce slz
Suché odi
ficiny:

Systémové choroby, napf. revmatoidni artritida

Léky (napf.diuretika), které mohou také zhorsit symptomy suchych o€i

2.59.2 Kritéria zahrnuti/vylouc€eni:

e Zahrnuty:

Terminy postupu slzného aparatu
Terminy novotvarl slzné Zlazy a slzného kanalku
Terminy onemocnéni a poruch slzné zlazy a slzného kanalku

Terminy zanétl a infekci slzného aparatu

e Vylouc€eny:

- Terminy nespecifickych symptomU akutni dakryocystitidy jako je horecka a

leukocytdza

- Terminy vrozenych slznych stav(

- Terminy traumat slzného systému
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2.59.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo ocekavani vysledka dotazovani

Poruchy slzného ustroji (SMQ) maji pouze uzké vyhledavani termind. Proto uzké a
Siroké vyhledavani terminu pfinasi stejné vysledky. Podrobné poznamky jsou
zaznamenany v oddilu 1.5.2.1.

2.59.4 Seznam odkazu k: Poruchy slzného ustroji (SMQ)

¢ Elkington, AR and Khaw, PT. Eyelid and lacrimal disorders. BMJ. 1988 August
13; 297(6646): 473477

e Westfall, CT. Lacrimal disease. Curr Opin Ophthalmol, 1995, 6;V: 100 — 104

e Thampy, H. Eyelid and lacrimal disorders
http://www.firstinmedicine.com/summarysheets files/Ophthalmology/Eyelid%20a
nd%20Lacrimal%20Disorders.pdf (specificka URL adresa neni t.. dostupna)

e Disorders of the lacrimal apparatus. Merck Manual, 17th edition, 1999
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2.60 Lakticka acidéza (SMQ)
(Produkéni vydani listopad 2005)

2.60.1 Definice

e Acidoza z nahromadéné kyseliny mlécné je podobou metabolické acidézy s
vysokou aniontovou mezerou (pokles krevniho pH a snizeni HCOasprovazené
kompenzacnim zvySenim ventilace, zejména Kussmaulovym dychanim) vedouci
ke snizeni PCO2

e Vlastni srdeCni kontraktilita mize byt snizend, ale inotropicka funkce muaze byt
normalni kvuli uvolnéni katecholaminu

e Mduze byt pfitomna periferni arterialni vazodilatace a centralni vazokonstrikce;
snizeni centralni a pulmonalni vaskularni kompliance vytvafi nachylnost k
pulmonalnimu edému

e Funkce centralniho nervového systému je snizena, s bolestmi hlavy, letargii,
stuporem a v nékterych pfipadech dokonce i komatem

e Muze dojit k intoleranci glukozy

e Je charakterizovana zvysSenim L-laktatu v plazmé, které maze byt sekundarni
vuci slabé perfuzi tkani (typ A) nebo aerobickym porucham (typ B, zahrnuje Iéky,
drogy a toxiny)

e Acidbza je zfidkakdy podstatna, pokud laktat v krvi neprekro€i 5 mmol/l
¢ Kilinicka manifestace u acidozy kyseliny mlécné typu B

- Symptomy uvedené v poradi jejich frekvence: hyperventilace nebo dyspnoe,
stupor nebo kéma, zvraceni, ospalost a bolesti bficha

— Nastup symptomu a znamek je obvykle rychly a provazeny zhor§enou urovni
védomi (mirnou zmatenosti az kématem; mize byt provazen hlubokou
letargii)

- Definitivni diagnéza zavisi na identifikaci laktatu jakozto organického aniontu
zpusobujiciho acidézu
2.60.2 Kritéria zahrnuti / vylouéeni
e Zahrnuty:

- Relevantni terminy z SOC VySetfeni obsahuijici slovo ,abnormalni“ pfi
Sirokém vyhledavani

- PT Metabolicka acidéza nebo PT Aciddza pfi Sirokém vyhledavani

Uvodni pFiruéka SMQ verze 28.1 166
Zafi 2025
001277



Jednotlivé SMQ

e VyloucCeny:
- Terminy SOC VySetrfeni s bliz§im uréenim ,normalni“ a bez blizSiho urceni
- PT, které jasné uvadéji, Ze typ acidozy neni acidéza z nahromadéné kyseliny
mlécné, ale ze ma jinou etiologii
- Terminy tykajici se pfihod plodu nebo novorozence
- PT uvadéjici dédi¢nou poruchu

- Terminy zastupuijici jiné znamé pfiCiny acidozy z nahromadéné kyseliny
mlé¢né (jako napf. Sok, anémie, zhoubné bujeni, atd.)

2.60.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo ocekavani vysledkl dotazovani

Lakticka acidéza (SMQ) ma terminy uzkého a Sirokého vyhledavani. Podrobné
poznamky jsou dokumentované v ¢asti 1.5.2.1.

2.60.4 Seznam odkazu k: Lakticka acidéza (SMQ)

e Braunwald E, Fauci A, Kasper D. Harrison's Principles of Internal Medicine. 15th
Edition, 2001 pp 285-9

e Weatherall D, Ledingham J and Warrell D. Oxford Textbook of Medicine. Third
edition, 1996; volume 2 pp 1541-44
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2.61 Poruchy ¢ocky (SMQ)
(Produkéni vydani zafi 2008)

2.61.1 Definice

e NejCastéjsi priCiny zhorSeného zraku (zvlasté katarakty)

e Zodpovidaji za pfiblizné 35 % pfipadu slabozrakosti

o Katarakty

Mohou byt zplsobeny fadou procesu (hlavné nasledkem stafi)

Obvykle se rozvijeji pomalu, ale Casto byvaji zjistény pouze kdyz dosahnou
urcitou uroven zavaznosti nebo béhem oftalmologického vysSetfeni

Symptomy obvykle byvaji nenapadné (napf. zZluté vidéni) a asto anatomicky
zavazna katarakta nebude spojovana se stejné zavaznou funkéni ztratou
zraku

Symptomy mohou zahrnovat oslnéni, rozmazané vidéni, zménéné vnimani
barev, zménu refrakce a monokularni diplopii

e ,Nahlé objeveni se* nahlaSené jako nepfizniva udalost mohlo byt vysledkem jiz
existujiciho stavu

e Je tfeba vénovat pozornost pfi vyhodnocovani ziejmeho spojeni mezi témito
lézemi a Iékovou terapii.

e Definice (z riznych zdroja):

Afakie: absence Cocky; mize existovat jako vrozena nebo na zakladé
traumatu, ale nejbézné;jsi byva zplsobena extrakci kataraktu

Katarakta:
o Vrozena nebo ziskana nejasnost CoCky
o Zdakal ¢oCky

o Zkaleni ¢oCky nebo ocni kapsuly zpUsobujte slabozrakost nebo slepotu

2.61.2 Kritéria zahrnuti / vylouéeni

e Zahrnuty:

Terminy pro vysledné komplikace
Terapeutické terminy pro vykony a k nim se vztahujici komplikace

Vybrané PT spojované s HLT Strukturalni zmény, depozita a degenerace
CoCKy (s vyjimkou katarakt), HLT Lécebné postupy pfi onemocnéni ¢oCky a
HLT Katarakty

e Vylouceny:

Terminy pro vrozené poruchy s kataraktou jako soucasti syndromu.
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-~ Terminy v SOC Socialni okolnosti
- Terminy pro refraktivni a akomodacni poruchy

- Terminy vztahujici se k traumatu

2.61.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo o¢ekavani vysledkl dotazovani

Poruchy ¢oc¢ky (SMQ) ma uzké a Siroké terminy vyhledavani. Podrobné poznamky
jsou zdokumentovany v casti 1.5.2.1.

2.61.4 Seznam odkazu k: Poruchy ¢o¢ky (SMQ)

e West S Epidemiology of cataract: accomplishments over 25 years and future
directions. Ophthalmic Epidemiol 2007 Jul-Aug;14(4):173-8

e Abraham AG; Condon NG; West Gower E The new epidemiology of cataract.
Ophthalmol Clin North Am 2006 Dec;19(4):415-25

e Robman L; Taylor H External factors in the development of cataract Eye 2005
Oct;19(10):1074-82
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2.62 Lipodystrofie (SMQ)
(produkéni vydani zafi 2009)

2.62.1 Definice

Lipodystrofie spojena s HIV:

Abnormalni centralni akumulace tuku (lipohypertrofie) a lokalizovany ubytek
tukové tkané (lipoatrofie)

Néktefi pacienti maji pouze lipohypertrofii nebo pouze lipoatrofii, ostatni maji
smisSené klinické pfiznaky (méné Casté)

Lipohypertrofie a lipoatrofie jsou rozdilné jednotky s odliSnymi rizikovymi faktory
a souvisejicimi metabolickymi procesy

Lipohypertrofie:

- RozSifeny dorzocervikalni tukovy polstar

- Cirkularni rozsifeni krku

- Rozsifeni hrudniku

- Akumulace bfiSniho visceralniho tuku

Lipoatrofie:

- Ztrata periferniho tuku

- Ztrata podkozni tkané obliCeje, pazi, nohou, hyzdi

- Postizeni obliCeje je nejbéznéjsi (mlze pacientovi zpUsobit socialni stigma)
DalSi znaky syndromu HIV lipodystrofie:

- Hyperlipidémie

- Inzulinova rezistence

- Hyperinzulinémie

- Hyperglykémie

- ZvySeni rizika rozvoje diabetu mellitu a aterosklerézy

Mechanismy rozvoje tohoto syndromu nejsou zcela jasné

Léky ze skupiny HIV-1 proeazovych inhibitort a nukleosidovych inhibitort
reverzni transkriptazy ucinkuji nasledovné:

- Snizeni produkce kyseliny retinové a absorpce triglyceridd
- Inhibice mitochondrialni DNA (mtDNA) polymerazy gama
- Inhibice lipidového metabolismu

- Prevence rozvoje adipocytu
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Dukazy naznacuji snizenou inzulinovou citlivost, dysfunkci beta bunék a down-
regulaci exprese estrogenovych receptord v tukové tkani

V pripadé absence vysoce aktivni antiretrovirové 1é¢by (HAART) muze HIV-1
sam o sobé zpusobit dyslipidémii a lipodystrofii raznymi mechanismy

Bazalni metabolismus a oxidace lipidu jsou vys8i uHIV-pozitivnich pacientl
lé€enych HAART s lipodystrofii oproti pacientiim bez lipodystrofie

Symptomy zahrnuji:

- ZvétSeni abdominalniho obvodu (zvétSeni velikosti pasu a bok)

- Vzedmuti/distenze

- Nahromadéni tuku vzadu na krku (buvoli hrb)/ zvétSeni velikosti krku

- ZvétSeni velikosti hrudniku (v€etné gynekomastie) s nebo bez bolesti
hrudniku

- Jiné nové nahromadéni tuku:
o Ohranicené (lipomy)
o Celkové (napf. zvétSeni velikosti hrudniku)
Lipoatrofické nalezy:
- Vyrazny ubytek tuku v nazolabialnich a bukalnich tukovych polstafich
- ZtenCeni konCetin s prominujicimi zilami
- Ztrata objemu v subglutealni oblasti
Laboratorni nalezy:

Hypertriglyceridémie

Hypercholesterolémie
Nizka hladina HDL
Hyperglykémie

2.62.2 Kritéria zahrnuti / vylouceni

Zahrnuty:
- Terminy lipodystrofickych, lipoatrofickych a lipohypertrofickych stava
- Terminy pro pfiznaky a symptomy lipodystrofie

- Terminy pro pfibuzné metabolické stavy charakteristické pro lipodystrofii u
HIV pozitivnich pacientu; viz. vylu€ovaci kritéria pro vyjimky

- Terminy pro laboratorni nalezy (a s nimi spojené klinické stavy),
charakteristické pro lipodystrofii u HIV pozitivnich pacientl; vSimnéte si, ze
laboratorni terminy s oznacenim ,abnormalni“ jsou také zahrnuty
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-~ Terminy pro postupy spojené s lipodystrofii
¢ \ylouceny:
- Terminy pro vrozené stavy

- PT HIV kachexie, protoze se jedna o odliSny syndrom, ktery nema vztah k
HIV lipodystrofii

-~ Terminy pro dlouhodobé metabolické dusledky spojené s lipodystrofii, jako
napf. terminy tykajici se aterosklerdzy

- Terminy pro diabetes mellitus a hyperglykémii (na zakladé vysledku test)

2.62.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo ocekavani vysledkl dotazovani

Lipodystrofie (SMQ) ma uzké i Siroké vyhledavani terminl. Podrobné poznamky jsou
zaznamenany v oddile 1.5.2.1

PfestoZze v SMQ Lipodystrofie reprezentuji zahrnuté klinické a vySetfovaci terminy
situace relevantni pro identifikaci pfipadd lipodystrofie, osvédcil se b&éhem testovaci
faze tohoto SMQ jako uzite€ny pro vyhledavani pfipadu zajmu zahrnuty PT termin
Sirokého rozsahu Dyslipidemie. Je-li Zadouci provést individualizovany dotaz pomoci
SMQ Lipodystrofie, ktery by zahrnoval dalSi situace vztahujici se k porucham lipidového
metabolismu, mohou uZivatelé pro takové vyhledavani zvazit zahrnuti vybranych
termind ze SMQ Dyslipidemie nebo SMQ Dyslipidemie v plném rozsahu.

2.62.4 Seznam odkazu k: Lipodystrofie (SMQ)

e Robles, DT. Lipodystrophy, HIV. eMedicine, 24 June 2008
http://www.emedicine.com/derm/topic877.htm

e WHO/Forum for Collaborative HIV Research Joint Meeting: ARV Drugs Adverse
Events, Case Definition, Grading, Laboratory Diagnosis and Treatment
Monitoring, Background Document (Draft), 28 — 29 February 2008
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2.63 Malignity (SMQ)
(Produkéni vydani birezen 2007)

2.63.1 Definice

Ohledné definice malignich nadoru se odkazuje na relevantni u¢ebnice (napf.
DeVita et al 2005, Peckham et al 1995)

SMQ Malignity zahrnuje terminy pro: vSechny typy malignich a neur€enych
nadorU; stavy spojené s malignitami; diagnostické a terapeutické postupy
souvisejici s malignitami; a nadorové markery. [Pozn: Prekancerozni poruchy
jsou v samostatném SMQ: SMQ Prekancerdzni poruchy].

Tento SMQ obsahuje deset podfazenych SMQ, které Ize pouzit samostatné
nebo v kombinaci.

Malignity (SMQ) je dale rozdélen do Ctyf podfazenych SMQ:
Maligni nebo nespecifikované nadory (SMQ)

Stavy souvisici s malignitou (SMQ)

Lécebné a diagnostické postupy souvisejici s malignitou (SMQ)
Markery nadort (SMQ)

Podfazené SMQ Maligni nebo nespecifikované nadory obsahuje vSechny
terminy pro maligni a nespecifikované nadory, které jsou dale rozdéleny do dvou
samostatnych podfazenych SMQ:

- Maligni nadory (SMQ)

— Nadory s nespecifikovanou malignitou (SMQ)

Podfazené SMQ Maligni nadory ma dale podfrazeny:
- Hematologické maligni nadory (SMQ)
— Nehematologické maligni nadory (SMQ)

Podfazené SMQ Nadory s nespecifikovanou malignitou ma dale podfazeny:
- Hematologické nadory s nespecifikovanou malignitou (SMQ)

- Nehematologické nadory s nespecifikovanou malignitou (SMQ)

2.63.2 Kritéria zahrnuti / vylouceni

Zahrnuty:
- Maligni nebo nespecifikované nadory (SMQ)
o VSechny terminy MedDRA malignich nebo nespecifikovanych nadoru
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- Stavy souvisici s malignitou (SMQ)
o Terminy stavu souvisicich s malignitou
— Lécebné a diagnostické postupy souvisejici s malignitou (SMQ)

o Terminy Ié€ebnych a diagnostickych postupt pouzivanych pro IéCbu
malignit

o Neékteré z téchto postupu se také pouzivaji pro IéEby nemalignich stavu
- Markery nadort (SMQ)
o Terminy MedDRA tykajici se markert nadoru

o Co se tyCe Evropské skupiny markert nadord, odkazujeme na webovou
stranku http://ar.iiarjournals.org/content/27/4A/1901

e \Vylouceny:
- Terminy cyst
- Terminy tykajici se benignich nadoru
- Maligni nebo nespecifikované nadory (SMQ)

o Terminy malignity tykajici se stavu, které jsou vylou€eny z tohoto
podifazeného SMQ.

o Terminy névu (matefského znaménka) jsou vylouceny.

POZNAMKA: Aby se zlepsila identifikace pfipad, byly do verze 20.0 do SMQ Malignity
(SMQ) pridany ctyfi podfazené SMQ: Hematologické maligni nadory (SMQ) a
Nehematologické maligni nadory (SMQ) byly pfidany do Maligni nadory (SMQ);
Hematologické nadory s nespecifikovanou malignitou (SMQ) a Nehematologické nadory
s nespecifikovanou malignitou (SMQ) byly pfidany pod Nadory s nespecifikovanou
malignitou (SMQ).

POZNAMKA: Podfazeny SMQ Maligni nebo nespecifikované nadory (SMQ) je uréen k
zastoupeni vSech anatomickych lokalit. Existuji dalsi SMQ a podfazené SMQ pro
anatomicky specifické maligni a blize neurCené novotvary, jako je Novotvary prostaty,
maligni a blize neuréené (SMQ), podifazeny SMQ Neoplazmy jater, maligni a
nespecifikované (SMQ).

POZNAMKA: SMQ Stavy souvisici s malignitou spoleéné se SMQ Maligni nebo
nespecifikované nadory a SMQ Lécebné a diagnostické postupy souvisejici s
malignitou budou identifikovat pfipady odkazujici na malignity a stavy souvisejici s
malignitami nebo hlasené zakroky pro preexistujici malignity.

POZNAMKA: Podfazeny SMQ Lé&ebné a diagnostické postupy souvisejici s malignitou
(SMQ) zahrnuje PT, které popisuji Ié€bu chemoterapii nebo radioterapii. Nicméné je
nutné si uvédomit, Ze existuji nékteré LLT MedDRA, které maji vztah k nezadoucim
ucinkm souvisejicim s chemoterapii nebo radioterapii a nejsou zahrnuty do tohoto
podifazeného SMQ, protoze tyto terminy LLT nejsou spojeny s PT chemoterapie nebo
radioterapie. Zde je nékolik pfikladu:
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SOC

PT

LLT

Poruchy metabolismu a
vyZivy

SniZzena chut k jidlu

Anorexie po chemoterapii

Poruchy krve a lymfatického | Anémie Anémie po chemoterapii
systemu
Gastrointestinalni poruchy | Prijem Prajem po chemoterapii
Gastrointestinalni poruchy Zvraceni Zvraceni po radioterapii
Poruchy imunitniho systému | Sekundarni Sekundarni
imunodeficience imunodeficience pri
chemoterapii

Tabulka 2-5 Terminy, které nejsou zahrnuty v podirazeném SMQ Lécebné a
diagnostické postupy souvisejici s malignitou)
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2.63.3 Hierarchicka struktura

Malignity
(20000090)
[
| | | |
L, s Lécebné a
Maligni nebo Stavy souvisici s . = . .
nespe%ifikované myalignitou diagnostické postupy Markery nador
; souvisejici s malignitou (20000094)
nadory (20000091) (20000092) (20000093)
\
[ |
Nadory s
Maligni nadory nespecifikovanou
(20000194) malignitou
‘ (20000195)
— — — .
Hematologické Nehematologické Hematologicke Nehematologicke
maligni nadory maligni nadory nadory s nadory s
(20000227) (20000228) nespec!flkgvanou nespecifikovanou
malignitou malignitou
(20000229) (20000230)

Vyobrazeni 2-16 Hierarchicka struktura k: Malignity (SMQ)

2.63.4 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo o¢ekavani vysledkl dotazovani

Malignity (SMQ) je hierarchicky SMQ s pouze uzkymi terminy vyhledavani. Uzké i
Siroké vyhledavani proto povede ke stejnému vysledku u nadfazenych a v8ech
podfazenych SMQ. Kromé jeho hierarchické struktury je zavadéni tohoto SMQ podobné
nehierarchickym SMQ s uzkymi a Sirokymi terminy vyhledavani (viz ¢ast 1.5.2.1).
Nadfazeny SMQ se mulze pouzit tak, Ze se zkombinuji terminy do podfazenych SMQ.

2.63.5 Seznam odkazua k: Malignity (SMQ)

e DeVita VT, Hellman S, Rosenberg SA. Cancer: Principles and Practice of
Oncology. 7th Edition, 2005

e Peckham, M; Pinedo, H,.Veronesi, U. Oxford Textbook of Oncology. 1995
e European Group on Tumour Markers (EGTM). http://egtm.eu/
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2.64 Maligni lymfomy (SMQ)
(Produkéni vydani birezen 2013)

2.64.1 Definice

e Lymfom = heterogenni skupina malignit obecné délena na non-Hodgkinské
lymfomy (NHL) a Hodgkinovu nemoc

e NHL
- Asi 85% lymfom
- Median véku pfi stanoveni diagndzy je Sesta dekada

— Neékteré typy NHL - nap¥. Burkittiv lymfom a lymfoblasticky lymfom - se
objevuji u mladSich pacientu

- Jsou klasifikovany nékolika odliSnymi systémy podle morfologie a klinického
chovani (napf. REAL klasifikace, Working Formulation)

- Pro zhodnoceni a staging NHL se pouzivaji rizné laboratorni a zobrazovaci
metody

- Lécba zavisi na klinickém stadiu, stupni malignity, typu a rdznych faktorech
tykajicich se pacienta (symptomy, vék atd.)

- Mohou vzniknout z:
o chromozomalnich translokaci
infekci (Epstein-Barr virus [EBV] a virus hepatitidy C)

(@]

o faktoru prostfedi (expozice radiaci a chemoterapii)
o imunodeficitnich stavu
o chronickych zanétu

- Kiinicky obraz zavisi na lokalizaci onemocnéni a jeho biologickych
charakteristikach (napf. nizky a vysoky stupern malignity)

- Periferni lymfadenopatie a B pfiznaky (horecka, no¢ni poty, ubytek hmotnosti)
jsou pro nékteré formy NHL charakteristické

e Hodgkinlv lymfom

- Ma proti NHL odliné histologické nalezy, biologické chovani i klinické
charakteristiky

- Pro stanoveni diagndzy je nej¢astéji doporu€ena histologie excidované uzliny
— Pro urc€eni klinického stadia se pouzivaji rGzné zobrazovaci metody

- Typicka je lymfadenopatie a celkové B symptomy

- LécCi se kombinovanou chemoterapii, s nebo bez radioterapie

- Etiologie Hodgkinova lymfomu neni znama
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o Mohou byt podezfela urcita infekéni agens, napf. EBV
o VySSi incidenci maji HIV pozitivni pacienti
o Roli mize hrat i geneticka predispozice.

2.64.2 Kritéria zahrnuti / vylouéeni

e Zahrnuty:

Terminy, které popisuji rzné typy NHL
Terminy pro rizné typy Hodgkinovy nemoci/Hodgkinova lymfomu

Terminy pro relevantni vySetfeni, které mohou mit potencial vyhledat pfipady
zajmu s minimalnim Sumem; obvykle se jedna o terminy s Sirokym rozsahem

e Vylouceny:

Terminy pro vrozené stavy

Terminy pro lymfoproliferativni poruchy kromé vybranych jako napf. PT
Potransplantacni lymfoproliferativni porucha kvuli jejimu vztahu k
imunosupresivni terapii a potencialu k pfechodu do lymfomu

Terminy pro nespecifické pfiznaky a symptomy lymfom0. Pfevazna vétsina
pfiznakd a symptomu lymfomu jsou nespecifické. Nejcharakteristitéjsi
pfiznak lymfomu — lymfadenopatie — Ize nalézt i u rGznych nelymfomovych a
nenadorovych stavi. Symptomy jsou typicky celkové, napf. ,B symptomy*
jako ubytek hmotnosti, horeCka, noéni poceni atd.

Terminy pro histiocytézy

2.64.3 Seznam odkazu k: Maligni lymfomy (SMQ)

e Vinjamaram, S. Non-Hodgkin lymphoma.
http://emedicine.medscape.com/article/203399-overview

e Dessain, SK. Hodgkin lymphoma.
http://emedicine.medscape.com/article/201886-overview
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2.65 Chyby medikace (SMQ)
(Produkéni vydani birezen 2016)

2.65.1 Definice

e Chyby medikace jsou definovany jako neumysiné a preventabilni udalosti,
které mohou zpUsobit nebo vést k neadekvatnimu uziti I€ku nebo k
posSkozeni pacienta, at uz medikaci fidi zdravotnicky pracovnik, pacient
nebo spotfebitel

- Takové udalosti mohou byt ve vztahu k odborné praxi, l€Civym
pfipravkiim, postuptiim a systémudm, vCetné pfedepsani, objednani,
Stitkovani, baleni a oznaCovani, smichavani, pfipravovani,
roznaseni, podani, pouceni, sledovani a uziti.

- Chyba medikace mize nakonec vest k nezadouci Iékové reakci
(chyba medikace s nezadouci reakci) nebo nemusi mit zadné
klinické dusledky (chyba medikace bez nezadouci reakce)

- Chyba medikace mulze byt téZ zachycena dfive nez ji je pacient
vystaven.

- Potencialni chyba medikace je situace, kdy neni postizen konkrétni
pacient a reprezentuje okolnosti nebo informace, které mohou k
vyskytu chyby medikace vést

e Chyby medikace vedou kazdoro¢né k velkému poctu nezadoucich reakci:

- tvofi velkou zatéz pro verejné zdravi — pfedstavuji 18.7-56% vSech
nezadoucich ucinkl léCiv u hospitalizovanych pacientu

- mohou zpUsobit neumysiné poskozeni
- jsou povazZovany za preventabilni

e Chyby medikace vznikaji z rdznych davodl na strané lidi (napf.
zdravotnickych pracovnikl; peCovatell; pacienta) a na strané pfipravku
napfr.

- Spatna komunikace pfi objednani pripravku kvuli Skrabopisu
- zaména pfipravkl s podobnymi jmény
- Spatné oznaceni baleni pfipravku
- zameéna davkovacich jednotek
- nejasné pokyny
e Chyby medikace mohou mit dopad na:

- pacienty

- zdravotnické pracovniky
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- farmaceutické vyrobce

- regulacni urady

- poskytovatele zdravotniho pojisténi

- narodni organizace pro bezpeci pacientu

2.65.2 Kritéria zahrnuti / vylouéeni
e Zahrnuty:

- Terminy odkazujici na nebo predstavujici chyby medikace podle
vySe uvedené definice. Tyto terminy jsou zafazeny jako uzke.

- Terminy, které nereprezentuji specificky chyby medikace, ale maji
jasny potencial chyby medikace identifikovat pro jejich ¢astou
vzajemnou souvislost, jako napf. terminy pro problémy stitkovani
pfipravku a terminy pro expozici pfipravku. Tyto terminy jsou
vétSinou zarfazeny jako Siroké.

¢ \Vylouceny:

- Terminy pro umysiné/zamérné pouziti: podle definice nejde o chyby
medikace

- Terminy pro kontaminaci pfipravku

-~ Terminy pro pfenos infekéniho agens

- Terminy pro off label pouziti

-~ Terminy pro interakci pfipravku

- Terminy pro padélané pfipravky

-~ Terminy pro inkompatibilitu pfipravkud

- Terminy expozice, které neznamenaji expozici pfipravkiim

-~ Terminy pro nespecifické a Siroké situace, které mohou zpUsobit
»Sum® pfi ziskavani dat napr. otrava

2.65.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo o¢ekavani vysledkl dotazovani

Chyby medikace (SMQ) ma uzké a Siroké terminy. Podrobné poznamky viz oddil
1.5.2.1.

2.65.4 Seznam odkazu k: Chyby medikace (SMQ)

e Creation of a better medication safety culture in Europe: Building up safe
medication practices Expert Group on Safe Medication Practices (2006).

e Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP). Module VI -Management
and reporting of adverse reactions to medicinal products.

e Center for Drug Evaluation and Research (CDER), the Division of Medication
Error Prevention and Analysis (DMEPA):
http://www.fda.gov/drugs/drugsafety/medicationerrors/
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Guidance for Industry. Safety Considerations for Product Design to Minimize
Medication Errors. U.S. Department of Health and Human Services Food and
Drug Administration Center for Drug Evaluation and Research December 2012
Drug Safety.

European Medicine Agency: Medication errors.
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/special topics/general/gen

eral content 000570.jsp

Health Canada's role in the Management and Prevention of Harmful Medication
Incidents. http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/medeff/cmirps-scdpim-eng.php#a1

National Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention
(US); 2001. About medication errors. https://www.nccmerp.org/about-medication-
errors. Accessed December 1, 2017.
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2.66 Myelodysplasticky syndrom (SMQ)
(Produkéni vydani zafi 2013)

2.66.1 Definice

Myelodysplasticky syndrom (MDS) = heterogenni skupina klonalnich poruch
hematopoezy

Charakterizovan:

hyper nebo hypocelularni kostni dfeni
abnormalni morfologii bunék

abnormalnim vyzravanim

perifernimi cytopeniemi

- neefektivni krvetvorbou

Mohou byt zasazeny vSechny tfi myeloidni fady (erytrocytova, granulocytova i
megakaryocytova)

Povazuje se za prekancerozni stav

- néktefi pacienti progreduji do AML

MuzZe se manifestovat:

- anémii

- trombocytopenii

- neutropenii

Diagnostika zahrnuje:

-~ uplny krevni obraz s diferencialem, natér periferni krve
- vySetfeni kostni diené

Lécba:

- podpurna v€etné transfuzi

- moznost stimulace kostni dfené

- cytotoxicka chemoterapie

- omezeny potencial ma transplantace kostni dfené
Muze byt zpusoben vystavenim:

cytotoxické chemoterapii

radiaci

virové infekci

- genotoxickym latkam (napf. benzen)

Muze byt primarni (tzn. zadna zjisténa expozice) nebo sekundarni (napf. ve
vztahu k expozicim uvedenym vysSe)

Cytogenetika zahrnuje pacienty s:

- normalnim karyotypem

- balancovanymi abnormalitami chromozom a vznikem fuzovanych onkogent

- komplexnimi karyotypy (obvykle vice nez 3 abnormality)

Muze se vyskytnout v kazdém véku, ale primarné postihuje starSi populaci
FAB (francouzsko-americko-britska) klasifikace:

- refrakterni anémie (RA)

- RA s prstencitymi sideroblasty (RARS)
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- RA s blasty (RAEB; 6-20% myeloblastl)

- RAEB s pfechodem do AML (RAEB-T; 21-30% myeloblast()

- chronicka myelomonocytarni leukémie (CMML)
e WHO klasifikace 2008:

- refrakterni cytopenie s dysplazii jedné fady

- RARS

- RAEB

- refrakterni cytopenie s multilinearni dysplazii

- MDS s izolovanou deleci 5q

- MDS neklasifikovatelny

- MDS u déti.

2.66.2 Kritéria zahrnuti / vylouéeni
e Zahrnuty:
- Terminy pro nemoci/poruchy uvedené v mezinarodnich klasifikacich MDS

- Terminy pro odpovidajici laboratorni nalezy vysoce specifické pro MDS
vCetné nékterych terminu pro kostni dien

- Terminy pro ostatni souvisejici stavy se vztahem ke klinické manifestaci
MDS, i kdyZ nejsou spojené s jednim nebo specifickym vysledkem vySetfeni
(napf. PT Pancytopenie)

- Terminy pro lIéCebné vykony vysoce specifické pro MDS
e Vylouceny:

- Terminy pro nespecifické pfiznaky, symptomy a vykony se vztahem k
cytopeniim tfi fad MDS (napf. terminy unavy pfi anemii, terminy kontuze pro
trombocytopenii, infekéni terminy pro neutropenii atd.)

- Terminy pro tranfuze

Pozn: Myelodysplasticky syndrom (SMQ) je zaméfen na pfipady, které
pravdépodobné reprezentuji tento stav; proto Siroké terminy, které mohou
znamenat nalezy u MDS - napf. leukopenie - ale mohou také znamenat fadu
nesouvisejicich stavu, jsou specificky vylou¢eny z tohoto SMQ. Uzivatel si mize
prat nejprve pouzit SMQ Myelodysplasticky syndrom pro vyhledani pfipadl zajmu;
pripadné si maze prat aplikovat SMQ Hematopoetické cytopenie pro rozsifeni
oblasti pfipadu, které reprezentuji cytopenie a které téz popisuji formy MDS.

2.66.3 Seznam odkazu k: Myelodysplasticky syndrom (SMQ)

e Besa, EC, Woermann, UJ, Krishnan, K. Myelodysplastic syndrome. eMedicine,
10 October 2011; http://emedicine.medscape.com/article/207347-overview

e Tefferi, A and Vardiman, JW. Myelodysplastic syndromes. N Engl J Med 2009,
361(19): 1872 — 1885
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2.67 Neurolepticky maligni syndrom (SMQ)
(Produkéni vydani birezen 2006)

2.67.1 Definice

¢ Neurolepticky maligni syndrom (NMS) je vzacna, ale potencialné smrtelna
porucha charakterizovana hypertermii, svalovou rigiditou, zménou védomi a
dysfunkci autonomniho systému jakozto komplikaci IéCby neuroleptickymi I€ky.

e Mechanismus, ktery vyvolava NMS, se zda souviset s antidopaminergickou
aktivitou neuroleptickych léku.

e Symptomy podobné NMS byly hlaseny:
- U neschizofrennich pacientt lé€enych Iéky ochuzujicimi dopamin (jako napf.
reserpin)

- Po stazeni nepfimych agonistl dopaminového receptoru u pacientl s
Parkinsonovou poruchou

- Ve spojeni s intoxikaci anticholinergickymi latkami, amfetamimy, uhli¢itanem
lithnym, kokainem a fencyklidinem

e Diagnoza se obvykle zaklada na vyvoji téZké svalove rigidity a zvySené teploty u
pacientl IéEenych neuroleptiky, jez jsou provazeny néjakou kombinaci dysfunkce
autonomniho systému (diaforézou, inkontinenci, tachykardii, zvySenym nebo
kolisavym krevnim tlakem), dysfagii, tremorem, myoklonem, zménami védomi v
rozsahu od zmatenosti ke komatu, mutismem, leukocytézou a laboratornimi
dUkazy poranéni svall, jako napf. zvySenou kreatinfosfokinazou (KFK).

o Nezda se, Ze by v klinickém obraze byly néjaké znacné rozdily mezi tradi¢nimi
neuroleptiky a novéjSimi atypickymi antipsychotickymi latkami.

2.67.2 Kritéria zahrnuti / vylouéeni
e Zahrnuty:

- PT souvisici s NMS a jeho hlavnimi manifestace, jako je horecka, rigidita,
myoklonus, tremor, poranéni svalll, zménéné védomi, dysfunkce
autonomniho systému, leukocytéza a zvySena KFK.

e Vylouceny:

- Nebyla pouzita Zadna specificka kritéria vylouceni.

2.67.3 Algoritmus

Pfipady, které budou vybrany pro dalSi analyzu, by mohly zahrnovat ty pfipady, které
zminuji alespon jeden z PT uvadénych u kategorie A (Uzky rozsah) nebo ty pfipady,
které zmifuji alespon jeden z PT uvadénych v kazdé ze tfi skupin PT uvadénych jako
kategorie B, C a D (Siroky rozsah).
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Kategorie A* (uzky rozsah)

- PT Maligni neurolepticky syndrom, PT Serotoninovy syndrom nebo PT
Maligni hypertermie pfedstavuji specifické zpravy o NMS nebo podobnych
stavech serotoninového syndromu nebo maligni hypertermie (jezZ mohou byt
snadno chybné diagnostikovany jako NMS).

Kategorie B, C a D* (Siroky rozsah): Definice kategorie B, C a D jsou nasledujici:
- Kategorie B (PT tykajici se horecky)
- Kategorie C (PT tykajici se svalove rigidity nebo souvisejici se zranénim)

- Kategorie D (ostatni relevantni PT tykajici se NMS v¢etné vysledkl vysSetienti)

*VSimnéte si, Ze kategorie A odpovida kategorii 1 podle popisu v dokumentaci CIOMS.
Kategorie B, C a D odpovidaji kategorii 2 terminu vyhledavani tykajicich se horecky,
respektive kategorii 2 terminu vyhledavani tykajicich se svalové rigidity / poranéni a
kategorii 2 ostatnich relevantnich termint vyhledavani tykajicich se NMS.

2.67.4 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo ocekavani vysledkl dotazovani

Kromé uzkého a Sirokého vyhledavani je Neurolepticky maligni syndrom (SMQ)

algoritmicky SMQ. Tento algoritmus je kombinaci termint Sirokého vyhledavani v ramci
ruznych kategorii, kterymi se dale upfesnuji identifikace pfipadud v oblasti zajmu. Tento
algoritmus muze byt zaveden do procesu probihajiciho po vyhledavani, jak je uvedeno

nize:

Nejprve vyhledejte relevantni pfipady s pouzitim dotazovani SMQ jako uzkych /
Sirokych vyhledavani (viz ¢ast 1.5.2.1).

V' ramci procesu po vyhledavani uplatni software algoritmickou kombinaci na
profiltrovani pfipadd vyhledanych vySe. U malého poctu datovych souboru se
algoritmus muZze aplikovat na manualni prohlédnuti pfipadu. Algoritmus pro
Neurolepticky maligni syndrom (SMQ) je A nebo (B a C a D). Pfipady
profiltrované algoritmem Ize uvést do seznamu pro vystup.

2.67.5 Seznam odkazu k: Neurolepticky maligni syndrom (SMQ)

Levenson JL. Neuroleptic malignant syndrome. Amer J Psychiatry 1985;
142(10):1137-1145.

Caroff SN and Mann SC. Neuroleptic malignant syndrome. Medical Clinics of
North America 1993; 77(1):185-202.

Neuroleptic malignant syndrome. Diagnostic and Statistical Manual of Mental
Disorders (4t Ed). American Psychiatric Association: Washington DC, 1994, pg.
739-742.

Velamoor VR. Neuroleptic malignant syndrome: recognition, prevention and
management. Drug Safety 1998; 19(1):73-82.
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¢ Neuroleptic malignant syndrome. Reporting Adverse Drug Reactions: Definitions
of Terms and Criteria for Their Use. Bankowski Z, Bruppacher R, Crusius | et al
(Eds). Council for International Organizations of Medical Sciences: Geneva,
1999, pg. 31-32.

e Simpson GM, Pi EH, and Sramek JJ. Neuroleptic and antipsychotic drugs.
Meyler's Side Effects of Drugs (14" Ed). Dukes MNG and Aronson JK (Eds).
Elsevier: New York, 2000, pg. 139-163.

e Crismon ML and Dorson PG. Schizophrenia. Pharmacotherapy: A
Pathophysiologic Approach (5 Ed). DiPiro JT, Talbert RL, Yee GC et al (Eds).
McGraw-Hill: New York, 2002, pg. 1219-1242.

e Hasan S and Buckley P. Novel antipsychotics and the neuroleptic malignant
syndrome: a review and critique. Amer J Psychiatry 1998; 155(8):1113-1116.

e Caroff SN, Mann SC, and Campbell EC. Atypical antipsychotics and neuroleptic
malignant syndrome. Psychiatric Annals 2000; 30(5):314-321.

e Ananth J, Parameswaran S, and Gunatilake S et al. Neurolepetic malignant
syndrome and atypical antipsychotic drugs. J Clin Psychiatry 2004; 65(4):464-
470.
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2.68 Neinfekéni prajem (SMQ)
(Produkéni vydani zafi 2013)

2.68.1 Definice

SMQ Neinfekcni prajem je uréen k vyhledani pfipadud prajma, které mohou
souviset s léky

- mohou zahrnovat prujmy zplsobené antibiotiky, které nebyly vyvolany
Clostridioides difficile nebo jinymi infekcnimi patogeny

Prujem je definovan jako:

- zvySena frekvence stolic (> 3 za 24 hodin) a/nebo

- snizeni konzistence stolice a/nebo

- zvySeni hmotnosti stolice (> 200 g za 24 hodin)
Jde o Casty nezadouci ucinek mnoha tfid léku
Pfredstavuje vysoké procento ze vSech nezadoucich u€inkd 1€k
Stovky Iéki mohou zpusobovat prajmy. NejCastéji jde o:

- antibiotika

- projimadla

- antihypertenziva

- léky obsahuijici laktulosu nebo sorbitol

- cytostatika

- antiretroviralni leky

- léky obsahujici slouceniny magnézia

- antiarytmika

- nesteroidni protizanétlive 1éky

- kolchicin

- antacida a Iéky snizujici kyselost

- prostaglandinova analoga

- mnoho dalSich
Mechanismus neinfekéniho prajmu

- nezanétlivy (napf. osmoticky nebo sekrecni prajem)

- zanétlivy (napf. cytotoxické ucinky latek vedouci k zanétu sliznice stfeva).
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2.68.2 Kritéria zahrnuti/vyloucéeni

e Zahrnuty:

Terminy indikujici prajem

Terminy pro zanétlivé gastrointestinalni stavy ¢asto spojené s prdjmem
jako je enteritida, kolitida, zanét céka, jejunitida, gastroenteritida
Terminy pro gastrointestinalni pfiznaky prujmu, napf. inkontinence anu
Terminy pro laboratorni vySetfeni indikujici neinfekéni etiologii prijmu

Terminy pro |é€ebné postupy prujmu

e \Vylouceny:

Terminy pro infekéni etiologie

Terminy pro malabsorpCni a intolerancni syndromy obvykle spojené s
prdjmem

Diagnostické a etiologické terminy, u kterych je prajem bé&éznym projevem

napf. divertikulitia, PT indikujici zanétlivé stfevni nemoci

2.68.3 Seznam odkazu k: Neinfekc¢ni prijem (SMQ)

e Chassany O, Michaux A, Bergmann JF. Drug-induced diarrhoea.
Drug Safety, 2000; 22(1):53-72
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2.69 Neinfekéni encefalitida (SMQ)
(Produkéni vydani zafi 2007)

2.69.1 Definice

Encefalitida je definovana jako zanét mozku
Bézné ma infek&ni etiologii.
Muze byt také vyvolana drogami (zaméreni tohoto SMQ)

Smisené poruchy, jako encefalomyelitida, encefamomyeloradikulitida nebo
encefalomyelopatie mohou byt pfitomny s pfekryvajicimi se symptomy

Pfiznaky zahrnuji:
- Akutni hore€natou chorobu charakteristickou pro meningitidu
- Zmatenost
- Abnormality chovani v€etné Frankovy psychozy
- Zménénou uroven védomi
- Fokalni nebo generalizované zachvaty

- Fokalni neurologické poruchy véetné afazie, ataxie, hemiparézy,
mimovolnich pohybd, deficity hlavového nervu

Zapojeni hypotalamicko-pituitarni osy mize vést k dysregulaci teploty, diabetes
insipidus nebo vyvoji SIADH

Charakteristicky profil mozkomisni tekutiny (CSF) sestava z lymfatické
pleocytézy, mirné zvySené koncentrace proteinu a normalni koncentrace glukézy

Mohou se vyskytnout i abnormality MRI, CT a EEG.

2.69.2 Kritéria zahrnuti/vylouc€eni

Zahrnuty:

- Terminy tykajici se podrazdénosti, zmatenosti, stuporu, komatu, zachvatu,
kranialnich neuropatii, zménéného védomi, zmén osobnosti a paréze (pfi
Sirokém vyhledavani, protoze se da oekavat, Ze zplsobi Sum)

— PT pro rzné psychiatrické symptomy, které mohou byt hlaSeny u
encefalitidy

- PT obsahujici ,novorozenecky“ (kde mozné vyvolani Iékem nelze vyloucit)
- PT pro deliria (mozny dusledek encefalitidy)
- Terminy vySetfeni s upfesnénim

- Terminy zachvatu s vyjimkou téch, u kterych je znama etiologie
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- Terminy vztahujici se k fokalnim pfiznakim centralniho nervového
systému, jak napf. ataxie, afazie a kortikalni slepota

e VyloucCeny:
- PT vyznadujici infekéni pivod
- Pro encefalomyeloradikulitidu neexistuji zadné terminy MedDRA
- PT Encefalitida lupusova (pravdépodobné nesouvisi s |€ky)
- PT naznacdujici vrozenou / zdédénou poruchu

- Nespecifické PT tykajici se malatnosti, horecky, bolesti hlavy, nevolnosti,
zvraceni, dehydratace, abnormalit spanku, nalad/uzkosti (s vyjimkou PT
Zménéna nalada), afektu, vaskularniho kolapsu a Soku

- PT naznacdujici zapojeni hypotalamicko-pituitarni osy u encefalitidy (napf.
jako PT tykajici se dysregulace teploty, diabetes insipidus nebo vyvoje
SIADH)

- Terminy vySetfeni bez upfesnéni

PT obsahuijici slovo ,normalni®

2.69.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo o¢ekavani vysledku dotazovani

Neinfekéni encefalitida (SMQ) ma terminy uzkého a Sirokého vyhledavani. Podrobné
poznamky jsou dokumentované v cCasti 1.5.2.1.

2.69.4 Seznam odkazu k: Neinfekéni encefalitida (SMQ)

e Andreoli T, Behrman R, Bhattacharya B et al. Dorland's Illustrated Medical
Dictionary, 30" edition, dated 2003. Saunders, Philadelphia

e Beehrs M and Berkow R. The Merck Manual of Diagnosis and Therapy. 17t
edition; 1999: 1431-42

e Kasper D, Braunwald E, Fauci A, et al. Harrison's Principles of Internal Medicine.
16th edition, 2005, page 2480-83
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2.70 Neinfekéni encefalopatie (SMQ)
(Produkéni vydani zafi 2007)

2.70.1 Definice
e Encefalopatie a delirium maiji bézné infekéni etiologie

e Mohou byt také vyvolané Iéky a drogami (zaméfeni tohoto SMQ). V pfipadé
metabolickych poruch je mozné, Ze 1éky a drogy hraji pfispivajici nebo pfi€innou
roli u podkladové metabolické abnormality.

e Encefalopatie a delirium mohou byt hlaSeny synonymné, delirium vSak mize byt
svym rozsahem uZzsi.

e Encefalopatie

- Je definovana jako jakakoli degenerativni nebo difuzni choroba mozku,
ktera zméni strukturu nebo funkci mozku

Mnohé podfizené podoby zahrnuiji:

o Biliarni

o Demyelinizujici

o Wernickeho

o Sekundarni u infekci (napf. HIV, cytomegalovirus)

o Sekundarni u léky a drogami vyvolanych metabolickych poruch, jako
je hepaticka encefalopatie, hyperamonémie, hypoglykémie,
hyponatremie, uremie.

o Leukoencefalopatie (encefalopatie s Iézemi bilé hmoty) mohou byt
sekundarni vuci léky a drogami vyvolané hypertenzi.

Hlavni charakteristikou je zménény duSevni stav.

Dalsi symptomy zahrnuiji letargii, proménlivou uroven védomi, nystagmus,
tremor, demenci, zachvaty, myoklonus a svalovou slabost

Mozkovy edém je bézny

e Delirium (akutni stav zmatenosti)

- Delirium je klinicky stav charakterizovany promeénlivymi poruchami
kognitivni funkce, nalady, pozornosti, vzruSeni a sebeuvédomovani

- Muze byt zplsobeno primarnimi chorobami mozku nebo byt sekundarni
vuci jinym chorobam. PFi€iny zahrnuji:
o Metabolické
o Toxické (Iéky a drogy)
o Strukturalni (vaskularni okluzi a mozkovy infarkt)
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o Intracerebralni krvaceni
o Primarni nebo metastatické mozkové nadory
o Infekce

- Pfiznaky zahrnuji: zamlZeni védomi s dezorientaci, zmény osobnosti a
nalady, bludy, halucinace (bézné vizualni), paranoiu, stazeni se, neklid,
neusporadanou mluvu

2.70.2 Kritéria zahrnuti/vyloucéeni
e Zahrnuty:

- Terminy tykajici se podrazdénosti, zmatenosti, ospalosti, stuporu,
komatu, zachvatll, zménéného védomi a zmén osobnost (pfi Sirokém
vyhledavani, protoze se da oekavat, ze zplUsobi Sum)

- PT obsahuijici terminy ,encefalopatie” nebo ,deliria“

- PT Psychiatricky pfiznak (testovani prokazalo, Ze v nékterych kulturach
je pouzivano pro kodovani deliria)

- PT obsahuijici ,novorozenecky“ (mozné vyvolani Iékem nelze vyloudit)

- PT Subakutni myelooptikoneuropatie je klinicky syndrome hlaseny z
Japonska; hydroxychinolony byly prokazany jako etiologicky faktor

- Terminy vySetfeni s upfesnénim
- Terminy zachvatu s vyjimkou téch, u kterych je znama etiologie

- Terminy pro kdma a bezvédomi kromé stavli se znamou etiologii (viz
oddil ,Vylouceny*)

e Vylouceny:
- PT vyznadujici infekéni pavod

- PT Encefalitida lupusova, ktery obsahuje LLT SLE encefalopatie
(pravdépodobné nesouvisi s Iéky)

- PT vyznacujici vrozenou / zdédénou / genetickou poruchu

- Nespecifické PT tykajici se malatnosti, horecky, bolesti hlavy,
nevolnosti, zvraceni, dehydratace, abnormalit spanku, nalad/uzkosti (s
vyjimkou PT Zménéna nalada), afektu, vaskularniho kolapsu a Soku

- PT odkazujici na mozné pfi€iny encefalopatie (jako napf.
hyperamonémie, hypoglykémie, hyponatremie, uremie, hypertenze,
atd.) byly vylouceny

- PT Hypoglykemicky zachvat
- Terminy vySetfeni bez upfesnéni

- Terminy obsahuijici slovo ,normalni“
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- Terminy pro kdma a bezvédomi se znamou etiologii

2.70.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo o¢ekavani vysledkl dotazovani

Neinfekéni encefalopatie (SMQ) ma terminy uzkého a Sirokého vyhledavani. Podrobné
poznamky jsou dokumentované v Casti 1.5.2.1.

2.70.4 Seznam odkazu k: Neinfekéni encefalopatie (SMQ)
e Jain K. Drug induced neurological disorders. 2001; 2" edition: p. 23
e National Institute of Neurological Disorders and Stroke, 2006

e Encephalopathy. Gale Encyclopedia of Neurological Disorders 2005. From the
Thomson Gale Group Inc.

e Beehrs M and Berkow R. The Merck Manual of Diagnosis and Therapy. 17t
edition; 1999: 362-3

e Beehrs M and Berkow R. The Merck Manual of Diagnosis and Therapy. 17th
edition; 1999: Chapter 171
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2.71 Neinfekéni meningitida (SMQ)
(Produkéni vydani zafi 2007)

2.71.1 Definice

Meningitida je definovana jako zanét mozkovych plen

Bézné ma infek&ni etiologii.

Muze byt také vyvolana léky a drogami (zaméreni tohoto SMQ)

Asepticka meningitida:

- Charakterizovana mononuklearni pleocytézou CSF a absenci bakterii pfi
vySetifeni a odebrani kultury

- Muze byt zpusobena viry
- Vzacna, ale dobfe znama komplikace medikamentdzni terapie

- Léky vyvolana asepticka meningitida (DIAM) je charakteristicky
manifestovana horeckou, tuhosti krku, bolesti hlavy, zmatenosti,
nevolnosti a zvracenim

- Hlavni kategorie pficinnych latek jsou nesteroidni protizanétoveé leky
(NSAID), léky proti mikrobim, intravenézni imunoglobuliny, monoklonalni
antilatky a vakciny

e Chronicka meningitida:
- Zanét mozkovych plen trvajici déle nez jeden mésic

- Pricinné latky zahrnuji Iéky pro chemoterapii, které se podavaji injekci
pfimo do CSF (napf. metotrexat), Iéky pouzivané pfi transplantaci organu
(napf. cyklosporin a OKT3) a i léky NSAID

- Symptomy jsou podobné symptomum u akutni bakterialni meningitidy, ale
vyvijeji se pomaleji a postupné. HoreCka je Casto méné tézka. Zahrnuiji
bolest hlavy, zmatenost, slabost, znecitlivéni a paralyzu tvare

e Smisené poruchy, jako encefalomyelitida, encefamomyeloradikulitida nebo
encefalo-myelopatie, mohou byt pfitomny s pfekryvajicimi se symptomy

2.71.2 Kritéria zahrnuti/vylouéeni
e Zahrnuty:

- Terminy tykajici se podrazdénosti, zmatenosti, stuporu, komatu, zachvatu,
kranialnich neuropatii, zménéného védomi a paréze tvare nebo hlavového
nervu (pfi Sirokém vyhledavani, protoze se da oCekavat, Ze zpusobi Sum)

- PT obsahujici ,novorozenecky“ mozné vyvolani lékem nelze vyloucit

- PT Agitovanost a PT Agitovanost neonatalni (mohou byt hlaSeny u
novorozencl nebo déti jako projevujici se pfiznak meningitidy)
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- Terminy zachvatu jsou zahrnuty, s vyjimkou téch, které maiji explicitni

etiologii nesouvisici s meningitidou (viz kritéria vylouceni nize)

e \ylouCeny:

PT vyznacujici infekéni pivod
Neexistuji zadné terminy MedDRA pro encefalomyeloradikulitidu.
PT vyznacujici vrozenou / zdédénou poruchu

PT tykajici se novotvar(

Nespecifické PT tykajici se malatnosti, horecky, bolesti hlavy, nevolnosti,

zvraceni a dehydratace

2.71.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo o¢ekavani vysledku dotazovani

Neinfekéni meningitida (SMQ) ma terminy uzkého a Sirokého vyhledavani. Podrobné
poznamky jsou dokumentované v Casti 1.5.2.1.

2.71.4 Seznam odkazu k: Neinfekéni meningitida (SMQ)

e Andreoli T, Behrman R, Bhattacharya B et al. Dorland's lllustrated Medical
Dictionary, 30t edition, dated 2003. Saunders, Philadelphia

e Beehrs M and Berkow R. The Merck Manual of Diagnosis and Therapy. 17t
edition; 1999: 1431-42

e Nettis E, Calogiuri E, Colanardi M, et al. Drug-induced aseptic meningitis. Curr

Drug Targets Immune Endocr Metabol Disord. 2003 Jun;3(2):143-9
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2.72 Neinfekéni myokarditida/perikarditida (SMQ)
(Produkéni vydani bfezen 2022)

2.72.1 Definice

Myokarditida je definovana jako zanét myokardu
Perikarditida je definovana jako zanét perikardu

Myokarditida a perikarditida mUze byt akutni, subakutni nebo chronicka

Jak myokarditida, tak perikarditida mize mit rizné pficiny napf. infekce (virové,
bakterialni nebo mykotické), toxiny (napf. olovo, radiace a zvifeci/lhmyzi jedy),
autoimunitni poruchy a hypersenzitivni reakce (na léky, biologicka agens a

vakciny)

Zaméreni tohoto SMQ je identifikace pfipadl neinfekéni myokarditidy a/nebo
perikarditidy s moznym vztahem k expozici lékim, vakcinam a biologickym

agens. Priklady pfipravku podezielych ze vztahu k takovym pfipadum jsou:

— léky (fenothiaziny, tricyklicka antidepresiva, lithium)

— vakciny (SARS-Cov-2 mRNA vakciny, konjugovana vakcina proti

meningokoku skupiny C, vakcina proti hepatitidé B, tetanicky anatoxin)

— biologicka agens (nékolik preparatli monoklonalnich protilatek)
Mezi pfiznaky a symptomy myokarditidy patfi:

— nespecifické pfiznaky a symptomy napf. bolest na hrudi, palpitace,
namahova dusnost, poceni nebo nahla smrt

— abnormalni histopatologické vysSetfeni myokardialni tkané

— abnormality MRI srdce, echokardiografie a/nebo EKG (napf. deprese PR,

elevace ST, blokady vedeni, paroxyzmalni a setrvalé tachyarytmie)

— abnormalni laboratorni parametry napf. elevace myokardialnich
biomarkeru

Mezi pfiznaky a symptomy perikarditidy patfi

— nespecifické pfiznaky a symptomy napf. bolest na hrudi, palpitace,
namahova dusnost, poceni nebo nahla smrt

— abnormalni nalezy fyzikalniho vySetifeni napf. perikardialni tfeci Selesty

nebo pulsus paradoxus

— abnormalni histopatologické vySetfeni perikardialni tkané

— abnormality MRI srdce, echokardiografie, EKG (v€etné deprese PR,
elevace ST, inverze T, nizka voltaz), izotopového vysetfeni, a/nebo

rozSifeni srde€niho stinu na rentgenu hrudniku.
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2.72.2 Kritéria zahrnuti/vyloucéeni
e Zahrnuty:

— terminy moznych pfiznakd a symptomd myokarditidy a/nebo perikarditidy
ve vztahu k expozici Iékim, vakcinam nebo biologickym agens

— terminy diagnostickych vySetfeni a nalezt podporujicich myokarditidu
a/nebo perikarditidu se zvlastnim zfetelem na zobrazeni srdce,
echokardiografii, EKG, tkanovou histopatologii a myokardialni biomarkery

— terminy pro IéCbu a vykony pouZzivané k IéEbé myokarditidy a/nebo
perikarditidy

e Vylouceny:
— terminy pro infekCni etiologii
— terminy oznacujici jako etiologii radiaci, téZké kovy nebo zvifeci/hmyzi jed
— terminy pro vrozené/dédi¢né poruchy

— terminy pro nespecifické klinické symptomy a pfiznaky, které jsou
povazovany za tak Siroké, ze mohou na vystupu tohoto SMQ zpUsobit
pfili§ mnoho Sumu (napf. bolest na hrudi, horeCka, unava, edém, kratsi
dech a poceni)

— terminy pro nespecifické diagnostické nalezy a vySetfeni, které jsou
povazovany za tak Siroké, ze mohou na vystupu tohoto SMQ zpUsobit
pfili§ mnoho Sumu (napf. abnormalni vySetieni a testy, které se vyskytuiji i
u jinych stavl nez myokarditidy nebo perikarditidy)

— terminy vySetfeni bez kvantifikatoru

— terminy obsahujici slovo ,normalni

2.72.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo o¢ekavani vysledku dotazovani

Neinfekéni myokarditida/perikarditida (SMQ) ma uzké i Siroké terminy. Podrobné
poznamky jsou zdokumentovany v casti 1.5.2.1

Neinfekéni myokarditida/perikarditida (SMQ) byl vytvofen MedDRA MSSO a
mezinarodni skupinou expertl regulacnich organl a vyrobcu na zakladé
medicinského rozhodnuti.

Uzivatelé mohou zvazit kombinaci Neinfek¢éni myokarditida/perikarditida (SMQ) s
Srdecni arytmie (SMQ) k ziskani komplexnéjsiho hledani EKG nalez( a arytmii
se vztahem k myokarditidé a perikarditidé.

2.72.4 Seznam odkazu k: Neinfekéni myokarditida/perikarditida (SMQ)

e Bozkurt B, Kamat | and Hoetz PJ. Myocarditis with COVID-19 mRNA Vaccines.
Circulation 144 (2021) 471-484
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e Brighton Collaboration myocarditis/pericarditis case definition (accessed online
on 14 December 2021)
https://brightoncollaboration.us/myocarditis-case-definition-update/

e Butta C, Zappia L, Laterra G and Roberto M. Diagnostic and prognostic role of
electrocardiogram in acute myocarditis: A comprehensive review. Annals of
Noninvasive Electrocardiology 25 (2020) 125-134

e Daniels PR, Berry GJ, Tazelaar HD and Cooper LT. Giant cell myocarditis as a
manifestation of drug hypersensitivity. Cardiovascular Pathology 9 (2000) 287-
291

e Imazio M and LeWinter M. Evaluation and treatment of pericarditis: a systematic
review. JAMA 314 (2015) 1498-1506

e Masek KP and Levis JT. ECG Diagnosis: Acute pericarditis. The Permanente
Journal 17(4), (2013)

e Mevorach D, Anis E, Cedar N et al. Myocarditis after BNT161b2 mRNA Vaccine
against Covid-19 in Israel. New England Journal of Medicine, October 6, 2021

e Patone M, Mei XW, Handunnetthi L, Dixon S et al. Risks of myocarditis,
pericarditis, and cardiac arrhythmias associated with COVID-19 vaccination or
SARS-CoV-2 infection. Nature Medicine (2021) (accessed on 14 December
2021)
https://www.nature.com/articles/s41591-021-01630-0

e Taliercio CP, Olney BA and Lie JT. Myocarditis related to drug hypersensitivity.
Mayo Clinic Proceedings 60 (1985) 463-468

o Witberg G, Barda N, Hoss S et al. Myocarditis after Covid-19 Vaccination in a
Large Health Care Organization. New England Journal of Medicine, October 6,
2021
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2.73 Infekce oka (SMQ)
(Produkéni vydani zafi 2010)

2.73.1 Definice
e T¥i hlavni formy
- Postihujici skléru a spojivku
- Endoftalmitida (infekce uvnitf oka)
- Infekce ocnich adnex a orbity
e Léceni ocnich infekci
- Je zaloZeno na zavaznosti symptomu a mozného nasledku infekce

- Zavazné konjunktivitidy vyzaduji agresivni pfistup s podavanim
Sirokospektrych antibiotik

- Navzdory |é€bé mulze dojit k postizeni zraku
-~ Pacienti po nedavnych operacich jsou rizikovymi pro vznik endoftalmitidy

e Oc¢ni infekce mlze zplsobit mnoho bakterialnich, virovych a mykotickych agens

2.73.2 Kritéria zahrnuti/vylouéeni
e Zahrnuty:

- VS8echny terminy, které popisuji nebo jsou v pfimém vztahu k oéni infekci —
to jsou zpravidla uzké terminy. Také jsou zahrnuty infekce orbitalnich a
periorbitalnich struktur: spojivky, oCnich vicek a fas, slzného ustroji, rohovky,
episkléry, duhovky, sitnice a zrakového nervu

- Terminy, které nemusi byt terminy pro infekci, ale mohou o¢ni infekci
popisovat (napf. PT Uveitida) — to jsou zpravidla Siroké terminy

e Vylouceny:

- Terminy pro o¢ni poruchy zpusobené neinfekénimi pfiCinami (napf. alergie,
autoimunni stavy, poranéni)

- Terminy pro vrozené stavy a pro stavy oka po narozeni

- Terminy nespecifickych o&nich symptom

2.73.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo ocekavani vysledkl dotazovani

Infekce oka (SMQ) ma uzke i Siroké terminy. Podrobné poznamky jsou
zdokumentovany v ¢asti 1.5.2.1.
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2.73.4 Seznam odkazu k: Infekce oka (SMQ)

e Donahue SP, Khoury JM, and Kowalski RP. Common ocular infections. A
prescriber's guide. Drugs. 1996 Oct;52(4):526-40

e Sherwal, BL and Verma, AK. Epidemiology of ocular infection due to bacteria
and fungus — a prospective study. JK Science Vol. 10 No.3, July-September
2008

Uvodni pFiruéka SMQ verze 28.1 200
Zafi 2025
001277


http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Donahue%20SP%22%5BAuthor%5D
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Khoury%20JM%22%5BAuthor%5D
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed?term=%22Kowalski%20RP%22%5BAuthor%5D
javascript:AL_get(this,%20'jour',%20'Drugs.');

Jednotlivé SMQ

2.74 Poruchy pohyblivosti oka (SMQ)
(Produkéni vydani zafi 2010)

2.74.1 Definice

e Poruchy pohyblivosti oka
- Pohledova obrna
- Internuklearni oftalmoplegie
- Léze okulomotorického nervu
- Léze trochlearniho nervu
- Léze n.abducens
-~ Diabetické oftalmoplegie
- Bolestivé oftalmoplegie
- Mpyasthenia gravis
- Oc¢ni myopatie

e Zevni ocCni svaly fidici pohyby oka:
- Vnitfni a vnéjSi pfimy
-~ Dolni a horni pfimy
- Horni a dolni Sikmy

e Obrny hlavovych nervu:
- Paréza n. oculomotorius

o Muze byt zpusobena mozkovym traumatem, aneuryzmatem,
krvacenim, tumorem nebo diabetem

o PostiZzené oko se staci zevné pfi pohledu nepostizeného oka pfimo
vpred; to zpusobuje dvoijité vidéni

- Paréza n. trochlearis
o Casto bez zjist&né pFiginy, ale mGze vzniknout pfi poranéni hlavy
o Mduze byt postizeno jedno nebo obé odi

o PostiZzené oko je neschopné pohybu medialné a kaudalné.
Dusledkem je dvojité vidéni

- Paréza n. abducens

o Muze mit mnozstvi pFi€in napf. poranéni hlavy, tumory, roztrouSena
skleréza, aneuryzmata, infekce CNS atd.

o PostiZzené oko je neschopné vnéjsSiho pohledu
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2.74.2 Kritéria zahrnuti/vylouc€eni

Zahrnuty:
- Terminy popisujici poruchy pohyblivosti oka jako je oftalmoplegie
- Terminy, které popisuji poruchy odpovidajicich hlavovych nerv(
- Terminy pro pfiznaky a symptomy poruchy pohyblivosti oka (Siroké terminy)

— jako je diplopie
e Vylouceny:

- Nespecifické terminy pro postiZzeni zraku

POZNAMKA: Pracovni skupina CIOMS SMQ Zzjistila, Ze uzivatelé SMQ Poruchy
pohyblivosti oka by mohli zadat zkfizeny odkaz na SMQ Extrapyramidovy syndrom,
zejména ve starSich databazich, kde kédovani nemusi byt dostateéné specifické pro
"oCni" terminy.

2.74.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo o¢ekavani vysledka dotazovani

Poruchy pohyblivosti oka (SMQ) ma uzké i Siroké terminy. Podrobné poznamky jsou
zdokumentovany v Casti 1.5.2.1.

2.74.4 Seznam odkazt k: Poruchy pohyblivosti oka (SMQ)

e Clinical Neurology, 7" edition. Simon, R, Greenberg, D and Aminoff, M. Ch. 4,
Disturbances of vision

e Merck Manual. Palsies of Cranial Nerves That Control Eye Movement.
http://www.merck.com/mmhe/sec06/ch096/ch096d.html
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2.75 Oportunniinfekce (SMQ)
(Produkéni vydani bfezen 2020)

2.75.1 Definice

Oportunni infekce je infekce organismem, ktery obvykle nevyvolava nemoc u
osob s intaktnim imunitnim systémem, ale u imunokompromitovaného jedince se
stava patogenem.

Ackoli pro imunosuprimované stavy neexistuje jasna a obecné pfijata definice
oportunni infekce, je porucha funkce imunitniho systému béznym rizikovym
faktorem spojenym s oportunni infekci. Porucha funkce imunitniho systému
muze byt dusledkem vrozeného nebo ziskaného imunodeficitu, nékterych
malignit, cytotoxické chemoterapie, imunosupresivni IéCby, biologickych
imunomodulatoru, chronickych stavd jako napf. diabetu nebo cystické fibrézy,
mechanického poskozeni kize nebo sliznice zanétem (napf. ulcerdzni kolitida)
nebo poranénim (napf. téZké popaleniny).

Etiologicka agens zpUsobujici oportunni infekce se mohou liSit podle pficiny
imunodeficitu. VétSina vaznych infekci vzniklych timto zptisobem je podobna
infekcim u bézné populace, nékteré jsou spiSe spojeny s imunosupresi (nebo
jedinct nebo maiji dulezité dasledky pro kliniku nebo vefejné zdravi (napf.
tuberkul6éza), coz je odliSuje proti infekcim ziskanym v bézné populaci.

Oportunni infekce mohou byt znamkou specifického typu imunosuprese a mohou
slouzit jako klinické indikatory specifickych imunodefektd (napf. Pneumocystis
jirovecii a HIV).

2.75.2 Kritéria zahrnuti/vylouéeni

Zahrnuty:

- Infekce zpusobené neobvyklym patogenem (neobvyklym nebo nevyskytujicim
se u imunokompetentniho jedince), které jsou vysoce charakteristické pro
imunosupresivni stavy (napf. pneumonie zplsobena Pneumocystis jirovecii u
pacientd s HIV infekci)

- Infekce zpusobené patogenem obvyklym i u imunokompetentnich jedincu, ale
v anatomickych lokalizacich, se zavaznosti, s rezistenci k I1é€bé nebo
s Cetnosti relapsu, které se u normalnich jedinct vyskytuji zfidka (napf.
diseminovany herpes zoster u pacienta s lymfomem)

- Patogeny uvedené v mezinarodné uznanych doporucenych postupech pro
prevence oportunnich infekci u klinicky relevantnich imunosupresivnich stavd,
jako napf. HIV infekce; transplantace kostni dfené nebo solidnich organu;
imunosuprese indukovana lé¢bou (nadorovou lIé€bou nebo biologickou terapii
imunitné zprostfedkovanych zanétlivych onemocnéni)
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- Relevantni terminy vySetfeni spojené s témito organismy. Tyto vySetfovaci
terminy jsou vétSinou v Sirokém rozsahu, pfestoze nékteré laboratorni testy
k identifikaci vysoce specifickych oportunnich patogenl jsou soucasti uzkého
rozsahu.

- Neonatalni infekce s charakteristikami uvedenymi vysSe

- Povrchové infekce kuze, vnéjSiho ucha, rohovky, sliznice ust, orofaryngu,
mocového méchyfe a pohlavnich organu byvaji soucasti Sirokého rozsahu,
zatimco hluboké nebo diseminované infekce jsou vétSinou zahrnuty do
uzkého rozsahu

Vylouceny:

- Sekundarni imunodeficitni stavy, které jsou pficinou nebo pfispivaji k vyskytu
oportunnich infekci, jak napf. leukemie, lymfomy, stavy utlumu kostni dfené,
diabetes, rozsahlé popaleniny, malnutrice atd.

- Vrozené stavy (napf. syndrom primarni imunodeficience)

- Neupfesnéné terminy vySetieni

2.75.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo o¢ekavani vysledku dotazovani

Oportunni infekce (SMQ) ma uzké a Siroké terminy vyhledavani. Podrobné poznamky
jsou zdokumentovany v ¢asti 1.5.2.1.

2.75.4 Seznam odkazu k: Oportunni infekce (SMQ)

Schreier R. eMedicine [Internet]. Infections in the immunocompromised host.
https://emedicine.medscape.com/article/973120-overview. (Accessed 1 August
2019).

Winthrop KL, et al. Opportunistic infections and biologic therapies in immune-
mediated inflammatory diseases: consensus recommendations for infection
reporting during clinical trials and postmarketing surveillance Annals of the
Rheumatic Diseases 2015;74:2107-2116.

Centers for Disease Control and Prevention. Guidelines for preventing
opportunistic infections among hematopoietic stem cell transplant recipients,
Recommendations of CDC, the Infectious Disease Society of America, and the
American Society of Blood and Marrow Transplantation MMWR. 2000 Oct 20; 49
(RR10): 1-128.

Fishman JA. Infection in solid-organ transplant recipients. N Engl J Med 2007
Dec 20; 357: 2601-2614. doi: 10.1056/NEJMra064928

Tomblyn M et al. Guidelines for preventing infectious complications among
hematopoietic cell transplantation recipients: a global perspective. Bio Bone
Marrow Transplant. 2009 Oct; 15, (10): 1143-238. doi:
10.1016/j.bbmt.2009.06.019

U.S. Department of Health and Human Services [Internet]. Guidelines for
Prevention and Treatment of Opportunistic Infections in HIV-Infected Adults and
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Adolescents. https://aidsinfo.nih.gov/quidelines/html|/4/adult-and-adolescent-
opportunistic-infection/0. (Accessed 1 August 2019).
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2.76 Poruchy zrakového nervu (SMQ)
(Produkéni vydani zafi 2008)

2.76.1 Definice

Zrakovy nerv pfenasi impulsy generované fotoreceptory sitnice do mozku

Poskozeni kdekoli podél zrakového nervu nebo zrakovych oblasti mozku maze

zpusobit ztratu zraku

Zadna celkova definice poruch zrakového nervu; SMQ se soustiedi na neuropatii

zrakového nervu, optickou neuritidu (zaniceni) a edém papily (otok zrakového

nervu)

Priciny neuropatie zrakového nervu:

- Toxiny, v€etné olova, metanolu, ethylen glykolu, tabaku nebo arzenu

- Zkompromitované zasoby krve

- Deficity ve vyzivé, zvlasté vitamin B12

- LeéKky, vCetné chloramphenicolu, isoniazidu, ethambutolu nebo digoxinu

Charakteristiky ztraty zraku:

- Mduze byt rychla (minuty nebo hodiny) nebo postupna v pribéhu 2-7 dni

vrwve

- Muze postihnout jedno nebo obé oci v zavislosti na pfi¢iné

-~ Zrak muze byt od témér normalniho az ke kompletni slepoté

- U neuropatie zrakového nervu byvaiji obvykle postizeny obé oc€i vzhledem

k toxinlm nebo deficitiim ve vyzivé

- Mala oblast ztraty zraku ve stfedu zrakového pole se pomalu zvétSuje a

muze postupovat ke kompletni slepoté

2.76.2 Kritéria zahrnuti/vylouéeni

Zahrnuty:
- Uzké vyhledavani
o VSechny terminy obsahujici ,zrakové*
o Terminy vztahujici se k terci zrakového nervu

o Terminy pro choroby, které €asto ovlivriuji zrakovy nerv, jako je

roztrouSena skleroza
- Siroké vyhledavani
o Terminy pro pfiznaky a symptomy poruchy zraku
o Terminy vztahujici se k zanétu mozkovych cév
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o Nespecifické terminy vztahujici se k hlavovym nervim nebo
nespecifikovanym chirurgickym vykonim vztahujicim se k oku a oc€nici

e VyloucCeny:
- Nespecifické mozkové abnormality zjisténi zobrazovacimi technikami
- Vrozené terminy

POZNAMKA: V zavislosti na cili hledani mize byt potfeba pouzit vice nez jeden
oftalmologicky SMQ.

2.76.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo o¢ekavani vysledkl dotazovani

Poruchy zrakového nervu (SMQ) ma Uzké a Siroké terminy vyhledavani. Podrobné
poznamky jsou zdokumentovany v ¢asti 1.5.2.1.

2.76.4 Seznam odkazu k: Poruchy zrakového nervu (SMQ)

e Merck Manual Online, publikovan Merck Research Laboratories
http://www.merckmanuals.com/professional/index.html
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2.77 Orofaryngealni poruchy (SMQ)
(Produkéni vydani zafi 2007)

2.77.1 Definice

e Orofarynx zahrnuje ustni dutinu ohrani¢enou:
- Tvafovou &asti rtl
- Patrem
- Spodinou ust

-~ Zadni faryngealni sténou

2.77.2 Kritéria zahrnuti/vylouc€eni
e Zahrnuty:

- Terminy tykajici se lézi a poruch spadajicich plné nebo Castecné do kterékoli
Casti ustni dutiny nebo hrtanu

- Orofaryngealni novotvary, cysty a preneoplastické léze
- Orofaryngealni infekce

- Poruchy dasni

- Pro podfazené SMQ Poruchy dasni

o VS8echny terminy s ,dasnémi“ vCetné téch, které se jasné netykaji infekci
nebo novotvard, jako PT Zména zbarveni dasné, PT Hypertrofie dasné

o Terminy tykajici se dasni, jako napf. PT Destrukce periodoncia a PT
Periodontitida

- Pro podrazené SMQ Orofaryngealni alergické stavy

o Terminy alergickych stav(, které je mozno pozorovat v Ustni duting, jako
napf. edéemy

- Pro podfazené SMQ Orofaryngealni novotvary
o Terminy novotvar(, které se vyskytuji v ustni dutiné
- Pro podrazené SMQ Orofaryngealni infekce

o Terminy infekci, které je mozno pozorovat v Ustni duting, jako napf. ty,
které jsou zpusobeny viry a baktériemi

- Pro podrazené SMQ Orofaryngealni stavy (kromé novotvard, infekci a alergii)
(SMQ): zahrnuje léze, které nejsou jasné spojené se specifickymi infekcemi,
novotvary nebo alergickymi reakcemi, nybrz zpUisobené nasleduijici etiologii:

o Poranéni

o Viedy
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o Hypestézie
o Krvaceni
o Nespecifikované poruchy
¢ \ylouCeny:
- Terminy tykajici se lézi nebo poruch hrtanu a struktur pod hrtanem
- Terminy tykajici se lézi nebo poruch nosni dutiny
- Terminy tykajici se vrozenych, familiarnich a genetickych poruch
- Chirurgické, terapeutické a vdeobecné zakroky na orofarynxu*
- VySetfovani tykajici se orofarynxu (napf. biopsie)*
- Pro podiazené SMQ Orofaryngealni novotvary (SMQ)

o Terminy tykajici se novotvart zubu

2.77.3 Hierarchicka struktura

Orofaryngealni
poruchy
(20000109)
[
| | | | |
Orofaryngealni Orofaryngealni Orofaryngealni Poruchy Orofaryvn gealni staovy
. LT . (kromé novotvard,
novotvary infekce alergické stavy dasni infekci a alergif)
(20000110) (20000111) (20000112) (20000113) (20000114)

Vyobrazeni 2-17 Hierarchicka struktura k: Orofaryngealni poruchy (SMQ)

e Podfazené SMQ Orofaryngeélni stavy (kromé novotvard, infekci a alergii) (SMQ)
je v puvodni dokumentaci pracovni skupiny CIOMS uvadéno jako SMQ
Orofaryngeéini léze

2.77.4 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo o¢ekavani vysledkl dotazovani

Orofaryngealni poruchy (SMQ) je hierarchicky SMQ s pouze uzkymi terminy
vyhledavani. Proto uzké i Siroké vyhledavani pfinese stejny vysledek. Detaily viz. oddil
1.5.2.1.

2.77.5 Seznam odkazu k: Orofaryngealni poruchy (SMQ)

e Reporting Adverse Drug Reactions — Definitions of terms and criteria for their
use. Council for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS); 1999
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e Dorland's lllustrated Medical Dictionary — Saunders 2003, 30" Edition
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2.78 Osteonekroza (SMQ)
(produkéni vydani brezen 2010)

2.78.1 Definice
e Osteonekréza vznika jako dusledek omezeni krevniho zasobeni kosti

o Kycel (hlavice femuru) je obvykla lokalizace, nicméné mohou byt postizeny i jiné
kosti

e Dvé hlavni formy:
- traumaticka
o nejCastéjsi
o Vv dusledku pfimého urazu vedouciho ke zni€eni krevniho zasobeni
- netraumaticka

o spojovana s nékolika rizikovymi faktory/stavy jako uzivani kortikosteroidd,
abusus alkoholu, srpkovita anémie, Gaucherova nemoc, systémovy lupus
erythematosus, koagulopatie, hyperlipidémie, organové transplantace,
kesonova nemoc, poruchy §titné zlazy a genetické faktory

o nékteré pfipady jsou idiopatické
e Symptomy osteonekrdzy hlavice femuru:
- bolest tfisla (pfipadné bolest hyzdé); hluboka, pulzujici a zhorSujici se chuzi
- mUze se téz vyskytnout proménlivy pocit Slehnuti pfi pohybu
e Fyzikalni vySetfeni:
- bolest v rozsahu pohybu a chuze
- omezena vnitfni rotace
-~ Casto pozitivni Trendelenburguv pfiznak
- prosty rentgenovy snimek kyc€le je ¢asto normaini
e Osteonekroza Celisti:
- spojovana s uzivanim bifosfonat
- typicky vznika v souvislosti s nedavnym zubnim chirurgickym zakrokem

- pfiznaky a symptomy zahrnuji bolest, pohyblivost zub(, otok sliznic, zarudnuti
a ulcerace

2.78.2 Kritéria zahrnuti/vylouéeni
e Zahrnuty:

— PT Osteonekréza a PT Osteoradionekréza
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-~ terminy pro postupy kvuli osteonekroze
- terminy vySetfeni k ur€eni diagn6zy osteonekrozy

- terminy pro pfiznaky a symptomy, relativné specifické pro osteonekrézu.
ProtoZze ma osteonekréza predilekci v urcitych kostech (napf. hlavice femuru,
Celist), maji vybrané terminy snahu odrazet tato mista

- terminy pro rizné infekéni a neinfekéni formy osteomyelitidy k doloZeni
souvislosti mandibularni osteomyelitidy a osteonekrozy pfi nasazeni
bisfosfonatovych preparatu

- terminy tykajici se postupt a komplikaci osteomyelitidy
Vylouceny:

- Siroké terminy které jsou nespecifické (napf. pojem ,vied)

POZNAMKA: P¥i irokém vyhledavani maze PT Kostni bolest vytvaret Sum, zavisly na
pfipravku, a uzivatelé mohou zvazit odstranéni tohoto PT pro své potieby.

2.78.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo ocekavani vysledkl dotazovani

Osteonekréza (SMQ) ma uzké a Siroké terminy vyhledavani. Detaily viz.oddil 1.5.2.1.

2.78.4 Seznam odkazu k: Osteonekréza (SMQ)

Osteonecrosis. Merck Manual Home Edition.
http://www.merck.com/mmhe/sec05/ch064/ch064a.html

Levine, M., Rajadhyaksha, A., and Mont, M. Osteonecrosis, hip. eMedicine,
http://www.emedicine.com/orthoped/TOPIC430.HTM

Tofferi, J. and Gilliland, W. Avascular necrosis.
http://www.emedicine.com/Med/topic2924.htm

Purcell, PM and Boyd, IW. Biphosphonates and osteonecrosis of the jaw. Med J
Australia 2005; 182(8): 417 — 418

Grbic, JT et al. Incidence of Osteonecrosis of the Jaw in Women With
Postmenopausal Osteoporosis in the Health Outcomes and Reduced Incidence
With Zoledronic Acid Once Yearly Pivotal Fracture Trial. J Am Dent Assoc
2008;139;32-40

Ruggiero, SL and Mehrotra, B. Biphosponate-related osteonecrosis of the jaw:
diagnosis, prevention, and management. Annu. Rev. Med 2009; 60: 85-96

Cimatti L, Borderi M, Gibellini D, Re MC. Bone alterations during HIV infection.
New Microbiol. 2008 Apr; 31(2):155-64
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2.79 Osteoporézalosteopenie (SMQ)
(produkéni vydani zafi 2009)

2.79.1 Definice

Osteopordza = systémova onemocnéni skeletu, charakterizované:

- snizenim kostni hmoty (snizeni hmoty na jednotku objemu v porovnani s
normalné mineralizovanou kosti)

- poskozenim kostni mikroarchitektury
- osteopenie = mirngjsi forma ztraty kostni hmoty

Zvysené riziko fraktury pfi minimalnim traumatu, nejCastéjSi mista ztraty kostni
hmoty a naslednych fraktur jsou hrudni a bederni obratle, Zebra, horni ¢ast
stehenni kosti, dolni ¢ast radia

Nez dojde k fraktufe, nepusobi obvykle pfiznaky nebo symptomy kromé ztraty
vySky a kyfozy

Patogeneze

- genetické faktory (vrozené, jako napfiklad osteogenesis imperfecta)
- medikace (zvlasté glukokortikoidy)

- dieta

- rasa

- pohlavi

- zivotni styl

- fyzicka aktivita

Typ 1 (postmenopauzalni)

- nejCastéjSi typ

- vznika diky deficitu pohlavnich hormonu

- zvySené uvolhovani/odpovéd prekurzorl osteoklastl a zvySeni odbouravani
kostni hmoty oproti tvorbé

— snizeni trabekularni kosti vede ke zvySenému riziku Collesovy fraktury a
fraktur obratlt

- deficit estrogent muze zpUsobit vySsi citlivist kosti k parathormonu, vedouci
ke zvySenému uvolhovani vapniku z kosti, snizeni renalni exkrece vapniku a
zvySené produkci 1,25-dihydroxyvitaminu D

- ZvySeni produkce 1,25(0OH)2 D3 zpusobuje
o zvySeni absorpce vapniku v gastrointestinalnim traktu

o zvySeni resorpce vapniku z kosti
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o zvyseni renalni tubularni resorpce vapniku

Nedostate¢na Cinnost gonad muze také zvysit produkci cytokini, coz ma vliv
na osteoklasty

Typ 2 (senilni)

vyskytuje se u obou pohlavi

snizena tvorba kostni hmoty a sniZzena renalni produkce 1,25(0OH)2 D3 se
objevuje v pozdni fazi zivota

ztrata kortikalni a trabekularni kosti vede ke zvySeni rizika fraktur v oblasti
kycle, dlouhych kosti a obratlt

Typ 3

sekundarni vliv I€ka (napf. glukokortikoid()

nebo diky jinym stavam, které vednou ke ztraté kostni hmoty riznymi
mechanismy

Kostni mineralni denzita je Casto pouzivana k pfibliznému méfeni kostni hustoty

WHO definuje osteopordzu jako snizeni kostni denzity o 2,5 smérodatné
odchylky od primérné kostni denzity mladych bilych Zen

Markery kostniho obratu (kostni izoenzym alkalické fosfatazy, osteokalcin,

prokolagenni peptid typ | a moCovy hydroxyprolin) se nékdy pouzivaji k
monitoraci odpoveédi na |éCbu

2.79.2 Kritéria zahrnuti/vylou€eni

e Zahrnuty:

Terminy pro stavy osteoporozy a osteopenie, v€etné variant

Terminy pro pfiznaky a symptomy, vCetné typu fraktur, které jsou
charakteristické pro osteoporozu, napf. zlomenina kycle a kompresivni
zlomenina patefe

Terminy vySetfeni uzivanych k hodnoceni pacientl; pamatujte, ze laboratorni
terminy oznacCené jako ,abnormailni“ jsou také zahrnuty

Terminy lékafskych vykonu spojenych s osteoporézou

PT Pourazova osteoporéza — ackoli tento stav je spojen s traumatem,
moznost jeho zhorSeni léky by mohlo byt potfeba vzit v uvahu.

e \Vylouceny:

Terminy pro vrozené stavy
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- Terminy pro zlomeniny vyjma vysoce charakteristickych pro osteoporézu
(napf. kyc€el, radius, proximalni femur a Zebra [pro léky indukovanou
osteopordzu])

- PT Onemocnéni srdce pfi kyfoskolioze — ackoli kyfo(skolio)za je komplikaci
osteopordzy, bylo rozhodnuto o omezeni terminl pro komplikace na
primarni/proximalni a ne na sekundarni komplikace

- Terminy ze SOC Socialni okolnosti pro stavy jako napf. problémy s
mobilitou

2.79.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo o¢ekavani vysledku dotazovani

Osteoporoza/osteopenie (SMQ) maiji uzké a Siroké terminy. Podrobné poznamky jsou
uvedeny v oddilu 1.5.2.1.

2.79.4 Seznam odkazu k: Osteoporéza/osteopenie (SMQ)

e Hobar, C. Osteoporosis. eMedicine, 16 December 2005
(http://www.emedicine.com/MED/topic1693.htm)

e WHO/Forum for Collaborative HIV Research Joint Meeting: ARV Drugs Adverse
Events, Case Definition, Grading, Laboratory Diagnosis and Treatment
Monitoring, Background Document (Draft), 28 — 29 February 2008

e Dorland's Medical Dictionary
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2.80 Novotvary vaje¢niku, maligni a blize neuréené (SMQ)
(Produkéni vydani zafi 2008)

2.80.1 Definice
e Vyvinut ke zjisténi vSech malignich a bliZze neuréenych nadorl vztahujicich se k
vajecniku
e Pokryva vSechny maligni a blize neurCené novotvary vztahujici se k vajeCniku a
dale:
- Stavy souvisejici s malignitou
- Terapeutické a diagnostické vykony souvisici s malignitou

- Markery nador(

2.80.2 Kritéria zahrnuti / vylouéeni
e Zahrnuty:
- Terminy pro maligni a blize neur€ené novotvary s jasnym odkazem na
vajecnik
- Terminy pro stavy vztahujici se k malignim a blize neuréenym novotvarim
ve vajecCniku, vCetné:
o Zakroku
o Vysetfeni
o Marker( nadort
o PFiznakl a symptomU ukazujicim na tyto poruchy
e \ylouceny:
- Terminy pro maligni nebo blize neurené novotvary bez jasného odkazu
na vajecnik
- Terminy pro terapeutické a diagnostické vykony a markery nador(
vztahujici se k malignité v blize neurCené lokalizaci
- Terminy pro metastazy do vaje¢niku
- Terminy vztahujici se k vulvé a vaginé

— PT Operace vajecniku, protoze toto neni terapeuticky zakrok specificky
pro malignitu. (Tento termin ov§em mUze byt pfidan, pokud je
vyzadovano velmi Siroké vyhledavani).

POZNAMKA: Pro vyhledavani blize neuréenych stavil vztahujicich se k malignité a k
malignité se vztahujicich terapeutickych a diagnostickych zakrokl se doporucuje
pouzivat pfislusné podfazené SMQ v SMQ Malignity.
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2.80.3 Hierarchicka struktura

Novotvary vajecniku,
maligni a blize neurCené
(SMQ)
(20000151)

Novotvary vajecniku s

Maligni novotvary

ligni nespecifikovanou
vajegniku (SMQ) malignitou (SMQ)
(20000200) (20000201)

Vyobrazeni 2-18 Hierarchicka struktura k: Novotvary vajeéniku, maligni a
bliZze neuréené (SMQ)

2.80.4 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo ocekavani vysledkl dotazovani

Novotvary vajecniku, maligni a blize neuréené (SMQ) ma uzké a Siroké terminy
vyhledavani. Podrobné poznamky jsou zdokumentovany v ¢asti 1.5.2.1.

2.80.5 Seznam odkazu k: Novotvary vaje¢niku, maligni a bliZze neurcené (SMQ)

e DeVita VT, Hellman S, Rosenberg SA. Cancer: Principles and Practice of
Oncology. 7th Edition, 2005

e Peckham, M; Pinedo, H,.Veronesi, U. Oxford Textbook of Oncology. 1995

e European Group on Tumour Markers (EGTM). http://www.egtm.eu/
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2.81 Periorbitalni poruchy a poruchy oénich vicek (SMQ)
(produkéni vydani zafi 2009)

2.81.1 Definice
e OcCni vicka:
— udrzuji zdravi za nimi lezicich struktur oka ochranou rohovky
- pomabhaji v distribuci a odvodu slz
e Struktura o¢niho vicka
- predni vrstva kizZe a svalu orbicularis oculi
- zadni vrstva tarzu a spojivky
- musculi orbiculares oculi (inervované VII. hlavovym nervem) zaviraji ocni
vicka
-~ horni vicko se zveda svalem levatorem (inervovany lll. hlavovym nervem) a
Mullerovym svalem
- orbitalni septum — vybihajici z hrany orbity — se upina do horniho a dolniho
vicka
o septum brani Sifeni krvaceni nebo infekce z o€niho vi¢ka do zadnich
orbitalnich struktur
- Zzlazy podél okraje oCniho vicka pfispivaji lipidovou slozkou do obsahu slz
o mohou byt postizeny zanétem
o Meibomské zlazy lezi uvnitf tarzu

o Zeissovy pilosebacedzni zlazy a Mollovy apokrinni Zlazy jsou vepfedu
pfed Meibomskymi Zlazami uvnitf distalniho okraje o¢niho vicka

e Problémy, které mohou postihnout o¢ni vicka:
- Novotvary
- Zanéty a infekce
— Strukturalni problémy (napf.ektropium)

e VétSina poruch ocniho vicka neohrozuje zrak, ale muze zplsobovat pfiznaky
drazdéni (paleni, pocit ciziho télesa nebo bolest)

o Blefaritis (zanét o¢niho vicka) je charakterizovan zarudnutim vicek s
hromadénim detritu podél okraje vicka

2.81.2 Kritéria zahrnuti/vylouceni
Zahrnuty:

- Terminy lékafskych vykonu tykajicich se oCnich vicek

Uvodni pFiruéka SMQ verze 28.1 218
Zafi 2025
001277



Jednotlivé SMQ

Terminy tykajici se fas

Terminy tykajici se periorbitalnich prostor

Vylouceny:

Pfiznaky a symptomy oCnich viCek a periorbitalnich poruch, které by mohly
byt spole€né s jinymi o€nimi poruchami

Obecné kozni stavy, které mohou postihovat o¢ni vicka a periorbitalni oblast
(napf. seborhoicka keratéza), kromé téch, kde je zahrnuto slovni oznaceni
urcujici postizeni ocniho vicka

Zname pficiny a symptomy s nimi spojené, které postihuji o¢ni vicka a
periorbitalni oblasti

Terminy pro vrozené stavy

Terminy infekci

Terminy spojené s hlavovymi nervy €. lll a VII — ackoli postihuji motorickou
inervaci o¢nich vicek, nejsou povazovany za relevantni pro tento SMQ

Terminy pro poranéni oCnich viCek a periorbitalni oblasti

POZNAMKA: N&které terminy pro oéni vicko na LLT drovni nebyly zahrnuty do
seznamu terminQ pro tento SMQ, protoze jejich nadfazené PT terminy mohou byt pfFilis
Siroké pro zahrnuti. UZivatel SMQ si maze prat pfezkoumat tyto LLT terminy a urcit, zda
je tfeba zachycovat pfipady kddované témito terminy navic k pfipadim vyhledanym
zahrnutymi SMQ terminy.

2.81.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo ocekavani vysledkl dotazovani

Periorbitalni poruchy a poruchy oénich vicek (SMQ) ma pouze Uzké vyhledavani
termind. Proto uzké i Siroké vyhledavani terminl pfinasi stejné vysledky. Podrobné
poznamky jsou uvedeny v oddilu 1.5.2.1

2.81.4 Seznam odkazu k: Periorbitalni poruchy a poruchy oc¢nich vicek (SMQ)

Carter, S.R. Eyelid disorders: diagnosis and management. Amer. Fam.
Phys. 57:(11), June 1998,
http://www.aafp.org/online/en/home/publications/journals/afp.html
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2.82 Periferni neuropatie (SMQ)
(Produkéni vydani listopad 2005)

2.82.1 Definice

o Zhorseni periferné motorického, smyslového a autonomniho nervového
systému

o Diagnéza na klinickém zakladé, doplnéna elektrofyziologickym vySetfenim
o Musi byt pfitomen alespon jeden z nasledujicich symptomu:

- Svalova slabost se sniZzenim tonu nebo svalova obrana (sniZeni reflext Slach
a ochabovani svalu)

- Smyslové poruchy, v€etné bolesti

- ZhorSeni autonomni funkce.

2.82.2 Kritéria zahrnuti / vylouéeni
e Zahrnuty:
- Terminy ,periferni neuropatie” a pfibuzné terminy

- Terminy znamek, symptomu a laboratornich nalezu, jak jsou popsany v
definici CIOMS

- Terminy autonomniho systému a pfibuznych svalovych nalezl jsou také
zahrnuty

e Vylouceny:
- Terminy tykajici se poranéni perifernich nervu
- Terminy demyelinizaéni neuropatie jsou vSeobecné vylouceny

- Terminy neuropatii spojené s dalSimi zdravotnimi stavy, jako napf. diabeticka
neuropatie

2.82.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo o¢ekavani vysledkl dotazovani

Periferni neuropatie (SMQ) ma terminy uzkého a Sirokého vyhledavani. Podrobné
poznamky jsou dokumentované v casti 1.5.2.1

2.82.4 Seznam odkazu k: Periferni neuropatie (SMQ)

e Bankowski Z, Bruppacher R, Crusius | et al. Reporting adverse drug reactions,
definition of terms and criteria for their use. Council for International
Organizations of Medical Sciences (CIOMS) 1999 p 32
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2.83 Téhotenska a novorozenecka témata (SMQ)
(Produkéni vydani bfezen 2011)

2.83.1 Definice

SMQ Tehotenska a novorozenecka témata byl vytvoren:

- K nahrazeni pavodniho SMQ NeZadouci vysledek téhotenstvi / reprodukcni
toxicita (v€etné novorozeneckych poruch)

o Pdvodni SMQ mél rozpory v zafazovani terminu zjisténé pfi udrzbovych
¢innostech

- Ke zlepseni kompatibility s regulacnimi cily ve vztahu k téhotenstvi a
novorozeneckym tématim

e Témata fertility a vyvojovych poruch nejsou soucasti tohoto SMQ, ale budou
zvazena pro zarazeni do zvlastnich samostatnych SMQ.

e Pracovni skupina SMQ CIOMS pouZzila jako podklad pro zafazeni termin(
smérnici EMA Guideline on the Exposure to Medicinal Products during
Pregnancy: Need for Post-Authorisation Data.

e V této smérnici jsou vysledky téhotenstvi definovany jako:
- Normalni porod zivého plodu
- Abnormalni porod Zivého plodu
o Porod pred terminem, v terminu, po terminu
o Novorozenci s nizkou porodni hmotnosti / intrauterinni ristova retardace
o Syndrom vysazeni léku u novorozencu
o Malformace
o Morbidita
Umrti plodu

o Modélozni

o Potrat

o Porod mrtvého plodu
- UkoncCeni téhotenstvi

¢ Do tohoto SMQ patfi téz poruchy laktace (funkéni a souvisejici s expozicemi
novorozencl matefskym mlékem).

2.83.2 Kritéria zahrnuti / vylouceni
e Zahrnuty:
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-~ Obecna zafazovaci kritéria pro SMQ Téhotenska a novorozenecka témata:

o

©)

(@]

Terminy pro téhotenské komplikace a téhotenské vysledky
Terminy pro novorozeneckeé poruchy a stavy

Terminy pro normalni vysledky a pribéh téhotenstvi

Terminy pro potrat (indikovany a spontanni) a porod mrtvého plodu
Terminy pro stavy souvisejici s porodem

Terminy pro problémy laktace, jak funkcni, tak souvisejici s expozicemi
novorozence matefskym mlékem

Terminy pro fetalni poruchy

Terminy pro postupy souvisejici s fetalnimi a vrozenymi poruchami

-~ Pro Kongenitalni, familialni a genetické poruchy (SMQ)

o

V8echny PT v SOC Vrozené, familiarni a genetické vady

- Pro SMQ Komplikace a rizikové faktory téhotenstvi a porodu (kromé potratt
a narozeni mrtvého plodu)

o

o

o

Terminy pro abnormalni téhotenstvi a porod

Terminy pro odpovidajici vySetreni

Termin pro odpovidajici postupy

Terminy souvisejici s mimodéloznim téhotenstvim

Terminy pro problémy placenty

Délozni terminy souvisejici s téhotenstvim a porodem
Terminy pro stavy, které zvySuji riziko téhotenskych komplikaci
Terminy pro chybné naléhani

- Pro SMQ Laktace (véetné expozice novorozence pres matefské mléko)
(obsahuje dalSi podfazené SMQ Funkcni poruchy laktace a SMQ Expozice
novorozence pfes materské mléko)

©)

Terminy souvisejici s poruchami laktace a stavy vyskytujicimi se v
kontextu t€hotenstvi

Terminy souvisejici s komplikacemi prsu a bradavky spojenymi s laktaci
Terminy pro expozice Iékiim a intoxikace pres mateifské mléko
Terminy pro poruchy krmeni

- Pro SMQ Fetalni poruchy
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o VSechny terminy souvisejici se stavy plodu

- Pro SMQ Neonatélini poruchy
o VSechny terminy souvisejici s novorozencem

o VS8echny PT souvisejici s postupy zamé&fenymi na/korigujicimi vrozené
poruchy v perinatalnim obdobi

- Pro SMQ Ukonceni téhotenstvi a riziko potratu
o Terminy pro spontanni a indukované potraty a porod mrtvého plodu
o Terminy pro komplikace potratu a ukonceni téhotenstvi
o Terminy pro odpovidajici postupy a vySetieni
o Terminy pro rizikové faktory potrat(
o Patfi sem v8echny PT spojené s HLGT Potraty a porod mrtvého plodu

- Pro SMQ Normalni stavy a vysledky téhotenstvi

o Terminy souvisejici s normalnimi stavy a vysledky téhotenstvi, vCetné
termind ze SOC Socialni okolnosti

o Terminy pro nezamyslené téhotenstvi
o Terminy pro vysledky vysSetfeni indikujici téhotenstvi

e \ylouceny:
-~ Obecna vylu€ovaci kritéria pro SMQ Téhotenska a novorozenecka témata:
o Nejednoznacné terminy vySetfeni

o Terminy pro poruchy plodnosti a sexualni dysfunkce (tyto jsou navrzeny
k umisténi v oddéleném samostatném SMQ urovné 1)

o Terminy pro poruchy vyvoje (tyto jsou navrzeny k umisténi v oddéleném
samostatném SMQ urovné 1)

o PT Profylaxe toxoplazmézy — nepravdépodobna souvislost s [éky

- Pro SMQ Kongenitalni, familialni a genetické poruchy

o V8echny terminy, které nejsou v SOC Vrozené, familiarni a genetické
vady

- Pro SMQ Komplikace a rizikové faktory téhotenstvi a porodu (kromé potrati
a narozeni mrtvého plodu)
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o Terminy pro potraty a narozeni mrtvého plodu

Pro SMQ Laktace (véetné expozice novorozence pres matefské mléko)
(obsahuje dalSi podfazené SMQ Funkcni poruchy laktace a SMQ Expozice
novorozence pfes materské mléko)

o Terminy pro laktaCni stavy nesouvisejici s téhotenstvim

Pro SMQ Fetalni poruchy
o Terminy souvisejici s naléhanim plodu a polohou plodu
o Terminy pro rizikové faktory fetalnich poruch

Pro SMQ Neonatalni poruchy

o Terminy pro poruchy vyvoje (tyto jsou navrzeny k umisténi v oddéleném
samostatném SMQ)

o Kongenitalni terminy

Pro SMQ Ukonceni téhotenstvi a riziko potratu

o Terminy indikujici nezivotaschopné mimodélozni t€hotenstvi
Pro SMQ Normalni stavy a vysledky téhotenstvi

o Terminy pro stavy souvisejici s rizikem pro t€hotenstvi/plod

POZNAMKA: Ve verzi 14.0 byl pfidan Téhotenské a novorozenecka témata
(SMQ) k nahrazeni NeZadouci vysledek téhotenstvi / reprodukéni toxicita (véetné
novorozeneckych poruch) (SMQ). Tudiz status NeZadouci vysledek téhotenstvi /
reprodukéni toxicita (véetné novorozeneckych poruch) (SMQ) byl zménén na
inaktivni.

POZNAMKA: Protoze Neonatélni poruchy (SMQ) vyluduje vrozené terminy, méli
by uzivatelé SMQ Neonatalni poruchy zvazit, zda pridani Kongenitalni, familialni
a genetické poruchy (SMQ) do vyhledavani je odpovidajici pro feSenou otazku.
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2.83.3 Hierarchicka struktura

Téhotenska a
novorozenecka
témata (SMQ)
(20000185)
\ \ \ \ \ \
Komplikace a rizikove Laktace (v¢etné i . Ukonéeni Normalni stavy a
Vrozené, familiarni a faktory téhotenstvi a expozice novorozence Fetalni Neonatalni t&hotenstvi a vysledky
S porodu (kromé potratli a M LA 1A poruchy poruchy o M .
genetické vady (SMQ) , 1 pfes matefské mléko) riziko potratu téhotenstvi
narozeni mrtvého plodu) (SMQ) (SMQ)
(20000077) (SMQ) (SMQ) (20000190) (20000191) (SMQ) (SMQ)
(20000186) (20000187) (20000192) (20000193)
[
I |
Expozice

Funkéni poruchy
laktace (SMQ)
(20000188)

novorozence pies
matefské mléko
(SMQ)
(20000189)

Vyobrazeni 2-19 Hierarchicka struktura k: Téhotenska a novorozenecka
temata (SMQ)

2.83.4 Seznam odkazu k: Téhotenska a novorozenecka témata (SMQ)

e Guideline on the Exposure to Medicinal Products during Pregnancy: Need for
Post-Authorisation Data. London, 14 November 2005,
EMEA/CHMP/313666/2005
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2.84 Prekancerézni poruchy (SMQ)
(Produkéni vydani birezen 2007)

2.84.1 Definice

e Prekancerdzni léze: morfologicky identifikovatelné 1éze, které nékdy
predchazeji vyvoji invazivni rakoviny

- Nazyvaji se také prekancerozy, preneoplastové léze, incipientni rakoviny,
intraepitelové neoplaze a preinvazivni rakoviny

- Mohou postradat konstitutivni vlastnosti rakoviny
- Mohou mit urc€ité atributy, které chybi u rakovin
- Nemusi se rozvinout v rakovinu

- Maji ¢asto vysokou miru regrese

- Kdyz se prekancerozni 1éze vyviji, obligatnim vysledkem je rakovina

2.84.2 Kritéria zahrnuti / vylouéeni
e Zahrnuty:

- Atypie, napf. intraepitelové neoplaze nachazené na urovni LLT jsou
obvykle umistény pod PT ,dysplazie”

- V8echny terminy pod HLT Myelodysplastické syndromy
- VS8echny terminy pod HLT Myeloproliferativni poruchy (kromé leukemii)
- VSechny terminy pod HLT Prekancerozni stavy kiize NEC

- Vybrané terminy v HLT Gastrointestinalni sliznicni dystrofie a poruchy
sekrece

- Terminy ze SOC VySetieni a SOC Chirurgické a lé¢ebné postupy tykajici
se identifikace a lIéCby prekanceréznich procesu (viz Vylouceny:)

e \Vylouceny:

- Terminy jiz definované jako maligni procesy, napf. vSechny karcinomy ,in
situ®

- Rizikové faktory vedouci bud k prekancer6znim Iézim nebo souvisici s
vy8Sim vyskytem malignich procesl

- Bunécné markery a hormony nebo proteiny, které se mohou pouzit jako
prediktory malignity

- Terminy odkazujici na abnormalni vysledky biopsie, protoze nejsou
specifické a nepfinasi signifikantni data pfi testovani
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POZNAMKA: Terminy pro abnormalni vysledky biopsie jsou vylougeny z
Prekancerdzni poruchy (SMQ). Po ziskani dat s SMQ Prekancerdzni poruchy nebo z
jeho podfazenych SMQ se mlze uzivatel odkazat na SMQ Malignity k identifikaci
terminu ,abnormalni biopsie“, pokud se domniva, Ze ziskani dalSich dat je nezbytné.

POZNAMKA: Prekancerézni léze, celkové stavy a jiné poruchy s blize uréenou
lokalizaci (SMQ) obsahuje terminy, které nejsou bliZze lokalizované, jako je PT
Dysplazie, aby bylo mozno vyvolat vSechny relevantni pfipady pro dilCi lokalizované
vyhledavani pro Krevni prekancerozni poruchy (SMQ), Gastrointestinalni prekancerozni
poruchy (SMQ), Prekancerdzni poruchy reprodukéniho systému (SMQ) a Kozni
prekancerdzni poruchy (SMQ), mize byt nutné zkombinovat podfazené SMQ s
nadfazenym SMQ. M0ze byt nutné pouzit Iékafsky usudek.

POZNAMKA:SMQ Prekancerézni poruchy se zaméfuje pouze na prekancerdzni stavy
pro ucely bezpeéné analyzy. Tento SMQ specificky vylu€uje terminy pro rizikové faktory
malignit, jako napf.:

e Vrozené dispozice k malignité
e Problémy Zivotniho stylu (napf. uzivani tabaku)
e Urcité zanétlivé/infekeni stavy, které zvysuiji riziko malignity

Nékteré organizace mohou vyZadovat vyhledavani rizikovych faktord malignit na
zakladé MedDRA kdédovanych termind, napf. v poli osobni anamnézy. Lze se nejprve
zameéfit na to, kterého télesného systému nebo kterého typu malignity se tykaji. Napf.
pokud je zajem o kozni malignity, muze uzivatel pro pole osobni anamnézy zvazit
hledani expozice slunci.Pro komplexnéjsi vyhledavani rizikovych faktord malignity muze
byt tfeba opatrného a Sirokého vyhledavani souvisejicich MedDRA termind, v€etné
terminu pro genetické predispozice, terminy zivotniho stylu a urcité terminy
zanétl/infekci jak uvedeno vysSe.

2.84.3 Hierarchicka struktura

Prekancerézni
poruchy
(20000085)
\
\ \ \ \ \

, . i Prekancerozni . . Prekancerozni léze,
Krevni Gastrointestinalni oruch Kozni celkové stavy a iiné

prekancerdzni prekancerdézni P vy, prekancerdzni y ,VJ

reprodukéniho poruchy s blize
poruchy poruchy systému poruchy uréenou lokalizaci

(20000086) (20000087) (20000088) (20000089) (20000169)

Vyobrazeni 2-20 Hierarchicka struktura k: Prekancerézni poruchy (SMQ)
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POZNAMKA: Na rozdil od ostatnich podifazenych SMQ Grovné 2 (napt. Krevni
prekancerozni poruchy (SMQ)), Prekancerozni léze, celkové stavy a jiné poruchy s
blize uréenou lokalizaci (SMQ) neni samostatné téma SMQ. Mé&lo by byt pouzivano
pouze jako soucast nadfazeného tématu SMQ — Prekancerdzni poruchy (SMQ).

o CtyFi podfazené skupiny umozriuji specifiétéjsi vyhledavani:

Krevni prekancerézni poruchy (SMQ)

Gastrointestinalni prekancerdzni poruchy (SMQ)

Prekancerdzni poruchy reprodukéniho systému (SMQ)

Kozni prekancerdzni poruchy (SMQ)

Terminy nespadajici do vySe uvedenych Ctyf skupin jsou soustfedény pfimo pod SMQ
Prekancerdzni léze, celkové stavy a jiné poruchy s blize urcenou lokalizaci.

e Uzivatelé mohou upfesnit vyhledavani rozliSenim mezi:
- “Obligatnimi" Iézemi (rozhodny nebo pravdépodobny vyvoj k malignité)

- ‘“Fakultativnimi“ Iézemi (mozny vyvoj)

2.84.4 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo ocekavani vysledkl dotazovani

Prekancerdzni poruchy (SMQ) je hierarchicky SMQ a ma pouze uzké vyhledavaci
terminy. Proto uzké a Siroké vyhledavani pfinasi stejny vysledek. Detaily v oddile
1.5.2.1.

2.84.5 Seznam odkazu k: Prekancerézni poruchy (SMQ)

e Classifying the precancers: A metadata approach (Jules J Berman and Donald E
Henson)

e Heenan PJ, Elder DJ, Sobin LH (1996) WHO International Histological
Classification of Tumors. Berlin, Heidelberg, New York, Tokyo: Springer

e Berman JJ, Henson DE. A Comprehensive Classification and Data
Implementation for the Precancers

e http://www.pathinfo.com/jjb/preclass.htm , 2002 (tato webova stranka nemusi byt
v soucasné dobé aktivni)

e Harrison's Principles of Internal Medicine, 16th Edition
e Dorland's Medical Dictionary

[POZNAMKA: Viz pGvodni dokumentace pracovni skupiny CIOMS, kde jsou pouzity
dalSi odkazy na webové stranky]
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2.85 Novotvary prostaty, maligni a blize neuréené (SMQ)
(Produkéni vydani zafi 2008)

2.85.1 Definice

e Vyvinut ke zjisténi vSech malignich a bliZze neuréenych nadorl vztahujicich se k
prostaté

e Pokryva vSechny maligni a blize neurcené nadory vztahujicich se k prostaté a
dale:

- Stavy vztahujici se k malignité
- Terapeutické a diagnostické vykony vztahujici se k malignité

- Markery nadort

2.85.2 Kritéria zahrnuti / vylouéeni
e Zahrnuty:

- Terminy pro maligni nebo blize neuréené novotvary jasné se vztahujici k
prostaté

- Terminy pro stavy vztahujici se k malignim nebo bliZze neurenym
novotvaram prostaty, v€etné nasledujicich:

o Zakroky

o Vysetfeni

o Markery nadort

o Pfiznaky a symptomy ukazujici na tyto poruchy
e \Vylouceny:

- Terminy pro maligni nebo blize neuréené novotvary bez jasného vztahu k
prostaté

- Terminy pro terapeutické a diagnostické vykony a markery nador(
vztahujici se k malignité v blize neurCené lokalizaci

- Terminy pro metastazy do prostaty

- PT Operace prostaty, protoze to neni terapeuticka procedura specificka
pro malignitu. (Tento termin ovdem muze byt pfidan, pokud je
vyzadovano velmi Siroké vyhledavani).

POZNAMKA: Pro vyhledavani nespecifickych stavl vztahujicich se k malignité a
terapeutickych a diagnostickych postupu vztahujicich se k malignité se doporucuje
pouzivat pfislusné podfazené SMQ v SMQ Malignity.
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2.85.3 Hierarchicka struktura

Novotvary prostaty,
maligni a blize neurené
(SMQ)
(20000152)

Maligni novotvary prostaty
(SMQ)
(20000202)

Novotvary prostaty s
nespecifikovanou
malignitou (SMQ)

(20000203)

Vyobrazeni 2-21 Hierarchicka struktura k Novotvary prostaty, maligni a blize

neuréené (SMQ)

2.85.4 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo ocekavani vysledkl dotazovani
Novotvary prostaty, maligni a blize neuréené (SMQ) ma uzké a Siroké terminy

vyhledavani. Podrobné poznamky jsou zdokumentovany v ¢asti 1.5.2.1.

2.85.5 Seznam odkazu k: Novotvary prostaty, maligni a blize neurcené (SMQ)

e DeVita VT, Hellman S, Rosenberg SA. Cancer: Principles and Practice of

Oncology. 7th Edition, 2005

e Peckham, M; Pinedo, H,.Veronesi, U. Oxford Textbook of Oncology. 1995

e European Group on Tumour Markers (EGTM). http://www.egtm.eu/

Uvodni pFiruéka SMQ verze 28.1
Zaki 2025
001277


http://www.egtm.eu/

Jednotlivé SMQ

2.86 Proteinurie (SMQ)
(Produkéni vydani zafi 2014)

2.86.1 Definice

e Proteinurie znamena pfitomnost vyznamného mnozstvi sérovych bilkovin v moci
(vice nez 300mg/24 hodin).

- lzolovana proteinurie znamena bilkovinu v moci bez jinych symptomd
nebo mocovych abnormalit

- U mnoha renalnich onemocnéni se proteinurie vyskytuje spolecné s
dalSimi mocovymi abnormalitami (napf. hematurie)

- PFitomnost bilkoviny v moci je pro ledviny toxicka a zpUsobuje jejich
poskozeni

- Proteinurie, ktera je zpisobena onemocnénim ledvin, je obvykle trvala
(tzn. pfitomna pfi opakovanych vysSetienich)

-~ Za horni limit normalni proteinurie se povazuje 150 mg/den méfeno z 24
hodinového sbéru moci nebo vypocitany pomér protein/kreatinin (hodnoty
> 45 mg/mmol jsou patologické); pro albumin je hranice 30 mg/den

- Vylu€ovani albuminu v rozmezi 30 - 300 mg/den (20 - 200
mikrogramud/min) se povazuje za mikroalbuminurii, vy$8i hodnoty se
povaZzuji za makroalbuminurii

-~ Odpovidaji-li hodnoty nefrotickému syndromu, maze proteinurie zpusobit
vyznamné ztraty bilkovin

- Mauze byt pfitomna zpénéna moc
o Kilasifikace proteinurie:
-~ Glomerularni proteinurie
o je disledkem glomerularnich poruch

o zvySena permeabilita glomeruld umozniuje prinik zvyseného
(nékdy velmi vysokého) mnozstvi plazmatickych bilkovin do filtratu

— Tubularni proteinurie
o je disledkem poruchy reabsorpce bilkovin v proximalnim tubulu

o Castéji se jedna o proteinurii malych proteinl jako nap¥. lehkych
fetézcl imunoglobulint nez albuminu

o Casto spojena s jinymi poruchami tubularnich funkci (napf. ztraty
HCO3, glykosurie, aminoacidurie) a nékdy i s postizenim
glomerull (které také pfispiva k proteinurii)

- Prerenalni proteinurie
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o excesivni mnozstvi malych plazmatickych proteind (napf. lehkych
fetézcl imunoglobulind produkovanych mnoho&etnym myelomem)
prevysi reabsorpCni kapacitu proximalnich tubuld

- Funkeni proteinurie

o zvySeny krevni pratok ledvinou (napf. pfi cvieni, horecce,
hypercirkulacnim srde¢nim selhani) dodava do nefronu zvySené
mnozstvi bilkovin, které zpusobi zvySené mnozstvi bilkovin v. moci
(obvykle < 1g/ den)

o upravi se, kdyz se prutok krve ledvinou vrati k normalu
- Ortostaticka proteinurie
o benigni stav (nejCastéjSi u déti a dospivajicich)
o nejCastéji se vyskytuje, kdyz je pacient ve vzpfimené poloze
o Vv modi se vyskytuje typicky vice bilkovin b&éhem bdéni (kdy jsou
lidé obvykle vzpfimeni) nez béhem spanku
o velmi dobra prognoza

o nevyZaduje zvlastni péci

2.86.2 Kritéria zahrnuti / vylouéeni
e Zahrnuty:
- Terminy obsahuijici slovo ,proteinurie®

- Terminy (tykajici se vySetieni i jiné) odkazujici na hladiny albuminu v
moci nebo krvi, v€etné mnozstvi za 24 hodin zjisténé pfimymi metodami
nebo vypodty (pomér albumin/kreatinin). Malé ztraty albuminu
(mikroalbuminurie) jsou téz zahrnuty

- Terminy (tykajici se vySetfeni i jiné) odkazujici na hladiny ostatnich
proteinl (jinych nez albumin), které uniknou detekci papirkem z moci
nebo krve, jako napf. beta 2 mikroglobulin, lehké fetézce imunoglobulin(
(Bence-Jonesova bilkovina), myoglobin atd.

- Ziskany nefroticky syndrom (PT Nefroticky syndrom) je zahrnut kvdli
blizkému vztahu k velkym ztratam bilkovin moci, stejné jako PT Deficit
proteinu a PT Edém v disledku onemocnéni ledvin, které nejsou
specifické pro nefroticky syndrom, ale jsou jeho relevantnimi disledky

e Vylouceny:

- Mozné pficiny proteinurie, které zahrnuji renalni glomerularni a tubularni
onemocnéni, s vyjimkou PT Nefroticky syndrom

- Jiné komplikace nefrotického syndromu (kromé& PT Deficit proteinu a PT
Edém v ddsledku onemocnéni ledvin) jako napf. hyperkoagulace,
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tromboembolizmus nebo hyperlipidémie, protoze mohou zpusobit ruseni
pfi vyhledavani

- VySetfeni modi a renalnich funkci obvykle provadéné v souvislosti s
proteinurii, napf. méfeni sérovych elektrolytd, BUN, kreatinin a glykémie,
stanoveni GF atd.

- Vylouceny jsou vrozené terminy

- Vylouceny jsou nekvantifikované terminy pro vySetfeni s vyjimkou PT
Bilkovina v moci, ktery v testovani vracel odpovidajici pocCty a byl
potvrzen jako odpovidajici zpusob hlaseni proteinurie pomoci
nekvantifikovaného terminu

2.86.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo ocekavani vysledkl dotazovani
Proteinurie (SMQ) ma uzké a Siroké terminy vyhledavani. Podrobné poznamky jsou
zdokumentovany v €asti 1.5.2.1.

2.86.4 Seznam odkazu k: Proteinurie (SMQ)

e Harrison's Principles of Internal Medicine: Chapter 44. Azotemia and Urinary
Abnormalities

e Merck Manual for Health Care Professionals: Proteinuria
e Merck Manual for Health Care Professionals: Overview of Nephrotic Syndrome

e Current Diagnosis & Treatment: Nephrology & Hypertension: Chapter 1. Approach to
the Patient with Renal Disease
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2.87 Pseudomembranova kolitida (SMQ)
(Produkéni vydani birezen 2007)

2.87.1 Definice

Pseudomembranova kolitida je tézky nekrotizacni proces, ktery zachvacuje tlusté

stfevo a k némuz dochazi kvili komplikaci |é€by antibiotiky.

Obcas se objevuje za nepfitomnosti vystaveni u€inkiim antibiotik, kdy je ¢asto
pfitomny predispozicni stav, jako napf. nedavna operace stfev, urémie, strevni
ischémie, chemoterapie, transplantace kostni dfené

Zodpovédny patogen je ,Clostridioides difficile®, pFislusnik normalni flory, ktera
narusta za pritomnosti jistych antibiotik nebo za nepfitomnosti normaini
bakterialni flory zptusobené jinymi faktory

Zkousky na kultury a toxiny mohou vést k potvrzeni C. difficile, ale pozitivni
mikrobiologicky test nebo testy za nepfitomnosti klinickych nalez nepodporuji
definitivni diagnézu pseudomembranové kolitidy.

Mnohé zpravy o prdjmu spojovaném s |é€bou antibiotiky nemuseji vést k
definitivnim diagnézam nebo specifickym testim pseudomembranové kolitidy.

Nekomplikovany prujem vyvolany antibiotiky obvykle spontanné prestane béhem

dvou tydnu od ukon&eni podavani antibiotika.

U pretrvavajicich symptomu nebo zietelné kolitidy muze byt nutna agresivni
IéCba pro obnoveni rovnovahy bakterialni flory v lumenu stfevniho traktu.

2.87.2 Kritéria zahrnuti / vylouéeni

Zahrnuty:

- Terminy ,Clostridium colitis“ a pfibuzné terminy

- Terminy znamek, symptomu a laboratornich nalezu, jak jsou popsany v

definici

-~ Terminy mikrobl na urovni druh, které specifikuji ,,C. difficile®

- Nespecifické terminy ,clostridia“ (nap¥. klostridiové infekce, aby nedoslo k
prehlédnuti mozné C. difficile, ale terminy jako ,C. perfringens® nebudou

zahrnuty)

-~ Zahrnuti PT Prajem a PT Hemoragicky prdjem v uzkém vyhledavani
antibiotickych pfipravkl bylo opravnéné, protoze doslo k vyhledani
nékolika pfipadu, které by jinak nebyly zjistény. Pecliva analyza téchto

pripadl je vSak potfebna pro jejich kategorizaci jakozto relevantnich pro

zdravotni stav, jenz je pfedmétem zajmu. Co se ty€e negativnich
kontrolnich termind, PT Prdjem v ramci Sirokého vyhledavani vyvolal
hodné Sumu. PT Prajem a PT Hemoragicky prajem se tudiz doporuduji
pro pouziti pouze pfi uzkém vyhledavani s antibiotiky.
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e VyloucCeny:
- Terminy mikrobu, které specifikuji jiné druhy nez C. difficile

- Terminy poruch sliznic, které nespecifikuji zasazeni tlustého stfeva.

2.87.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo o€ekavani vysledka dotazovani

Pseudomembranova kolitida (SMQ) ma terminy uzkého a Sirokého vyhledavani.
Podrobné poznamky jsou dokumentované v casti 1.5.2.1.

2.87.4 Seznam odkazu k: Pseudomembranova kolitida (SMQ)
e Merck Manual of Diagnosis and Therapy, 1999. 17t Edition

e Principles and Practices in Infectious Diseases, Mandell, Douglas, and Bennett,
2 edition
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2.88 Psychoéza a psychotické poruchy (SMQ)
(Produkéni vydani zafi 2007)

2.88.1 Definice

e Pojem psychoza oznacuje dusevni poruchu charakterizovanou znacnym
zhorSenim vztahu ke skutecCnosti prokazovanym:

- Bludy
- Halucinacemi
- Znatelné inkoherentni mluvou

- Dezorganizovanym a neklidnym chovanim, obvykle bez zjevného
uvédomeéni na strané pacienta

e Pojem psychoza se také pouziva ve vice vSeobecném smyslu jako oznaceni
duSevnich poruch, pfi nichZ jsou duSevni funkce podstatné zhorSeny, takze
znacné narusuji schopnost pacienta vyrovnavat se s béznymi pozadavky Zivota

e Psychdza muze byt zpisobena mnoha psychiatrickymi poruchami, jako je:
- Schizofrenie
-~ Schizoafektivni porucha
- Porucha spojena s bludy
- Kratka psychoticka reakce
- Manie s psycho6zou
-~ Deprese s psychdzou
- Demence
-~ Delirium
e Psychoza je také spojena s:
— Neékterymi nezakonnymi drogami (kokainem, amfetaminem, atd.)
- Léky (agonisty dopaminu, I-dopou, psychostimulanty, atd.)

- U schizofrenie, schizofreniforni proruchy, schizoafektivni poruchy a kratké
psychotické poruchy se pojem psychoticky tyka bludd, vyraznych
halucinaci, dezorganizované mluvy nebo dezorganizovaného, pfipadné
katatonického chovani.

2.88.2 Kritéria zahrnuti/vylouéeni
e Zahrnuty:

- Specifické typy psychdzy a ty etiologie, u nichz PT zmifuje psycho6zu
(napf. PT Psychoticka porucha zptusobena celkovym zdravotnim stavem).
Povazuji se rozsahem za uzké.
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- Symptomy bézné provazejici psych6zu nebo psychotické poruchy nebo
které znamenaji pfitomnost psychézy (napf. PT Novotvar, PT Paranoia).
Povazuji se rozsahem za uzké.

- Jisté ,Siroké“ PT (napf. PT Velka deprese), aby doslo k zachyceni
podkladovych LLT, které zmifiuji psychozu (napf. LLT Deprese
psychoticka). PovaZzuiji se rozsahem za Siroke.

- Psychotické poruchy, které nejsou typicky vyvolané léky (napf. PT
Schizofrenie), aby doslo k zachyceni moznosti, Ze 1€k mUze zhorsit
podkladovou chorobu (napf. dopaminovi agonisté zhorSujici schizofrenni
psychdézu) a u nichz muzZe ohlasujici osoba prfed¢asné provést diagnozu
schizofrenie u psychotického pacienta pfed tim, nez zjisti, Ze jde o Iékem
vyvolanou psychézu

e \Vylouceny:

- Terminy hladin antipsychotickych y I€kQ, protoze tyto I€ky se mohou
uzivat u mnoha symptomu, které nejsou psychotické

- PT indikujici psychotické poruchy u pfibuznych, protozZe se tykaiji jiné
osoby

- PT, které jsou potencialni etiologie psychozy, ale nezminuji psychdzu

— PT Schizoidni porucha osobnosti je vylou€en, protoze neni obvykle
spojena s psychézou a protoze psychoticka porucha musi byt vylou¢ena
u této diagnozy

- Symptomy, které se mohou vyskytovat u psychdzy nebo psychotickych
poruch, ale které jsou velmi bézné i pfi absenci psychozy (napf. typy
uzkosti, zmatenosti, dezorientace, atd.)

- Terminy tykajici se deprese (s vyjimkou PT Velka deprese) a sebevrazdy,
protoZe jsou bézné i pfi absenci psychdzy

- Nespecifické teminy vySetfeni

2.88.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo oc¢ekavani vysledku dotazovani

Psychéza a psychotické poruchy (SMQ) ma terminy uzkého a Sirokého vyhledavani.
Podrobné poznamky jsou dokumentované v ¢asti 1.5.2.1.

2.88.4 Seznam odkazu k: Psychéza a psychotické poruchy (SMQ)

e Dorland's lllustrated Medical Dictionary, 29" Edition, WB Saunders 2004

e American Psychiatric Association: Diagnostic and Statistical Manual of Mental
Disorders, Fourth Edition. Washington, DC, 1994
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2.89 Pulmonalni hypertenze (SMQ)
(Revize bfezen 2016; puvodni produkéni vydani zafi 2007)

2.89.1 Definice

Paté svétové sympozium o plicni hypertenzi roku 2013 stanovilo novou klasifikaci
plicni hypertenze, dale v roce 2015 byla stanovena nova definice plicni
hypertenze, coz zménilo parametry identifikace pfipadu pro Pulmonalni
hypertenze (SMQ).

Podrobné prfehodnoceni termind pavodné zafazenych do tohoto SMQ odhalilo
pfitomnost nékolika stavu, které jsou jen zfidka spojeny s plicni hypertenzi
(napf. PT Jaterni cirh6za); vyrazné ,rusivé” pfiznaky a symptomy; nékteré
terminy pro pfriznaky a symptomy typicky spojené s plicni hypertenzi byly
oznaceny k nezafazeni; a nékteré dalSi terminy byly shledany ne zcela
odpovidajicimi zafazovacim kritériim.

Ve svétle vySe uvedenych skuteénosti bylo rozhodnuto revidovat SMQ Plicni
hypertenze. Byla ustanovena nova definice a nova kritéria zafazeni/vylouceni na
zakladé zavéru Patého svétového sympozia o plicni hypertenzi a na zakladé
zaveérl Spolec¢né pracovni skupiny pro diagnézu a |é€bu plicni hypertenze,
utvofené Evropskou kardiologickou spole¢nosti (ESC) a Evropskou respiracni
spole¢nosti (ERS). Seznam termind pro tento SMQ byl podle toho aktualizovan a
terminy byly podrobeny testovani.

Plicni hypertenze byla definovana v minulosti jako klidovy stfedni arterialni tlak v
plicnici (mPAP) > 25 mmHg nebo pfi cvi€eni > 30 mmHg. Podskupina plicni
hypertenze znama jako plicni arterialni hypertenze (PAH) pfidava jako kritérium,
ze tlak v plicnici v zaklinéni musi byt < 15 mmHg. Nékteré definice téz
zahrnovaly plicni cévni rezistenci (PVR), vyZadujici hodnoty =2 nebo 3 Woodovy
jednotky.

Slabina této predchozi definice spociva v tom, Ze uroven, typ a poloha pfi cviCeni
nebyly definovany. Navic normalni hodnoty plicniho arterialniho tlaku pfi cvi¢eni
kolisaji s vékem.

Vyjasnéni definice podle dostupnych dikazu byl dilezity ukol ESC/ERS
guideline 2015:

Novou definici plicni hypertenze je klidovy stredni tlak v plicnici (mPAP) >
25 mmHg. Pro lepSi pfredpovéd pfirozeného prabéhu pacientll s mPAP 21-
24mm jsou potfeba dalSi studie.

- cviceni a plicni cévni rezistence (PVR) jako kritéria by méla byt zruSena

- klidovy mPAP 8-20 mmHg by mél podle dostupnych dukazi byt
povazovan za normaini.

2.89.2 Kritéria zahrnuti / vylouceni

Zahrnuty:

Uvodni
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- terminy pfimo souvisici s plicni hypertenzi, véetné jeji akutni formy(ktera
muZe souviset s l1éKy)

- terminy popisujici specifické dusledky plicni hypertenze
- vysoce specifické etiologické stavy, které ¢asto usti do plicni hypertenze
- vySetfeni a léCebné vykony specifické pro plicni hypertenzi (
- pfiznaky a symptomy s uzkym vztahem k plicni hypertenzi
¢ \VyloucCeny:

- stavy, které jsou jen nékdy etiologicky spojeny s plicni hypertenzi jako
cirh6za nebo CHOPN

- nespecifické vySetfovaci a IéCebné postupy, které jsou jen zfidka ve
vztahu k plicni hypertenzi

- pfiznaky a symptomy nespecifické pro plicni hypertenzi, které se asto
objevuiji u jinych stavd a syndromd a mohou zpusobovat Sum pfi
vyhledavani napf. zavrat

- neupfesnéné terminy vySetfeni

- vrozeneé terminy

2.89.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo o¢ekavani vysledkl dotazovani

Pulmonalni hypertenze (SMQ) ma terminy uzkého a Sirokého vyhledavani. Podrobné
poznamky jsou dokumentované v ¢asti 1.5.2.1.

2.89.4 Seznam odkazu k: Pulmonalni hypertenze (SMQ)

e Diagnosis and Assessment of Pulmonary Arterial Hypertension. Journal of the
American College of Cardiology Vol. 54, No. 1, Suppl S.

e Updated Clinical Classification of Pulmonary Hypertension. Journal of the
American College of Cardiology Vol. 54, No. 1, Suppl S.

e Guidelines for the diagnosis and treatment of pulmonary hypertension. European
Heart Journal (2009) 30, 2493-2537.

e Assessment of right ventricular volumes and ejection fraction by
echocardiography: from geometric approximations to realistic shapes. Ellen
Ostenfeld and Frank A Flachskampf

e Department of Clinical Physiology, Ska°nes Universitetssjukhus, Lund University,
22185 Lund, Sweden.
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290 Renovaskularni poruchy (SMQ)
(produkéni vydani bfezen 2010)

2.90.1 Definice
¢ Renovaskularni poruchy zahrnuiji:

- aterosklerotickou stenozu renalni tepny (nejCastéjSi primarni onemocnéni
renalnich tepen)

- fibromuskularni dysplazie renalnich tepen
- embolicky uzaveér renalni tepny
- renovaskularni onemocnéni mikrovaskularni

e VSechny mohou vyustit v poruchu renalnich funkci, projevujici se obvykle
vysokou hladinou plazmatického reninu

e Renovaskularni porucha se obvykle projevuje jednou ze tfi forem:
- asymptomaticka stendza renalni tepny
- renovaskularni hypertenze
- ischemicka nefropatie

e Primarné se jedna o poruchu cirkulace a/nebo mikrocirkulace v disledku
konstrikce pfivodné renalni tepny majici za nasledek snizeny perfuzni tlak

- porucha cirkulace vznika v dusledku jenostranné nebo oboustranné stenézy
renalni tepny

- poruchy mikrocirkulace vznikaji obvykle trombdzou malych cév:
o ztrombu z blizkych zdroji (napf. ze stenotické renalni tepny)
o ze vzdalenych mist (napf. intrakardialni tromby)
e Mechanismy renalni dysfunkce indukované chemotherapii jsou:
- zni€eni renalnich cév nebo struktur
- hemolyticko uremicky syndrom
- prerenalni perfuzni poruchy

e Renovaskularni poruchy mohou vyustit v progresivni t€Zkou hypertenzi s
obvyklymi nasledky

2.90.2 Kritéria zahrnuti / vylouéeni
e Zahrnuty:

- Uzké vyhledavani: Vdechny terminy pod HLT Renaini cévni a ischemické
stavy kromé PT Tromboticka mikroangiopatie a terminy obsahuijici slovo
“nekréza” (Siroké vyhledavani)
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- Uzké vyhledavani: Terminy tykajici se renalni hypertenze

- Siroké vyhledavani: Terminy v HLT Renalni cévni a ischemické stavy
obsahujici slovo “nekroza”

- Siroké vyhledavani: Relevantni terminy vySetieni
Vylouceny:

- Terminy vrozenych poruch

2.90.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo o€ekavani vysledkl dotazovani

Renovaskularni poruchy (SMQ) maji uzké a Siroké terminy vyhledavani. Detaily viz.
oddil 1.5.2.1.

2.90.4 Seznam odkazu k: Renovaskularni poruchy (SMQ)

Bloch MJ, Basile J. Clinical insights into the diagnosis and management of
renovascular disease. An evidence-based review. Minerva Med 2004
Oct;95(5):357-73

Kendrick J and Chonchol M. Renal artery stenosis and chronic ischemic
nephropathy: epidemiology and diagnosis. Adv Chronic Kidney Dis 2008
Oct;15(4):355-62

Kintzel PE. Anticancer drug-induced kidney disorders. Drug Saf 2001
Jan;24(1):19-38

Nally JV. Acute renal failure in hospitalized patients. Cleveland Clinic J Med
2002; 69: 569-574

Thatte L, and Vaamonde CA. Drug-induced nephrotoxicity-The crucial role of risk
factors. Postgraduate Medicine1996;100: 1-15
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2.91 Respiracni selhani (SMQ)
(produkéni vydani bfezen 2015)

2.91.1 Definice

¢ Respiracni selhani je zivot ohrozujici porucha oxygenace nebo vyluCovani oxidu
uhli¢itého, ktera postihuje dychaci funkci nebo plice samotné, a ktera maze
vyustit ve funkéni selhani plic.

e Jsou znamé dveé hlavni patofyziologické pfi€iny (mohou se vyskytnout
samostatné nebo v kombinaci):

- nedostateCna oxygenace (narusena vyména plynu)

- nedostatec¢né vylu€ovani oxidu uhli¢itého (snizena ventilace vedouci ke
zvyseni PaCO2)

e Obvyklé stavy vedouci k respiraCnimu selhani
- akutni exacerbace astmatu nebo CHOPN
- predavkovani léky tlumicimi dychani
- stavy, které zpUsobuji oslabeni dychacich svalu (napf. Guillain-Barré sy,
myasthenia gravis, botulismus)
e Typické pfiznaky a symptomy
- duSnost
- tachypnoe
-~ zapojeni pomocnych dychacich svall
- tachykardie
- poceni
- Ccyanoza
- porucha védomi
- bez |éCby eventuelné koma, zastava dychani a smrt
e Diagnosticka vysetieni
- observace pacienta a klinické hodnoceni
- arterialni krevni plyny
- RTG hrudniku
e Lécba zahrnuje
- lécbu zakladni pficiny
- oxygenoterapii
- toaletu dychacich cest
- mechanickou podporu ventilace.

2.91.2 Kritéria zahrnuti / vylouéeni
e Zahrnuty:

- terminy, které oznacuji selhani/utlum/zastavu dychani, véetné terminu pro
dychaci problémy novorozencl
- terminy pro pfiznaky a symptomy, spojené s respiracnim selhanim
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- dychaci abnormality, znamenajici respiracni selhani
- relevantni terminy IéCby respiracniho selhani

- laboratorni terminy ukazujici na respiracni selhani
- relevantni terminy zobrazovacich vysSetfeni

e VyloucCeny:

- terminy pro stavy predisponujici k respiraChimu selhani
- toxické pfipady, napf. PT Otrava oxidem uhelnatym
- nerespiracni priCiny nizkého Pa02, jako napf. anemie

2.91.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo o¢ekavani vysledku dotazovani

Respiracni selhani (SMQ) ma uzké i Siroké terminy vyhledavani. Podrobné poznamky
jsou v oddile 1.5.2.1.

Respiracni selhani (SMQ) byl zaloZen jako samostatny SMQ.

2.91.4 Seznam odkazu k: Respiracni selhani (SMQ)

e The Merck Manual. Professional edition. Critical care medicine. Respiratory
failure and Mechanical Ventilation

e Harrison's Principles of Internal Medicine, 18e. Part 11. Disorders of the
Respiratory System. Chapter 251. Approach to the Patient with Disease of the
Respiratory System

e Harrison's Principles of Internal Medicine, 18e. Chapter 35. Hypoxia and
Cyanosis

e Medscape. Family Medicine. Respiratory Failure
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2.92 Poruchy sitnice (SMQ)
(Produkéni vydani birezen 2009)

2.92.1 Definice

e Poruchy sitnice se projevuji fadou pfiznakd a symptomu; neni mozna zadna
vSeobecna definice

e SMQ se soustfedi na poruchy sitnice s poSkozenim sitnice vzhledem k:
- Zablokovani jejiho pfivodu krve
- Deficitu zivin
- Toxinim

— Chorobam postihujicim sitnici

2.92.2 Kritéria zahrnuti / vylouéeni
e Zahrnuty:
- Uzka vyhledavani:

o VSechny terminy zahrnuijici ,sitnice®, kromé téch, které reprezentuji
retinalni infekce (viz sekce ,Vylouceny®)

o Terminy vztahujici se k macula
o Terminy pro poruchy zraku vztahujici se k sitnici, jako je trubicové vidéni
o VySetfovaci terminy specifické pro poruchy sitnice
- Siroka vyhledavani:
o Terminy pro pfiznaky a symptomy pro poruchy zraku
o Vysetfovaci terminy, které nemusi byt specifické pro poruchy sitnice
e Vylouceny:

- Terminy pro jiné poruchy, které mohou mit vliv na sitnici jako klinicky
nasledek, ale které ji nezbytné nemusi ovliviiovat a kde Zadné specifické
terminy neexistuji v MedDRA, v daném poradi

- Terminy pro vrozené stavy

- Terminy, které se tykaji retinalnich infekci

2.92.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo o¢ekavani vysledkl dotazovani

Poruchy sitnice (SMQ) ma terminy uzkého a Sirokého vyhledavani. Podrobné
poznamky jsou dokumentované v cCasti 1.5.2.1.
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2.92.4 Seznam odkazu k: Poruchy sitnice (SMQ)
The Merck Manual — Online Medical Library (I€kafska knihovna online)
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293 Retroperitonealni fibréza (SMQ)
(Produkéni vydani zafi 2006)

2.93.1 Definice

e Retroperitonealni fibréza (RPF; znama téz jako Ormondova porucha) je vzacna
porucha, ktera je ve vétsiné pripadl idiopaticka (68 %).

e Dulkazy naznacuji autoimunitu.

- Reakce na ceroid unikajici z tepen zuzenych ateromatézou platu
e Mnoho riiznych pfi€in u 32 % u neidiopatickych pfipadu

- Léky:

o Methysergid, ergotamin, nékteré latky blokujici beta-adrenergikum,
hydralazin a metyldopa

Ostatni souvislosti (zprostfedkované imunitné):

o Napf. primarni biliarni cirhéza, systémovy lupus erythematosus

Malignani podoba (Spatna prognéza):

o Objevuje se v reakci na metastazu nadorovych bunék v
reproperitoneu

Ostatni zahrnuté pfiCiny:

o BfiSni aortalni aneuryzma, poranéni mocovodu, infekce,
retroperitonealni zhoubné bujeni, terapie ozafovanim a chemoterapie

e Charakterizovana rozsahlym ukladanim vlaknité tkané v retroperitonealnim
prostoru stlacujici moCovody, zZluCovody, krevni cévy a ostatni struktury

e Symptomy vSeobecné vagni, klinicky obraz nespecificky
- Rentgenové a jiné snimky jsou potfebné pro potvrzeni diagnozy
e PliZivé symptomy:

- Bolesti boku, bolesti zad, bolesti dolniho bficha, nevolnost, anorexie,
hubnuti, pyrexie, nauzea, zvraceni, edém a/nebo tromboflebitida dolnich
koncCetin a symptomy arterialniho oslabeni cév bficha nebo dolnich
koncetin (napf. intermitentni kulhani)

2.93.2 Kritéria zahrnuti / vylouéeni
e Zahrnuty:

- PT Retroperitonealni fibréza a terminy zastupuijici souvisici stavy, které se
vyvijeji jako manifestace zchatralosti vékem, jako napf. “distenze
mocovodu zadrZzenou moci”, ,hydronefr6za”, atd.
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- Relativné malo termintd znamek / symptomu zvoleno pro dotaz, protoze
jsou vagni; diagnoza se €asto zaklada na podpurnych studiich snimk
(Vyjimka: PT Bolest v boku byl zahrnut, protozZe je to jeden z mala
konzistentnich symptomu).

- Souvisejici vySetfeni
e VyloucCeny:

- Terminy, které nezapadaji do definice RPF nebo které jsou tak
nespecifické, ze se pokladaji za neuziteCné

- Terminy souvisicich poruch zprostfedkovanych imunitné (napf. revmaticka
artritida)

- Terminy tykajici se maligni podoby RPF (napf. metastazy do
retroperitonea)

2.93.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo o¢ekavani vysledku dotazovani

Retroperitonealni fibréza (SMQ) ma terminy uzkého a Sirokého vyhledavani. Podrobné
poznamky jsou dokumentované v cCasti 1.5.2.1.

2.93.4 Seznam odkazu k: Retroperitonealni fibroza (SMQ)
e CIOMS, Reporting Adverse Drug Reactions, 1999, p 20 — 21

e Khan, AN. Retroperitoneal fibrosis. 13 September 2002
http://www.emedicine.com/radio/topic605.htm

e Diamond, JR. Clinical manifestations and diagnosis of retroperitoneal fibrosis.
UpToDate®, 27 February 2005 http://www.uptodate.com/index
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294 Rabdomyolyza/myopatie (SMQ)
(Produkéni vydani prosinec 2004)

2.94.1 Definice

Myopatie je porucha pfi¢né pruhovaného svalu, se zmé&nami svalové hmoty nebo
bez nich, ktera muze byt provazena bolesti nebo zvySenou citlivosti svalu.

Rabdomyolyza je syndrom vyplyvajici z rozsahlé nekrozy kosterniho svalu s
uvolfiovanim svalového obsahu, zejména kreatinkinazy (KK) a jinych svalovych
enzymu (jako napf¥. aminotransferaz a mlé¢né dehydrogenazy), kreatininu,
drasliku, kyseliny mocoveé, myoglobinu, kalcia a fosforu do systémového obéhu.
Nékteré pfipady jsou pfibuzné dédicnym metabolickym nebo strukturalnim
abnormalitam ovlivhujicim kosterni svalové bunky, jako napf. poruchy glykogenu
a metabolismu lipida. K vétsiné pfipadl vSak dochazi u zdravych jedincu kvali
nebo nadmérné télesné namaze), bakterialni a/nebo virové infekce (jako je napf.
Staphylococcus nebo chfipka), 1éCiva (jako napf. inhibitory reduktazy HMG-CoA
a antipsychotika), rekreacni droby (jako napf. kokain, amfetaminy a alkohol),
toxiny (jako napf. tetanus a nékteré hadi jedy) a ischémie. Rabdomyolyza se
vyskytuje v rozsahu od mirné a spontanné mizejici k zavazné a potencialné
ohroZujici Zivot.

Svaloveé pfiznaky a symptomy obvykle zahrnuji bolesti, slabost, zvySenou
citlivost a stahy svalu, které se zpravidla tykaji velkych svall, jako napf. lytek,
stehen a kfiZze, ale mohou zasahnout také hrudnik, bficho, patro a hrdlo, a také
zvykaci svaly.

DalSi nespecifické symptomy mohou zahrnovat tloustnuti, tnavu, nevolnost,
horec¢ku, zvraceni, tachykardii a temné €ervenou nebo hnédé zbarvenou moc.
Potencialné zavazné systémove nasledky zahrnuti akutni selhani ledvin,
kompartmentovy syndrom, roztrouSenou intravaskularni koagulaci,
kardiomyopatii a selhani plic.

Laboratorni abnormality obvykle prikazné pro rabdomyolyzu zahrnuji zvySenou
kreatinkinazu (KK, zejména KK-MM, ¢€asto vyrazné zvySenou), myoglobinurii a
zvySeny myoglobin v séru. Ostatni laboratorni nalezy mohou zahrnovat zvySeny
kreatinin v séru, mlé€nou dehydrogenazu a aminotransferazy. Muze také dojit k
hypokalcinemii a potencialné Zivot ohrozujici hyperkalcemii (u pacientu s
akutnim selhanim ledvin). Diagnézu Ize potvrdit pitvou svald.

2.94.2 Kritéria zahrnuti / vylouéeni

Uzky rozsah: diagnézy a vysledky laboratornich testt, které jsou jedineéné nebo
které vedou pfimo k rabdomyolyze / myopatii. (napf. terminy pro klinické a
laboratorni diagnézy svalové nekrozy

Siroky rozsah: terminy neuvadéné specificky jako rabdomyolyza nebo myopatie
ale uvadéjici jiné muskuloskeletalni, ledvinoveé, metabolické nebo laboratorni PT,
které mohou zahrnovat rabdomyolyzu nebo myopatii (napf. stavy svalové unavy
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nebo zvySeného kreatininu v krvi). Tyto terminy maiji potencialni moznost
identifikace pozitivnich pfipadu.

e Vzhledem k rozmanitosti klinickych manifestaci spojenych s rabdomyolyzou
nebo myopatii je mozné, Ze nékteré pfipady nemuseji byt zpoc€atku klasifikovany
a kédovany jako takové. Pfi snaze dosahnout dostatecné citlivosti SMQ muze
zahrnovat pfihody, jako jsou kompartmentovy syndrom a jiné svalove prihody
nespojované s myopatii (myalgie, svalova unava nebo slabost, musculoskeletalni
bolesti nebo potize, nebo abnormalni pitvu svalu) nebo jiné
mimomuskuloskeletalni pfihody naznacujici moznou rabdomyolyzu nebo
myopatii (selhani ledvin a pfibuzné pfihody, zvySenou CK nebo jiné svalové
enzymy, hypokalcinemii nebo chromaturii).

e P¥isnaze o to, aby dotaz byl relativné specificky nedo$lo k zahrnuti vSech pfihod

potencialné spojenych s rabdomyolyzou nebo myopatii (napf. nejsou zahrnuty
vSechny PT uvadéné pod HLT Myopatie).

e U tohoto SMQ se nedefinuji Zadna specificka vylouceni.

POZNAMKA: Vzhledem k pravidliim a konvencim MedDRA se LLT Renélini selhéani
indukované rabdomyolyzou fadi pod PT Akutni poSkozeni ledvin. LLT Renalni selhani
indukované rabdomyolyzou se proto zahrnuje jako termin Sirokého vyhledavani, i kdyz
by to mél byt logicky uzky termin, a to proto, ze jeho PT Akutni poskozeni ledvin je
Siroky termin.

2.94.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo o¢ekavani vysledku dotazovani

Rabdomyolyza/myopatie (SMQ) ma terminy uzkého a Sirokého vyhledavani. Podrobné
poznamky jsou dokumentované v cCasti 1.5.2.1.

2.94.4 Seznam odkazu k: Rabdomyolyza/myopatie (SMQ)

e Basic requirements for the use of terms for reporting adverse drug reactions (1V).
Pharmacoepidemiology and Drug Safety 1993; 2:149-153.

e Reporting Adverse Drug Reactions. Definitions and criteria for their use. CIOMS
publication, Geneva, 1999.

e Poels PJE and Gabreéls FJM. Rhabdomyolysis: a review of the literature. Clin
Neurol Neurosurg 1993; 95:175-192.

e Omar MA, Wilson JP, and Cox, TS. Rhabdomyolysis and HMG-CoA reductase
inhibitors. Annals Pharmacother 2001; 35:1096-1107.

e Prendergast BD and George CF. Drug-induced rhabdomyolysis — mechanisms
and management. Postgrad Med J 1993; 69:333-336.
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2,95 Skleralni poruchy (SMQ)
(produkéni vydani bfezen 2010)

2.95.1 Definice

e Skléra
- denzni, bila, fibrézni vnéjSi ochranna vrstva oka
- je slozena pfevazné z kolagenu

histologicky je podobna rohovce

jeji tloustka se pohybuje od 0,3mm do cca 0,6mm

plynule pfechazi v rohovku (vpfedu) a pochvu zrakového nervu (vzadu)

lamina fusca-vrstva hnédého pigmentu na vnitini strané skléry

nervova vlakna optického nervu prochazeji skrz lamina fibrosa (vrstva
kolagenni a elastické tkané lemujici zadni skleralni otvor)

zadni ciliarni arterie a nervy prochazeji k ciliarnimu télesu skrz mélky zlabek
na vnitfnim povrchu skléry

o Episkléra
- tenka vrstva elastické hmoty na vnéjSim povrchu predni skléry
- obsahuje cévy, které skléru vyZivuji
e Pfiznaky a symptomy poruch skléry
- slzeni
- hyperemicka mista
- perforace bulbu
- zména zbarveni
- plaky depozit
- zarudnuti
- bolest oka
- fotofobie
- ztrata zraku
e Stavy postihujici skléru
- modra skléra

o vznika pfi nékterych onemocnéni pojivové tkané (napf. osteogenesis
imperfekta, syndrom Ehlers-Danlos atd.)

o muize se téz vyskytnout u normalnich novorozenctl a pacientll s vrozenymi
vadami keratokonusem a keratoglobusem
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- Ektazie skléry

o

(@]

vznikaji pfi dlouhodobém zvysSeni nitroocniho tlaku v ranném détstvi (napf.
pfi kongenitalnim glaukomu)

mohou byt téz vrozené, potraumatické nebo pozanétlivé

- Stafylom

o je dusledkem vyduti uvey do ektatické skléry

(@]

©)

vétsinou je spojen s tézkou poruchou visu a vysokou myopii (zadni
stafylom)

zadni stafylom muze byt spojen se subretinalni neovaskularizaci a atrofii
cévnatky

- Episkleritida

o

(@]

o

lokalizovany zanét vaskularizované pojivove tkané pokryvajici skléru

postihuje pacienty vétSinou ve tfeti nebo Ctvrté dekadé, zeny 3x Castéji nez
muze

asi tfetina pacientd ma néjakou pfidruzenou poruchu (napf. o€ni rosacea,
atopie, dna, infekce nebo pojivové-cévni onemocnéni)

mezi pfiznaky a symptomy patfi zarudnuti, mirna iritace/diskomfort,
episkleralni injekce

pribéh ma vétSinou tendenci ke spontanni upravé (1-2 tydny)

- Skleritida

o

o

©)

o

bunécna infiltrace, destrukce kolagenu a cévni remodelace

muze byt zpusobena imunologicky, dusledkem infekce nebo lokalniho
traumatu

vyskytuje se Castéji u zen nez u muzu, typicky v paté nebo Sesté dekadé
ve tfetiné pfipadl oboustranna

bolest, citlivy bulbus, lehce sniZzena zrakova ostrost, mirné zvyseny
nitroo¢ni tlak

tretina pacienti muze mit sou¢asné keratitidu a uveitidu
okluzivni vaskulitida znamena vaznou prognézu

muze dojit ke ztenceni a perforaci skléry

- Perforujici skleromalacie

o

©)

nekroza skléry (nezanétliva)
vyskytuje se prakticky pouze u pacientl s revmatoidni artritidou

- Hyalinni degenerace

©)

vyskytuje se u osob nad 60 let
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o malé, kruhové, prahledné Sedé plosky cca 2-3mm, lokalizované pied
uponem pFimych svall

o asymptomaticka, neni spojena s komplikacemi

2.95.2 Kritéria zahrnuti / vylouéeni

Zahrnuty:

terminy pro specifické poruchy skléry

terminy pro pfiznaky a symptomy typické pro skleralni poruchy

terminy pro episkleralni stavy

terminy pro vySetfeni tykajici se skleralnich poruch

terminy pro postupy tykajici se skléry
Vylouceny:

- terminy pro vrozené poruchy

terminy pro nespecifické pfiznaky a symptomy skleralnich poruch, které
mohou znamenat i jiné oéni poruchy (budou umistény v oddéleném SMQ)

terminy pro stavy, které jsou komplikacemi skleralnich poruch (napf¥. glaukom,
uveitida atd.)

terminy pro infekce

terminy vySetfeni bez upfesnéni

2.95.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo o¢ekavani vysledkl dotazovani

Sklerélni poruchy (SMQ) obsahuje pouze uzké terminy vyhledavani. Proto uzké i Siroké
vyhledavani dava stejné vysledky. Detaily viz oddil 1.5.2.1.

2.95.4 Seznam odkazu k: Skleralni poruchy (SMQ)

Riordan-Eva, P. Vaughan & Asbury's General Ophthalmology, Chapter 1:
Anatomy & Embryology of the Eye

Cunningham, ET and Shetlar, DJ. Vaughan & Asbury's General Ophthalmology,
Chapter 7: Uveal Tract & Sclera

Gaeta, TJ. Scleritis. eMedicine, 14 April 2008,
http://www.emedicine.com/EMERG/topic521.htm

Hampton, R. Episcleritis. eMedicine, 18 March 2008
http://www.emedicine.com/oph/topic641.htm

Merck Manual, 17" edition, p 717
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296 Sepse (SMQ)
(Produkéni vydani zafi 2019)

2.96.1 Definice

e Sepse je definovana jako Zivot ohrozujici organova dysfunkce zplsobena
dysregulaci hostitelské odpovédi na infekci. Sepse muze byt zplsobena
jakoukoli infekci v€etné bakterialni, mykotické a virové.

e Etiologie:

- U pacientu s intaktnim imunitnim systémem jsou nej¢astéjsi pfi¢inou
gram-pozitivni a gram-negativni bakterie.

- U pacientd s poruchou imunitniho systému jsou ¢astéjsi pficinou atypické
bakterialni a mykotické kmeny.

- Riziko rozvinuti sepse zvySuje mnoho faktord napf. zavedené cévni
katétry nebo jiné invazivni zdravotnické prostfedky, nedavné chirurgické
zakroky, diabetes mellitus, cirh6za a poruchy imunitniho systému.

- Stafylokokové a streptokokové toxiny mohou zpusobit syndrom toxického
Soku, coz je unikatni, ale vzacna forma septického Soku.

- Béznymi misty infekce jsou mocCové cesty, ZluCové cesty,
gastrointestinalni trakt a plice.

e Kilinické pfiznaky zavisi na predisponujicich stavech a jsou ¢asto nespecifické.
Jsou to napfiklad:

- PFiznaky infekce napf. horeCka, tachykardie, poceni a tachypnoe.

- Pfi zhorSeni stavu se objevuji pfiznaky souvisejici s poskozenim cilovych
organd. Muze jit napf. o hypotenzi, alteraci védomi, zmatenost, renalni
nedostatecnost a hypoxii.

e Diagnoza sepse vyzaduje kombinace pfiznakl a symptomu spole¢né s
pozitivnimi mikrobiologickymi nalezy krve, moci nebo jinych mist infekce.

e Mortalita pacientl v septickém Soku se zlepSila zavedenim novych
screeningovych kritérii, nicméné stale dosahuje primérné 30-40%.

e Lécbha:

- Zvladnuti infekéniho zdroje by mélo byt co nejrychlejSi. V8echny invazivni
zdravotnické prostfedky by mély byt pokud mozno odstranény nebo
vymeénény. Odstranény by mély byt vSechny nekrotické tkané. Abscesy by
mély byt drenovany.

- Lécba sepse je zejména podani Sirokospektrych antibiotik a podpora
obéhu.

o K podpore globalni perfuze se ¢asto pouzivaji vazopresory a
intravendzni hydratace.
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o Kyslik se podava pfi respiracni insuficienci.

o Nutna je lé€ba dalSich stavu, které mohou vzniknout napf.
adrenalni nedostate¢nost nebo renalni insuficience.

Pacienti v septickém Soku vétSinou vyzaduji intenzivni péci.

Kriticka je kompenzace hladiny glukézy u diabetikl, protoze
hyperglykemie naruSuje schopnost adekvatni odpovédi na infekci.

2.96.2 Kritéria zahrnuti / vylou€eni

e Zahrnuty:

Terminy odkazujici na sepsi, septické stavy, septikemie, bakteriemie,
fungemie a viremie

Terminy pro pozitivni hemokultury
Terminy pro relevantni biomarkery sepse

Terminy pro toxicky a septicky Sok

e Vylouceny:

Terminy pro nespecifické pfiznaky, které by mohly pfinést znacné
mnozstvi ,Sumu® (jako pyrexie, tfesavka a zvySeny pocet bilych krvinek)

Terminy laboratornich, mikrobiologickych a serologickych vySetfeni, které
nejsou specifické pro sepsi

Nekvantifikované terminy vySetfeni

Vrozené stavy spojené se sepsi

POZNAMKA: K provedeni kompletniho vyhledavani mdze byt nutné
kombinovat SMQ Sepse, SMQ Agranulocytéza a SMQ Stavy toxicko-
septického Soku.

2.96.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo o¢ekavani vysledkl dotazovani

Sepse (SMQ) ma terminy uzkého a Sirokého vyhledavani. Podrobné poznamky jsou
dokumentované v ¢asti 1.5.2.1.

2.96.4 Seznam odkazu k: Sepse (SMQ)

e Merck Manual, Professional version; February 2018.
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e Rhodes, A, et al. (2017). Surviving Sepsis Campaign: International guidelines
for management of sepsis and septic shock: 2016. Critical Care Medicine, 45
(3), 486-552.

e World Health Organization (2017). Improving the prevention, diagnosis, and
clinical management of sepsis. Seventieth World Health Assembly A70/13.

e Singer, M., et al. (2016). The third international consensus definitions for
sepsis and septic shock (Sepsis-3). JAMA, 315(8): 801-10.
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297 Tézké kozni nepriznivé uc€inky (SMQ)
(Produkéni vydani duben 2005)

2.97.1 Definice

Tento SMQ byl vyvinut pro identifikaci pfipadu tézkych, nékdy Zivot ohrozujicich
koznich reakci, které jsou Casto vyvolany Iéky a drogami.

Tézké kozni nepfiznivé u€inky (SCARS) zahrnuiji

Erythema multiforme

Multiformni erytém je akutni porucha charakterizovana symetricky
distribuovanymi pupencovymi Iézemi, hlavné na koncetinach, Casto s
erozemi sliznic.

Typické Iéze jsou ve tvaru terCe; jsou usporadany soustfedné se tfremi rizné
zbarvenymi zénami, €asto s puchyfem uprostfed, a jsou jasné oddéleny od
okolni pokozky.

Mohou byt pfitomny vSeobecné symptomy jako napf. horeCka a nevolnost.

Stevens-Johnsonuv syndrom

SJS je charakterizovan rozsahlymi koznimi Iézemi, které mohou byt bud ve
tvaru terée nebo pozlstavat ze zarudlych skvrn s oddélovani epidermu spolu
s tézkymi erozemi sliznic.

SJS zahrnuje eroze pokozky az do 10 % plochy povrchu téla. VSeobecné
symptomy jsou markantnéjsi nez u multiformniho erytému.

Toxicka epidermalni nekrolyza

TEN je charakterizovana rozsahlymi erytematéznimi oblastmi s nekrézou
epitelu a oddélovani epidermu nad 10 % plochy povrchu téla, s obnazenim
holé kozni vrstvy.

Casto jsou pfitomny také malé erythematézni nebo purpurézni léze s puchyfi
nebo bez nich.

Rozsahlé eroze sliznic jsou Casté. VSeobecné symptomy, obvykle tézké,
zahrnuji vysokou horeCku, nevolnost a bolestivou pokozku.

Lékova reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS syndrom)
(DRESS syndrom je v literatufe tézZ oznaCovan jako ,Lékova vyrazka s
eozinofilii a systémovymi pfiznaky®)

DRESS syndrom je charakterizovan rozsahlou vyrazkou, hore¢kou,
lymfadenopatii, hematologickymi abnormalitami, hepatitidou a postiZzenim
ledvin, plic, srdce nebo pankreatu

Charakteristickymi hematologickymi odchylkami u tohoto syndromu jsou
eozinofilie, trombocytopenie a atypicka lymfocytéza
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- Nastup symptomu je ¢asto opozdeny, vyskytuje se 2-6 tydnu po nasazeni
léku

e Akutni generalizovana exantematozni pustuléza (AGEP)

- AGEP je vzacny akutni vysev pustul charakterizovany rozvojem mnozstvi
nefolikularnich sterilnich puchyf na pozadi edematozniho erytému

- Rozvoj vysevu trva hodiny az dny po expozici Iéku a odezniva spontanné
jeden az dva tydny po jeho vysazeni

- Obvykle je pfitomna horeCka a leukocytéza v periferni krvi
- VétSinou postihuje kozni zahyby a horni polovinu trupu, ale je mozné i
postizeni obliCeje
Tyto stavy jsou charakterizovany koznimi erupcemi, které mohou byt exantematozni,
kopfivkové, puchyinaté nebo pustulézni, s rlznym rozsifenim.

Podle definici CIOMS jsou tyto stavy charakterizovany puchyfi (puchyfnatymi
reakcemi); exantematdznimi nebo pustuléznimi vysevy.

2.97.2 Kritéria zahrnuti / vylouéeni
e Zahrnuty:

- Uzky rozsah: terminy diagnézy uvadsjici téchto pét stavli (EM, SJS, TEN,
DRESS a AGEP) jsou zahrnuty.

- Siroky rozsah: MedDRA PT, které zastupuiji pfiznaky / symptomy zahrnuté v
kritériich diagnézy kazdého z téchto péti stavi (EM, SJS, TEN, DRESS a
AGEP) jsou zahrnuty.

e \ylouceny:

- MedDRA PT, které jsou znamkami nebo symptomy stavu pokozky, ale které
nejsou zahrnuty v kritériich diagnézy EM, SJS, TEN, DRESS a AGEP, jsou
vylouceny

- VSeobecné, nespecifické a Casto mirné reakce pokozky (napf. vyrazka) jsou
vylouceny

2.97.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo o¢ekavani vysledkl dotazovani

Tézké kozZni nepfiznivé reakce (SMQ) ma terminy uzkého a Sirokého vyhledavani.
Podrobné poznamky jsou dokumentované v ¢asti 1.5.2.1.

2.97.4 Seznam odkazu k: Tézké kozZni nepriznivé reakce (SMQ)

e Roujeau JC and Stern RS. Severe adverse cutaneous reactions to drugs. New
England Journal of Medicine 1994; 331: 1272-1285
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e Reporting Adverse Drug Reactions. Definitions of terms and criteria for their use.
CIOMS publication, Geneva 1999

e RegiSCAR group (http://reqiscar.uni-freiburg.de).

e Severe Cutaneous Adverse Reactions to Drugs (SCAR): Definitions, Diagnostic
Criteria, Genetic Predisposition, Jean-Claude Roujeau, Laurence Allanore,
Yvonne Liss, Maja Mockenhaupt (http://www.dermatol-
sinica.com/web/data/20091130043801.pdf)
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2.98 Sexualni dysfunkce (SMQ)
(Produkéni vydani zafi 2021)

2.98.1 Definice

e Sexualni dysfunkce je definovana jako jakakoli zalezitost ze skupiny sexualnich
poruch, pfiznakd nebo symptomu popisujicich zmény libida nebo
psychopatologie obvykle typické pro sexualni reakce.

e Konkrétné zahrnuje poruchy libida, poruchy sexualniho vzruseni, poruchy
orgasmu, poruchy ejakulace, sexualni bolesti, I€ky nebo drogami vyvolané
sexualni dysfunkce a sexualni dysfunkce zplsobené celkovym zdravotnim
stavem.

e Obvyklymi symptomy jsou:

snizena citlivost genitalu
neuspokojivy nebo slaby orgasmus
anorgasmie

snizeny sexualni elan

neschopnost dosahnout erekce
pfedCasna ejakulace

narusena lubrikace

a snizena citlivost bradavek

e Obvyklymi pFi¢inami jsou

zmény anatomie nebo fyziologie (napf. prolaps panevnich organd,
impotence)

nikotin, alkohol a rekreacni uzivani drog

hormonalni zmény a abnormality (napf. hormonalni zmény v téhotenstvi,
menopauze, hyperprolaktinemie)

psychiatrické poruchy v€etné deprese

systémova onemocnéni (napf. diabetes, deficit testosteronu, nadorove
onemocnéni, kardialni onemocnéni)

uzivané léky

e Mezi léky, které mohou zpuUsobit sexualni dysfunkci, patfi:

hormonalni antikoncepce

antidepresiva v€etné selektivnich inhibitord zpétného vychytavani
serotoninu (SSRI) a inhibitort zpétného vychytavani serotoninu a
noradrenalinu (SNRI)

antiandrogeny
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- inhibitory 5-alfa reduktazy

opioidni analgetika

retinoidy

e U nékterych IékG mohou sexualni vedlejSi u€inky pretrvavat i po vysazeni [éCby.

2.98.2 Kritéria zahrnuti / vylouéeni

e Zahrnuty:

Terminy odkazujici na snizenou sexualni funkci

Relevantni terminy odkazujici na poruchy endokrinnich funkci vcetné
neplodnosti

Pfiznaky a symptomy bézné spojené se snizenou sexualni funkci

Relevantni terminy vySetfeni jsou zahrnuty jako terminy Sirokého rozsahu

e \Vylouceny:

Terminy odkazujici na zvy$enou sexualni funkci

Vrozené stavy spojené se sexualni dysfunkci

Parafilie a poruchy pohlavni identity

Zpusoby podpurné 1éEby vEetné chirurgickych a jinych zakroku

Medicinské a socialni rizikové faktory spojené s neplodnosti nebo
snizenou sexualni funkci (napf. alkoholismus, deprese, diabetes)

2.98.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo ocekavani vysledkl dotazovani

Sexuélni dysfunkce (SMQ) ma uzké i Siroké terminy vyhledavani. Podrobnosti viz.
oddil 1.5.2.1.

Sexualni dysfunkce (SMQ) byl vytvofen MedDRA MSSO a mezinarodni skupinou
odbornikd regulaénich organt a primyslu na zakladé lIékarfského rozhodnuti.
Seznam terminu byl vytvofen podle obvyklych situaci zaznamenanych v
doprovodnych textech skupin nékterych farmaceutickych pfipravkl se zjisténym
rizikem tohoto stavu. Tento SMQ je tudiz zaméfen spiSe na snizeni sexualni
funkce z dlvodu medikace nez z jinych pficin.

Standardizované dotazy MedDRA-SMQ neobsahuji ¢asové posouzeni, takze
uzivatelé, ktefi pouziji Sexualni dysfunkce (SMQ) k vyhledani potencialnich
pfipadu perzistentni sexualni dysfunkce, by méli do pfezkoumani a analyzy
zahrnout informaci o pfipadu ve vztahu k vysazeni medikace.
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2.98.4 Seznam odkazu k: Sexualni dysfunkce (SMQ)

Sadock BJ, Sadock VA, Ruiz P. Selective serotonin reuptake inhibitors. In:

Kaplan & Sadock's Synopsis of Psychiatry, Eleventh Edition, Wolters Kluwer,
Philadelphia (2015), p1013.

Healy D, Le Noury J, Mangin D. Enduring sexual dysfunction after treatment with
antidepressants, 5a-reductase inhibitors and isotretinoin: 300 cases. International
Journal of Risk and Safety in Medicine (2018), 29:125-134.

Bala A, Nguyen HMT, Hellstrom WJG. Post-SSRI Sexual Dysfunction: A
literature review. Sexual Medicine Reviews, (2018), 6(1):29-34.

Rineke Gordijn, Martina Teichert, Melianthe P.J. Nicolai, Henk W. Elzevier,
Henk-Jan Guchelaar, Adverse drug reactions on sexual functioning: a systematic
overview, Drug Discovery Today, Volume 24, Issue 3, 2019, Pages 890-897.

Trenque, T., Maura, G., Herlem, E. et al. Reports of Sexual Disorders Related to

Serotonin Reuptake Inhibitors in the French Pharmacovigilance Database: An
Example of Underreporting. Drug Saf 36, 515-519 (2013).
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2.99 Sok (SMQ)
(Produkéni vydani zafi 2006)

2.99.1 Definice

e Stav hluboké a vieobecné akutni hemodynamické a metabolické poruchy
charakterizované selhanim ob&hového systému pro zachovavani adekvatni
perfuze vitalnich organ

¢ Kiinické indikatory:

- Snizeny stfedni arterialni tlak, tachykardie, tachypnoe, studena pokozka a
koncetiny, akutné proménény dusevni stav, oligurie, hypotenze (obvykle,
ale ne vzdy pfitomna), uzky diferencialni tlak (rozdil mezi systolickym a
diastolickym krevnim tlakem), nizky kardialni objem vedouci k
opozdénému plnéni kapilar

- Konecny vysledek je hypoxie tkani, Casto manifestovana mlécnou
acidozou

¢ Klinické manifestace hypovolemického nebo kardiogenického Soku:

- Hypotenze, hyperventilace, chladna, vihka pokozka, cyanoticka pokozka,
slaby a rychly pulz, oligurie, zmatenost a bojovnost nebo uzkost

¢ Kilinické manifestace septického Soku:

- Zimnice a horeCka, tepla zCervenala pokozka, nizsi stupen hypotenze a
zvySeni kardialniho objemu

- Pokud nereaguje na terapie, septicky Sok pokracuje smérem ke
klinickému obrazu popisovanému u hypovolemického a kardiogenického
Soku

e Podoby Soku:
- Hypovolemicky
o NejCastéjSi podoba
o Casto dusledkem ztraty krve (hemoragicky $ok) nebo ztraty samotné
plazmy

o Hypovolemicky Sok souvisici s l1éky nemUize pfedstavovat vérohodnou
pfihodu vazanou na lék, pokud Iék nemél znatelny vliv na objem krve

- Traumaticky
o Takrka vzdy vyvolava klinicky obraz hemoragické hypovolemie
- Kardiogenicky

o ZpuUsobeny selhanim, ¢asto nahlym, srdce jako efektivni pumpy (napf.
akutni infarkt myokardu, téZka kardiomyopatie, etd.)
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o Akutni zhorSeni chronického stavu srdecni poruchy muze zpusobit
obtize pfi vyhodnocovani farmakologické pfi€innosti)

Septicky

o ZpUsobeny reakci systému na tézkou infekci s podilem biologicky
aktivnich rozpustnych mediatoru

Neurogenicky
o Vytvari extrémni vazodilataci s akutnim propadem arterialniho tlaku

o Pfic¢iny vyvolavajici neurogenicky Sok: mozkové trauma, rozsahlé
krvaceni, poranéni michy, hluboka vSeobecna nebo misni anestézie
nebo toxicka deprese centralniho nervového systému

Anafylakticky

o Manifestace akutni hypersenzitivity zprostfedkované imunné

o Vystaveni senzibilizované osoby specifickému antigenu, v€etné Iéku
(napf. penicilin) vede k angioedému nasledovanému vaskularnim
kolapsem Casto provazenym Zivot ohrozujici respiracni tisni

o Anafylakticky Sok definuje pseudoanafylaktickou reakci napodobujici
tentyz klinicky obraz, jako je popsan vyse

Hypoglykemicky

o Casto zplisobeny nevhodnou lé&bou nevyvazené nebo nestabilni
cukrovky nadmérnym mnozstvim inzulinu (€asto v kombinaci s
oralnimi antidiabetickymi 1éky)

o Pozorovany také u tézké adrenokortikalni nedostatecnosti

2.99.2 Kritéria zahrnuti / vylouéeni
e Zahrnuty:
- Uzké: V8echny PT obsahujici ,80k“ s moznosti zastoupeni nepfiznivého
ucinku léku
- Siroke:
o Terminy organovych selhani
o Terminy obsahuijici slovo ,anurie”
o Terminy obsahuijici slovo ,hypoperfuze*
e Vylouceny:

- Stavy vyskytujici se pfed manifestaci Soku (napf. infarkt myokardu,
tromboembolické pFihody)

- Terminy nesouvisici se stavy popsanymi vySe

- Terminy urazu elektrickym proudem a traumatického Soku
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- Terminy zastupujici mens$i dysfunkci organu, nikoli nutné kvuli selhani
obéhu, se povazovaly za pfilis Siroké a byly vSeobecné vylouceny

- Jiné nespecifické terminy (napf. tachykardie, tachypnoe, oligurie)
o Nékteré byly vylou€eny po analyze vysledku testovani faze |

- Terminy zastupuijici chronické stavy byly vSeobecné vylouceny

POZNAMKA: Existuji dva SMQ vtzahuijici se k anafylaxi: Anafylakticka reakce (SMQ) a
Stavy anafylaktického / anafylaktoidniho Soku (SMQ). Tyto dvé SMQ se soustfedi na
ruzné faktory. Stavy anafylaktického / anafylaktoidniho Soku (SMQ) je specificky pro

nez je vyrazka. Anafylakticka reakce (SMQ) rozSifuje hledani mimo Sokové stavy
zahrnutim takovych termind, jako je PT Precitlivélost I. typu.

2.99.3 Hierarchie podirazenych vyhledavani

Toto je hierarchicky SMQ s jednim celkovym SMQ (Groveri 1) (Sok (SMQ)) a $esti
podfazenymi SMQ (uroven 2).

o Kazdé SMQ podfazeného SMQ ma terminy uzkého a Sirokého vyhledavani.

 Siroké terminy jsou stejné pro véech $est podfazenych SMQ; uzké terminy pro
kazdy podfazeny SMQ se lisi.

Sok
(20000066)
\

Obéhové nebo Torsade de Stavy Stavy Stavy Stavy
srdecni stavy spojené pointes, stavy hvoovolemického toxicko- anafylaktického /| | hypoglykemického
s Sokem (kromé spojené se ypovo K septického anafylaktoidniho a neurogenického

torsade de pointes) Sokem (20880369) Soku Soku Soku

(20000067) (20000068) (20000070) (20000071) (20000072)

Vyobrazeni 2-22 Hierarchicka struktura k: Sok (SMQ)

2.99.4 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo o¢ekavani vysledkl dotazovani

Sok (SMQ) je hierarchicky SMQ s Uzkymi a Sirokymi terminy vyhledavani. Kromé jeho
hierarchické struktury je zavadéni tohoto SMQ podobné nehierarchickym SMQ s uzkymi
a Sirokymi terminy vyhledavani (viz ¢ast 1.5.2.1). Nadfazeny SMQ se mUlze pouzit tak,
Ze se zkombinuji terminy do podfazenych SMQ.
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2.99.5 Seznam odkazt k: Sok (SMQ)

e Harrison's Principles of Internal Medicine 16" ed, Mc Graw Hill, 2005, pp 1581,
1600-1605

e Dorland's lllustrated Medical Dictionary, 28" ed, Philadelphia WB Saunders Co.

e Reporting Adverse Drug Reactions, Definitions and Criteria for Their Use,
CIOMS, Geneva, 1999

e Harrison's Principles of Internal Medicine 16" ed, Mc Graw Hill, 2005, pp 1367-
71
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2.100 Kozni novotvary, maligni a blize neuréené (SMQ)
(Produkéni vydani birezen 2009)

2.100.1 Definice

SMQ vyvinut ke zjisténi vSech typud malignich a blize neuréenych nadoru
vztahujicich se ke kuzi

SMQ pokryva vSechny typy malignich a blize neur€enych novotvart vztahujicich
se ke kuzi, také:

- Stavy souvisejici s malignitou (specifické pro kuzi)

- Terapeutické postupy souvisejici s malignitou (specifické pro kizi)

- Diagnostické postupy souvisejici s malignitou (specifické pro kuzi)

2.100.2 Kritéria zahrnuti / vylouceni

e Zahrnuty:

- Terminy pro:

o Stavy souvisejici s malignitou (specifické pro kizi)
o Terapeutické postupy souvisejici s malignitou (specifické pro kuzi)
o Diagnostické postupy souvisejici s malignitou (specifické pro kizi)

- Terminy pro maligni a bliZze neurené novotvary s jasnym odkazem na kuZi

- Terminy vztahujici se na maligni a blize neuréené novotvary klize, zahrnujici:

o Terminy pro stavy

o Terminy pro procedury

o Terminy pro VySetfeni

o Terminy pro nadoroveé markery

o Terminy pro pfiznaky a symptomy téchto poruch

o Terminy pro penis nebo vulvu potencialné se vztahujici ke koZznim
terminim

Vylouceny:

Terminy pro maligni a blize neuréené novotvary nevztahujici se ke kizi
Terminy pro terapeutické postupy malignity bez upfesnéni mista
Terminy pro diagnostické postupy malignity bez upfesnéni mista
Terminy pro nadorové markery bez upfesnéni mista

Terminy vztahujici se k déloznimu Cipku

Terminy pro metastazy do kize
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POZNAMKA: PT Operace kiize maze byt pfidan, pokud je vyzadovano velmi iroké
vyhledavani.

POZNAMKA: Pro vyhledavani blize neurdenych stav(i vztahuijicich se k malignité,
terapeutickych postupu vztahujicich se k malignité a diagnostickych postupl
vztahujicich se k malignité se doporucuje pouzit podiazené SMQ z SMQ Malignity.

2.100.3 Hierarchicka struktura

Kozni novotvary, maligni
a blize neur€ené (SMQ)
(20000173)

Novotvary kuze s

Maligni novotvary kuze

nespecifikovanou
SMQ Co
(2500022)4) malignitou (SMQ)
(20000205)

Vyobrazeni 2-23 Hierarchicka struktura k: Kozni novotvary, maligni a blize
neuréené (SMQ)

2.100.4 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo o¢ekavani vysledku
dotazovani

Kozni novotvary, maligni a blize neurcené (SMQ) ma uzké a Siroké vyhledavaci
terminy. Podrobné poznamky jsou zdokumentovany v ¢asti 1.5.2.1.

2.100.5 Seznam odkazu k: KozZni novotvary, maligni a blize neurc¢ené (SMQ)

e DeVita VT, Hellman S, Rosenberg SA. Cancer: Principles and Practice of
Oncology. 7th Edition, 2005

e Peckham, M; Pinedo, H,.Veronesi, U. Oxford Textbook of Oncology. 1995
e European Group on Tumour Markers (EGTM). http://www.egtm.eu

Uvodni pFiruéka SMQ verze 28.1 267
Zafi 2025
001277


http://www.egtm.eu/

Jednotlivé SMQ

2.101 Systémovy lupus erythematosus (SMQ)
(Produkéni vydani birezen 2006)

2.101.1 Definice

Chronicka zanétliva autoimunitni porucha zasahujici mnoho télesnych systémd
rizné tézce

Pfedpoklada se, Ze je zpUsobena interakcemi podezfivanych gent s faktory
prostiedi, jako jsou hormony obsahujici estrogen, ultrafialové svétlo a Epstein-

Barrav virus (EBV), které vedou k produkci autoprotilatek proti jadrovym
antigenuim (zejména DNA), cytoplazmatickym antigenum a antigenum krvinek.

-~ Protilatky dvouvlaknové DNA a polypeptidd Sm se vyskytuji u 30-60 %
pacientu.

- Protilatky antifosfolipidd se mohou rovnéz vyskytnout, véetné antikoagulantu
lupusu, protilatek antikardiolipinu a protilatek, které vedou k fale$né
pozitivnim vysledkim testu na syfilis.

- Aktivace komplementu vede k ukladani imunniho komplexu v krevnich
cévach.

Léky mohou vyvolat symptomy systémového erytematézniho lupusu (SLE) de
novo anebo prohloubit existujici symptomy.

- Lékem vyvolany SLE jen zfidka zasahne ledviny.

-~ Antinuklearni protilatky u Iékem vyvolaného SLE se zamérfuji vétSinou proti
histonim a jen zfidka proti dvouviaknové DNA.

Klinické obrazy se liSi zavaznosti a nastupem.

- Systémové symptomy: anorexie, hubnuti, nevolnost, myalgie, artralgie a
horeCka

- Kozni manifestace
o Bézny je makularni ,motyli“ erytém (pfes obliCej)
o Diskovité Iéze a makulopapularni Iéze na tvafi, krku, hrudniku a loktech

o Erytém po stranach dlani, ¢ervené nebo fialové makularni Iéze na povrchu
prstd dlani a chodidel

o Ostatni kozni symptomy: pleSatost, periungvaini erytém, léze sliznic,
purpura a citlivost na svétlo

- Polyartritida (90 % pacientll) zapésti, rukou a kolen
o Deformace kloubt u 10 % pacientu
- Nefritida je zavazna manifestace.

o Muize byt bez symptomu
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o Mduze byt provazena proteinurii, difuzni membranoproliferativni
glomerulonefritidou, abnormalnim rozborem moci (hematurie, pyurii,
valeCky v moci) nebo zvySenym kreatininem v séru

o Mduize vést k hypertenzi a nefrotickému syndromu (zvySené riziko u
konec¢né faze ledvinové poruchy)

Manifestace centralniho nervoveho systému

o Bolesti hlavy, epilepsie, psychozy, organicky mozkovy syndrom a zmény
osobnosti

o Mrtvice nebo pfechodné ischemické ataky kvuli vaskularni okluzi
Ostatni manifestace / komplikace

o Kardiovaskularni: perikarditida, myokarditida, fibrinova (Libman-Sachsova)
endokarditida a nedomykavosti chlopni

o Pulmonalni: pleuritida s vytokem nebo bez négj
o Hematologické: anemie, leukopenie a trombocytopenie kvili hemolyze
o Gastrointestinalni: bolesti bficha, nevolnost, zvraceni a prdjem

o O¢ni: syndrom vysouSeni, nespecificky zanét spojivky, zanét sitnice a
zanét zrakoveho nervu

2.101.2 Kritéria zahrnuti / vylouéeni

e Zahrnuty:

Terminy, které spadaiji pod definici SLE (v€etné symptoma, znamek a
laboratornich nalez()

Vyhledavana slova / slovni kofeny: ,lup-’, ,erytém-", ,SLE —“a ,LE-"
HLT Lupus erythematodes a souvisejici stavy

o VS8echny PT v primarnich i sekundarnich lokalitdch tohoto HLT jsou
zahrnuty, s vyjimkou PT Lupoidni jaterni cirh6za, ktery je vyloucen.

Dalsi terminy zastupuji diagnosticka kritéria organizace American College of
Rheumatology (ACR), napf. vyrazky na tvafi, artritida, ledvinova porucha, atd.

PT Antinuklearni protilatky pozitivni je viozena do uzkého vyhledavani na
zakladé diskuse pracovni skupiny v pfedbézné fazi Il

e Vylouceny:

Terminy pro nespecifické a Siroké stavy, které pfispivaji k ,Sumu® ve vystupu
dat, stejné jako terminy pro Coombsuyv test
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2.101.3 Algoritmus

Devét kategorii je definovano nasledovné:

KATEGORIE DEFINICE VAHA TERMINU
A Uzké terminy Netyka se
B Citlivost na svétlo 1
C Ustni viedy 2
D Artritida 3
E Serozitida 3
F Ledvinova porucha 1
G Neurologicka porucha 2
H Krevni porucha 3
| Imunologicka porucha 3

Tabulka 2-6 Kategorie k: Systémovy lupus erythematosus (SMQ)

,Vahovy"“ systém pro Siroké terminy byl vyvinut empiricky a tyka se frekvence termind a
pravdépodobnosti, ze se tykaji velmi znamého vyskytu pacientd s SLE, kterym se
podavaji tyto Iéky.

Algoritmus byl pouZit nasledovné:

e PT zminéné v pfipadové zpravé se seskupi podle pfedem stanovenych kategorii.
Vyskyt mnohonasobnych PT v ramci kategorie se pocita jen jednou.

e Kategorie, které se termin pfipisuje, se pak nasobi empiricky pfedem
definovanym ,vazenim® (napfiklad tfemi u kategorii Porucha krve, Serozitida a
Imunologicka porucha) a vypocte se soucet vSech kategorii.

e Pokud je tento soucet vyS8Si nez Sest, navrhujeme, aby se pfipadova zprava
kvalifikovala jako zprava s podezienim na SLE. Napfiklad pfipadova zprava,
ktera ma PT v kategoriich Porucha krve (3), Imunologicka porucha (3) a
Ledvinova porucha (1) se bude klasifikovat jako pfipadova zprava Sirokého
vyhledavani SLE (3+3 +1=7).
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2.101.4 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo o¢ekavani vysledku

dotazovani

Kromé uzkého a Sirokého vyhledavani je Systémovy lupus erythematosus (SMQ)
algoritmicky SMQ. Tento algoritmus je kombinaci terminu Sirokého vyhledavani v ramci
ruznych kategorii, kterymi se dale upfesnuji identifikace pfipadu v oblasti zajmu. Tento
algoritmus muze byt zaveden do procesu probihajiciho po vyhledavani, jak je uvedeno

nize:

Nejprve vyhledejte relevantni pfipady s pouzitim dotazovani SMQ jako uzkych /
Sirokych vyhledavani (viz ¢ast 1.5.2.1).

V' ramci procesu po vyhledavani uplatni software algoritmickou kombinaci na
profiltrovani pfipadd vyhledanych vySe. U malého poctu datovych souboru se
algoritmus muze aplikovat na manualni prohlédnuti pfipada. Algoritmus SMQ
profiltrované algoritmem Ize uvést do seznamu pro vystup.

2.101.5 Seznam odkazu k: Systémovy lupus erythematosus (SMQ)

Guidelines for referral and management of systemic lupus erythematosus in
adults. American College of Rheumatology Ad Hoc Committee on Systemic
Lupus Erythematosus Guidelines. Arthritis Rheum 1999;42:1785-96

Hellman DB, Stone JH. Arthritis and musculoskeletal disorders. In: Tierney, Jr.
LM, McPhee SJ, Papadakis MA, editors. Current medical diagnosis and
treatment. 43 ed. New York: McGraw-Hill Companies, Inc.; 2004. Available via
intranet at STAT!Ref Online Medical Database. Teton Data Systems, Jackson,
Wyo. (Version 3.3.6, 2004)

Hahn BH. Disorders of the immune system, connective tissues, and joints. In:
Kasper DL, Fauci AS, Longo DL, Braunwald E, Hauser SL, Jameson JL, editors.
Harrison's principles of internal medicine. 16" ed. New York: McGraw-Hill
Companies; 2005. Available via intranet at STAT!Ref Online Medical Database.
Teton Data Systems, Jackson, Wyo. (Version 3.3.6, 2004)

Diffuse connective tissue disease. In: Beers MH, Berkow R, editors. The merck
manual of diagnosis and therapy. 11t ed. Whitehouse Station: Merck Research
Laboratories; 1999. Available via intranet at STAT!Ref Online Medical Database.
Teton Data Systems, Jackson, Wyo. (Version 3.3.6, 2004)

Trethewey P. Systemic Lupus Erythematosus. Dimens Crit Care Nurs
2004;23:111-5

CIOMS Publication, “Reporting Adverse Drug Reactions: Definitions of Terms
and Criteria for their Use”, pp 19 — 20, 1999

The Merck Manual, Seventeenth Edition, pp 426 — 430, 1999
“Harrison's Principles of Internal Medicine”, 14th edition, pp 1874 — 1880, 1998
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2.102 Poruchy chuti a ¢ichu (SMQ)
(Produkéni vydani birezen 2006)

2.102.1 Definice

e P¥iCiny poruch Cichu a chuti zahrnuji psychiatrické poruchy, poruchy nosu a
dutin, Spatnou zubni hygienu a nitrolebe¢ni poruchy.

- Casto se u pacienta vyskytuji spole¢né
- Lécivé produkty souvisici s poruchami chuti a Cichu
- Chemoterapeutické produkty
- Antihypertenzni produkty
- Hyperlipidemické produkty
e Kilicové pojmy a definice:
- Ageuzie = ztrata chutovych viema
- Dysgeuzie = uchylka chutovych vjemu, nepfijemna chut v ustech
- Hypogeuzie = parageuzie spocivajici ve zmensené citlivosti chulti
- Anosmie = ztrata Cichovych viemu
- Hyposmie = paraosmie spocivajici ve zmenseneé citlivosti Cichu

- Parosmie = jakakoli porucha nebo uchylka Cichu

2.102.2 Kritéria zahrnuti / vylouéeni
e Zahrnuty:

- Terminy tykajici se poruch chuti nebo Cichu, bez ohledu na smérovani,
stupen nebo povahu poskozeni

- Terminy tykajici se halucinaéniho vnimani
- Terminy tykajici se klinického hodnoceni téchto typu poruch vnimani

- VS8echny zahrnuté PT v primarnich i sekundarnich umisténich v HLT Poruchy
chuti a HLT Poruchy ¢ichového nervu jsou zahrnuty v SMQ

- Terminy obsahujici kofeny slov “chut®, "chutov-“, “geus-", “geuz”, “Cich”,

“ochutn-“, “osmie” a “olfakt-*
e Vylouceny:

- Vzhledem k omezenému rozsahu tohoto SMQ nebyla pouzita zadna
specificka kritéria vylou€eni
POZNAMKA: Ve firemni databazi testovani faze | byly pfipady nepfijemné chuti a gichu
léCivé latky rovnéz kdédovany s pouzitim stejnych terminu. Pro rozliSeni zprav o poruse
a fyzickych vlastnostech IéCivé latky je tfeba provést Iékafskou analyzu.
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2.102.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo o¢ekavani vysledku
dotazovani

Poruchy chuti a ¢ichu (SMQ) ma pouze uzké vyhledavani terminu. Proto uzké i Siroké
vyhledavani pfinasi stejné vysledky. Podrobné poznamky jsou dokumentované v casti
1.5.2.1.

2.102.4 Seznam odkazu k: Poruchy chuti a ¢ichu (SMQ)
e The Merck Manual, 17" ed., 1999, p 687
e Harrison's Principles of Internal Medicine, 14t ed., 1998, pp 173 — 175

e Doty, RL et al. Influences of antihypertensive and antihyperlipidemic drugs on the
senses of taste and smell: a review. J Hypertens 21: 1805 -1813

e Dorland's Medical Dictionary, 28" ed., 2001
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2.103 Tendinopatie a poruchy vazu (SMQ)
(Produkéni vydani bifezen 2015)

2.103.1 Definice

e Chronické tendinopatie a poruchy vazl jsou patologické stavy Slach a vazu,
které jsou vétSinou zpUusobeny opakovanym mensim namahanim

e Dfive se nazyvaly tendinitidy nebo zanéty vazu
o Etiologické faktory:

- za hlavni pficinu jsou pokladany degenerativni procesy

- opakované mensi namahani se povazuje za hlavni pfidatny faktor
- byly popsany i pfipady spojené s uzivanim Iéku

— nazory na patofyziologii se dale vyviji

- Nejcastéji postizené Slachy a vazy jsou:

- Slacha m. supraspinatus a dlouhé hlavy bicepsu
- medialni a lateralni extenzory lokte

- patelarni Slacha

- Achillova Slacha

- S8lacha m. tibialis posterior

e Rizikové faktory tendinopatii a poruch ligament jsou vnitfni i vnéjsi, napf¥.:

- pretéZzovani (sportovni aktivity, chybné cviceni, unava)
- chladné prostfedi pfi venkovnim cviceni
- vadné obuti/vybaveni
- léky
o fluorochinolonova antibiotika pfedevsim
o zvazovana souvislost s peroralni antikoncepci, injekénimi kortikoidy
nebo statiny

e Obvykle popisované symptomy

- bolest v misté postizené Slachy nebo vazu
- téZz byly pozorovany ranni ztuhlost, lokalni bolestivost, otok a snizeny
rozsah pohyblivosti kloubu

e LécCebné postupy:
- cviceni
- terapie razovou vinou
- rUstové faktory
- oxid dusnaty
- sklerotizujici 1éCba
- genova lécba
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- tkanové inzenyrstvi

2.103.2 Kritéria zahrnuti / vylouéeni
e Zahrnuty:
-~ terminy pro poruchy Slach a vaz
- terminy pro léCebné postupy poruch Slach/vazu
- terminy pro abnormalni vysledky vySetfeni pro poruchy Slach/vazu
- terminy pro pfiznaky a symptomy specifické pro poruchy Slach/vazu

- Neinfekéni a netraumatické poruchy fascii a fasciitidy jsou zahrnuty jako
terminy Sirokého rozsahu, protoze fascie bud navazuji nebo sousedi se
Slachami a Slachovymi pochvami

e Vylouceny:

terminy pro vrozené tendinopatie nebo poruchy vazu

- terminy pro kyly
- terminy pro infekéni tendinopatie nebo poruchy vazl(

- terminy pro nespecifické pfiznaky a symptomy, které by mohly zpusobit
velky “Sum”

2.103.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo oc¢ekavani vysledk
dotazovani

Tendinopatie a poruchy vazu (SMQ) ma uzké a Siroké terminy. Podrobné poznamky
jsou dokumentované v Casti 1.5.2.1.

2.103.4 Seznam odkazu k: Tendinopatie a poruchy vazu (SMQ)

e Riley, G. Tendinopathy — from basic science to treatment.
http://www.medscape.org/viewarticle/569113

e Abate M, Silbernagel KG, Silieholm C, Di lorio A, De Amicis D, Salini V, Werner
S, Paganelli R. Pathogenesis of tendinopathies: inflammation or degeneration?
Arthritis Res Ther 2009; 11(3): 235

e Kaleagasioglu, F and Olcay, E. Fluoroquinolone-induced tendinopathy: etiology
and preventive measures. Tohoku J Exp Med 2012: 226: 251 — 258
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Marie |, Delafenétre H, Massy N, Thuillez C, Noblet C, Network of the French
Pharmacovigilance Centers. Tendinous disorders attributed to statins: a study
on ninety-six spontaneous reports in the period 1990-2005 and review of the
literature. Arthritis Rheum. 2008 Mar 15;59(3):367 — 37
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2.104 Tromboflebitida (SMQ)
(Produkéni vydani zafi 2007)

2.104.1 Definice

(Trombo)flebitia je zanét Zily (flebitida) souvisici s tvorbou trombu (trombdéza) (definice
tromboflebitidy se zaklada na Dorlandové ilustrovaném Iékafském slovniku).

2.104.2 Kritéria zahrnuti / vylouéeni
e Zahrnuty:
- Terminy tykajici se flebitidy / zanétu Zzil
o Se zahrnutou tvorbou trombd Uzky rozsah
o Se zahrnutou tvorbou trombu Siroky rozsah
- Terminy profylaxe
o Se zahrnutou tvorbou trombu uzky rozsah
o Se zahrnutou tvorbou tromba Siroky rozsah
- Terminy laboratorniho testovani s udanim vysledku testu
o Se zahrnutou tvorbou trombd Uzky rozsah
o Se zahrnutou tvorbou trombu Siroky rozsah
e \ylouceny:
-~ Terminy rizikovych faktor (nap¥. dédi¢nych, infek&nich nebo autoimunnich
pricin)
- Terminy laboratorniho testovani bez udani vysledku testu (tj. neupfesnény
termin testu nebo ,normalni“ vysledky testu)

- PT Hemoroidy kvli pfiliSnému “Sumu”

Poznamka: Aby se ziskaly vdechny relevantni terminy tromboflebitidy, muze byt nutné
zkombinovat tento SMQ se SMQ Embolické a trombotické prihody.

2.104.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo ocekavani vysledku
dotazovani

Tromboflebitida (SMQ) ma terminy uzkého a Sirokého vyhledavani. Podrobné
poznamky jsou dokumentované v Casti 1.5.2.1.

2.104.4 Seznam odkazu k: Tromboflebitida (SMQ)

e Dorland's lllustrated Medical Dictionary. William Alexander Newman Dorland.
30th Edition, June 2003, Saunders, an Elsevier imprint.
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2.105 Dysfunkce stitné zlazy (SMQ)
(Produkéni vydani birezen 2009)

2.105.1 Definice

e Dysfunkce §titné zZlazy se muze projevovat jako hypoaktivni nebo hyperaktivni
funkce Stitné zlazy

e Hypotyredza je deficitem hormonu §titné Zlazy
- Primarni hypotyredza je zplsobena chorobou §titné Zlazy; TSH je zvySené
o Nejbéznéjsi pficina je autoimunitni
o DalSi bézné pfriCiny jsou post-terapeutické po radioaktivni léCbé jodem,
operaci, ozafovani nebo terapii lithiem
- Ksekundarni hypotyre6ze dochazi, kdyz:

o Hypotalamus vytvafi nedostatecné TRH nebo hypofyza vytvari
nedostate¢né TSH

- Pfiznaky a symptomy hypotyre6zy zahrnuiji:

o Nesnasenlivost chladu, zacpu, zmény osobnosti, demenci nebo klinicky
zjiSténou psychdzu

o Hruby hlas, otok tvare, hrubé vlasy a pokozku, zadrzovani tekutin, snizeny
metabolismus, paresthesias, sniZzené libido, nepravidelné menstruace,
bradykardii, perikardialni vypotky

e Hypertyredza je nadmérnou tvorbou jodizovanych hormonu §titné zlazy, T3 a T4

Gravesova choroba (toxicka difuzni struma) je nejb&znéjsi pficinou

o Je charakterizovana hypertyre6zou, strumou, exoftalmem, pretibialnim
myxedémem

- Zanétliva choroba §titné zlazy (tyreoditida) zahrnuje subakutni
granulomatdzni tyreoiditidu, Hashimotovu tyreoiditidu a némou lymfocytickou
tyreoditidu

- Lékem indukovana hypertyre6za maze byt zpusobena lithiem nebo
interferonem-alfa

Pfiznaky a symptomy hypertyrebzy zahrnuiji:

o Hyperaktivitu, zvySené poceni, zvySenou chut K jidlu, ztratu vahy,
nespavost, slabost, Casté vyprazdniovani stfev, hypomenoreu, tremor;
tachykardii a atrialni fibrilaci.

o PFiznaky o€i zahrnuiji zirani a retrakci o¢niho vicka. Infiltrativni
oftalmopatie je specificka pro Gravesovu chorobu.

o Tyreoidni boufe ohroZuje Zivot a vyZzaduje neodkladnou péci; pacienti
mohou mit horeCku, psychdzu, koma, kardiovaskularni kolaps.
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2.105.2 Kiritéria zahrnuti / vylouceni

e Zahrnuty:

Terminy relevantni pro hypotyre6zu a hypertyre6zu
Terminy pro specifické pfiznaky a symptomy

VySetfovaci terminy pro Stitnou Zlazu zahrnujici PT obsahujici slova
»=abnormaini”

Terminy vztahujici se ke stitné zZlaze v SOC VySetreni jsou zarhnuty v
Sirokych vyhledavanich pro oba podfazené SMQ, protozZe tyto terminy
neindikuji specificky hypertyre6zu nebo hypotyreézu

e Vylouceny:

Terminy pro nespecifické pfiznaky a symptomy jako je nervozita, palpitace a
zacpa

Terminy obsahujici slovo ,normalni®
Novorozenecké terminy
PT indikujici dédi¢nou chorobu

Terminy pro tumory nebo malignity Stitné Zlazy

2.105.3 Hierarchicka struktura

Dysfunkce §titné
Zlazy
(20000159)

Hypotyredza Hypertyreéza
(20000160) (20000161)

Vyobrazeni 2-24 Hierarchicka struktura k: Dysfunkce $titné zlazy (SMQ)

2.105.4 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo ocekavani vysledku

dotazovani

Dysfunkce Stitné Zlazy (SMQ) je hierarchicky SMQ s terminy uzkého a Sirokého
vyhledavani. Kromé hierarchické struktury je zavadéni pro tento SMQ podobné
nehierarchickym SMQ s terminy uzkého a Sirokého vyhledavani (viz. ¢as 1.5.2.1).
Nadfazeny SMQ muze byt aplikovan kombinaci termina v podfazenych SMQ.
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2.105.5 Seznam odkazu k: Dysfunkce $titné zlazy (SMQ)

e Dorland's Medical dictionary dostupny online na adrese
http://www.dorlands.com/def.jsp?id=100051907

e The Merck Manual dostupny online na adrese
http://www.merck.com/mmpe/sec19/ch282/ch282c.html

e Harrisons Principles of Internal Medicine, Mc Graw Hill dostupny online na
adrese http://accessmedicine.com/public/about _am.aspx

e http://www.dorlands.com/def.jsp?id=100051347

e http://www.merck.com/mmpe/sec12/ch152/ch152e.html#sec12-ch152-ch152e-
239
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2.106 Torsade de pointes/prodlouzeni QT (SMQ)
(Produkéni vydani prosinec 2004)

2.106.1 Definice

e Torsade de pointes (TdP) je podoba rychlé ventrikularni tachycardie, jejiz
podkladova pfiCina se zda souviset se zpozdénou ventrikularni repolarizaci,
ktera je hlavné dusledkem blokady vodivosti drasliku.

e Nalezy elektrokardiogramu (EKG): TdP je spojeno s polymorfnimi komplexy
QRS, jejichz amplituda a délka cykli se méni, prodlouzenymi intervaly QT nebo
QTc, vyraznymi vinami U, stfidavymi vinami T nebo bizarnimi aberacemi viny T,
pfipadné ,dlouhymi-kratkymi sekvencemi“ nebo jim pfedchazi.

e PFiznaky a symptomy: Arytmie se muze vyfeSit spontanné, ale v ziskané podobé
se Casto opakuje do té doby, nez se opravi podkladova pfic€ina, a muze
postupovat k ventrikularni fibrilaci. Klinické manifestace béhem dlouhodobych
epizod mohou zahrnovat epizody palpitaci, mdloby, synkopu a zfidka nahlou
smrt; pacienti si vSak €asto palpitace neuvédomuiji.

2.106.2 Kritéria zahrnuti / vylouceni
e Zahrnuty :

- Uzky rozsah: diagnézy a vysledky laboratornich testd, které jsou jedineéné
nebo které vedou pfimo k torsade de pointes / prodlouzeni QT.

- Siroky rozsah: pFiznaky, symptomy, diagndzy a vysledky testt, které jsou
uzce spojeny s torsade de pointes / prodlouzeni QT. Tyto terminy maji
potencialni moznost identifikace pozitivnich pfipadu.

- Aby se toto vyhledavani pojalo dostatecné citlivé, identifikované typy PT
zahrnuly terminy TdP, prodlouzeni QT/QTc, ventrikularni arytmii / fibrilaci /
flutter / tachykardii, abnormality viny U nebo T, synkopu a nahlou smrt.

- PT Komorova tachykardie je zahrnut v uzkém vyhledavani, aby se ziskal LLT
Polymorfni komorova tachykardie.

e Vylouceny:

- Nezavazné udalosti, stejné jako vieobecné pfiznaky, symptomy a vysledky
EKG, jsou vylou€eny, jako napfiklad palpitace a zavraté.

2.106.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo ocekavani vysledku
dotazovani

Torsade de pointes/prodlouZzeni QT (SMQ) ma terminy uzkého a Sirokého vyhledavani.
Podrobné poznamky jsou dokumentované v &asti 1.5.2.1.
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21

06.4 Seznam odkazl k: Torsade de pointes/prodlouzeni QT (SMQ)

Zipes DP. Specific arrhythmias: diagnosis and treatment. Heart Disease: A
Textbook of Cardiovascular Medicine (5" Ed). Braunwald E (Ed). WB Saunders:
Philadelphia, 1997, pg. 640-704

Marriott HJL and Conover MB. Polymorphic ventricular tachycardia. Advanced
Concepts in Arrhythmias (3rd Ed). Mosby: New York, 1998, pg. 293-310

Definitions and basic requirements for the use of terms for reporting adverse
drug reactions (XI): cardiovascular system disorders. Pharmacoepidemiology
and Drug Safety 1998; 7:351-357

Reporting Adverse Drug Reactions. Definitions and criteria for their use. CIOMS
publication, Geneva, 1999.

Josephson ME and Zimetbaum P. The tachyarrhythmias. Harrison's Principles of
Internal Medicine (15th Ed). Braunwald E, Fauci AS, Kasper DL et al (Eds).
McGraw-Hill: New York, 2001, pg. 1292-1309

Bauman JL and Schoen MD. Arrhythmias. Pharmacotherapy: A Pathophysiologic
Approach (5th Ed). DiPiro JT, Talbert RL, Yee GC et al (Eds). McGraw-Hill: New
York, 2002, pg. 273-303
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2.107 Tubulointersticialni onemocnéni (SMQ)

(Produkéni vydani zafi 2014)

2.107.1 Definice

Renalni tubulointersticialni onemocnéni je skupina renalnich onemocnéni, specificky
postihujici intersticium a tubuly, které vznikaji jako primarni poskozeni nebo
zanétliva postizeni, a ktera progreduji do sniZeni renalnich funkci. Glomeruly mohou
byt postizeny bud’ az v pozdnim stadiu onemocnéni nebo vibec.

e Dvé skupiny tubulointersticialnich onemocnéni:

— Akutni tubulointersticialni onemocnéni:

@)
®)
@)
®)

o

rozviji se v rozmezi dni az mésicu

je charakteristické zanétlivou infiltraci a edémem intersticia
vede k akutni renalni insuficienci nebo selhani

v tézkych pfipadech muze vést k chronickému selhani ledvin
a/nebo trvalému poskozeni ledvin

hlavni pfi¢iny: infekce, léky

— Chronické tubulointersticialni onemocnéni:

©)
@)

muze se postupné rozvijet roky

zpusobuje intersticialni infiltraci, fibrozu, dysfunkci a atrofii tubull, a
pfipadné renalni dysfunkci

intersticialni zanét a jizveni renalniho parenchymu je spojeno s
tézkymi zménami, v€etné otupeni papil, vyraznych deformit kalichu;
muze byt zachyceno zobrazovacimi metodami

systémove pficiny, jako napf. vrozené poruchy, hypertenze, otravy
atd. se vyznacuji symetrickym a oboustrannym postiZzenim

jiné pfic¢iny chronického onemocnéni mohou zpulsobit asymetrické
jizveni ledvin a mohou postihnout jednu nebo obé ledviny

hlavni pfiCiny: toxiny; l€éky; autoimunitni, genetické a nadorove
postizeni; obstrukéni uropatie.

2.107.2 Kritéria zahrnuti / vylouéeni

e Zahrnuty :

- Terminy souvisejici s definici nebo pfedstavujici renalni tubularni poruchy
tésné spojené s tubulointersticialnimi poruchami

- Nefropatie a renalni poruchy vznikajici v dusledku poSkozeni tubularnich
funkci nebo poskozeni intersticia ledviny

- VysSetfeni moc€i a moCové abnormality Uzce souvisejici s renalni tubularni

dysfunkci

Uvodni pFiruéka SMQ verze 28.1 283

Zafi 2025
001277



Jednotlivé SMQ

- Poruchy acidobazické rovnovahy, iontl a vodniho hospodafstvi a vySetreni,
ktera maji vztah k renalni tubularni dysfunkci

- Etiologické terminy ¢asto zpUsobuijici tubulointersticialni onemocnéni
e VyloucCeny:
- Vrozené terminy s vyjimkou PT Aminoacidurie

- Nespecifické renalni poruchy, pfiznaky a symptomy mocového traktu nebo
mocova vySetreni, ktera mohou byt nasledky tubulointersticialniho
onemocnéni, ale nejsou pro né specifické a mohou se vyskytovat u mnoha
jinych typu renalnich a jinych dysfunkci, protoZze mohou pravdépodobné
zpusobovat zna¢ny ,Sum*

- Neéktera puvodné zahrnuta zobrazovaci a histopatologicka vySetfeni nékdy
spojena s tubulointersticialnimi poruchami byla vylou¢ena kvuli nedostatku
specificity; nicméné to neznamena, zZe by nékteré vice specifické terminy
téchto vySetfeni nemohly byt pfidany v budoucnu

- Jiné extrarenalni poruchy, pfiznaky, symptomy nebo vySetfeni, které mohou
zpusobit tubulointersticialnii onemocnéni, ale nejsou pro né specifické a
mohou zpusobit znacny ,Sum*

- P¥iciny tubulointersticialniho onemocnéni, které obvykle nejsou spojeny s
léky

- VS8echny formy urolitiazy

- Nekvantifikované terminy vysetieni

POZNAMKA: Tézké formy akutni tubulointersticialni nefritidy mohou vést k
akutnimu renalnimu selhani. Z tohoto divodu muze byt v nékterych pfipadech
pfedmétem zajmu kombinované hledani v SMQ Tubulointersticialni onemocnéni
a SMQ Akutni selhani ledvin.

2.107.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo o¢ekavani vysledki dotazovani

Tubulointersticialni onemocnéni (SMQ) ma terminy uzkého a Sirokého vyhledavani.
Podrobné poznamky jsou dokumentované v ¢asti 1.5.2.1.

2.107.4 Seznam odkazu k: Tubulointersticialni onemocnéni (SMQ)

e Harrison's Principles of Internal Medicine: Chapter 285. Tubulointerstitial
Diseases of the Kidney

e Merck Manual for Health Care Professionals: Tubulointerstitial Diseases

e Current Diagnosis & Treatment: Nephrology & Hypertension: Chapter 36. Acute
Tubulointerstitial Nephritis
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e Current Diagnosis & Treatment: Nephrology & Hypertension: Chapter 37.
Chronic Tubulointerstitial Nephritis

e Coltran RS, Rennke H, and Kumar V. : Robbins Basic Pathology. 7" ed.
Philadelphia: Saunders, 2003. Chapter 14:526-527.
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2.108 Syndrom nadorového rozpadu (SMQ)
(Produkéni vydani zafi 2013)

2.108.1 Definice

Syndrom nadorového rozpadu (TLS): zpusoben uvolnénim obsahu nadorovych
bunék bud diky spontanni lyze bunék nebo jako odpovéd na léCbu

Charakteristické nalezy:

hyperurikémie

hyperkalémie

hyperfosfatémie

- hypokalcémie

Nasledné mulze zpUsobit

- renalni insuficienci

- srdecni arytmie

- zachvaty

- smrt (v dusledku multiorganového selhanti)
Zanikajici buriky uvolfiuji cytokiny, které mohou zpUsobit syndrom systémové
zanétlivé odpovédi a multiorganové selhani

Nejcastéji vyskytuje u pacientl s high grade non-Hodgkinovym lymfomem a u
akutni leukémie

- muze se to ale tykat i ostatnich typl nadoru

Nejvétsi riziko maji pacienti s preexistujici:

chronickou renalni insuficienci

oligurii

dehydrataci

hypotenzi

- kyselou moci

Lécba je zaméFena na feSeni metabolickych a renalnich komplikaci podparnou
péci

Rozdil mezi "laboratornim" TLS a "klinickym" TLS

- "laboratorni" TLS musi splfiovat dvé nebo vice z nasledujcich abnormalit 3
dny pfed a 7 dni po zahajeni |éCby:

hyperurikémie
hyperkalémie
hyperfosfatémie
hypokalcémie

0 O O O

- "klinicky" TLS nastane, pokud byl stanoven "laboratorni" TLS a je dale spojen
s:

o zvySenou hladinou kreatininu
o zachvaty
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o srdecni arytmii nebo
o smrti

e Dulezitym aspektem této poruchy je renalni poSkozeni

vznika pfi precipitaci fosfore€nanu vapenatého, xantinu a kyseliny mocové v
tubulech ledvin, coz vede k obstrukci a zanétu

2.108.2 Kritéria zarazeni / vylou€eni

e Zahrnuty :

,diagnostické” terminy pro TLS
Terminy pro metabolické stavy, které jsou manifestaci TLS

Terminy pro vysledky vySetieni, které reprezentuji metabolické manifestace
TLS

Terminy pro renalni projevy TLS, protozZe jsou signifikantné spojené s jinymi
metabolickymi manifestacemi TLS a jsou vysoce charakteristické pro tento
syndrom

Terminy pro vysledky vySetfeni odpovidajici renalnim projevim TLS

e Vylouceny:

Terminy pro zakladni etiologie a pomocné faktory TLS

Terminy pro nasledné klinické efekty metabolickych projevi TLS jako jsou
zachvaty a arytmie

2.108.3 Algoritmus
Syndrom nadorového rozpadu (SMQ) se sklada z nasledujicich casti:

Uzké vyhledavani (kategorie A nebo Uzky rozsah) obsahuje PT, které
reprezentu;ji klinickou diagn6zu syndromu nadorového rozpadu

Siroké vyhledavani obsahuje dal$i terminy (Siroky rozsah) pfidané
k termindm Uzkého rozsahu. Terminy Sirokého rozsahu jsou rozdéleny na dvé
kategorie:

- Kategorie B: laboratorni nalezy

- Kategorie C: nalezy spojené s poruSenou renalni funkci nebo
s onemocnénim ledvin

Pfipady vybrané pro dalSi posouzeni budou obsahovat jakékoli hlaseni

s minimalné jednim PT z kategorie A (Uzkého rozsahu) nebo jakékoli hlaseni
kombinace s minimalné jednim PT z kazdé ze dvou skupin PT kategorie B a
C z terminu Sirokého rozsahu. A nebo (B a C).
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2.108.4 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo o¢ekavani vysledku
dotazovani

Kromé uzkého a Sirokého vyhledavani je Syndrom nadorového rozpadu (SMQ)
také algoritmicky SMQ. Algoritmem je kombinace Sirokych termind rdznych
kategorii k naslednému upfesnéni identifikace pfipadu zajmu. Algoritmus muze
byt uplatnén po vyhledavani viz nize:

¢ Nejprve vyhledejte relevantni pfipady pouzitim SMQ dotazu jako
uzky/Siroky SMQ (viz. oddil 1.5.2.1)

e Po vyhledavani aplikuje software algoritmickou kombinaci ke
zpracovani pfipadu vyhledanych vySe. Pro malé soubory vyhledanych
dat muze byt algoritmus aplikovan pro manualni posouzeni pfipadu.
Algoritmus pro Syndrom nadorového rozpadu (SMQ) je A nebo (B a C).
Pfipady filtrované algoritmem mohou byt vypsany pro vystup.

2.108.5 Seznam odkazu k: Syndrom nadorového rozpadu (SMQ)

e Howard, HC, Jones, DP and Pui, C-H. The tumor lysis syndrome. New Engl J
Med 2011; 364:19, 1844 — 54

e Krishnan, K, Jaishankar, D and Ikeda, A. Tumor lysis syndrome. eMedicine
(October 2012) http://emedicine.medscape.com/article/282171-overview

Uvodni pFiruéka SMQ verze 28.1 288

Zafi 2025
001277


http://emedicine.medscape.com/article/282171-overview

Jednotlivé SMQ

2.109 Novotvary délohy a vejcovodi, maligni a blize neurcené (SMQ)
(Produkéni vydani zafi 2008)

2.109.1 Definice

e Vyvinut ke zjisténi vSech malignich a bliZze neuréenych nadorl vztahujicich se k
déloze a vejcovodim

e Pokryva vSechny maligni a blize neurcené novotvary, které se vztahuji k déloze
a vejcovodim a dale:
- Stavy vztahujici se k malignité
- Terapeutické a diagnostické vykony vztahujici se k malignité
- Prekancerézni stavy

2.109.2 Kritéria zarazeni / vylouc€eni
e Zafazeny:

- Terminy pro maligni nebo blize neuréené novotvary jasné se vztahujici k
déloze a vejcovodum

- Terminy pro stavy vztahujici se k malignim nebo bliZze neurenym
novotvarum délohy a vejcovodu, vEetné nasledujicich:
o Zakroky
o Vysetfeni
o Markery nadorl
o Pfiznaky a symptomy ukazujici na tyto poruchy
e Vylouceny:

- Terminy pro maligni nebo blize neuréené novotvary bez jasného vztahu k k
déloze a vejcovodum

- Terminy pro terapeutické a diagnostické vykony a markery nador( vztahujici
se k malignité v blize neurCené lokalizaci

- Terminy vztahujici se k placenté

- Terminy pro metastazy do délohy a vejcovodu, v€éetné PT Metastazy do
reprodukcéniho organu

- Terminy pro operace délohy a vejcovodu, protoZe to nejsou terapeutické
vykony specifické pro malignitu.

POZNAMKA: Pro vyhledavani blize neuréenych stavil vztahujicich se k malignité a k
malignité se vztahujicich terapeutickych a diagnostickych zakrokl se doporucuje
pouzivat pfislusné podfazené SMQ v SMQ Malignity.
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2.109.3 Hierarchicka struktura

Novotvary délohy a vejcovodu,
maligni a blize neurené (SMQ)

(20000153)
| ‘ |
Novotvary délohy a
Maligni novotvary délohy a vejcovodu s
vejcovodl (SMQ) nespecifikovanou
(20000206) malignitou (SMQ)
(20000207)

Vyobrazeni 2-25 Hierarchicka struktura k: Novotvary délohy a vejcovodi, maligni
a blize neuréené (SMQ)

2.109.4 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo o€ekavani vysledkl dotazovani

Novotvary délohy a vejcovodu, maligni a blize neuréené (SMQ) ma Uzké a Siroké
terminy vyhledavani. Podrobné poznamky jsou zdokumentované v ¢asti 1.5.2.1.

2.109.5 Seznam odkazu k: Novotvary délohy a vejcovodu, maligni a blize
neurcéené (SMQ)

e DeVita VT, Hellman S, Rosenberg SA. Cancer: Principles and Practice of
Oncology. 7th Edition, 2005

e Peckham, M; Pinedo, H,.Veronesi, U. Oxford Textbook of Oncology. 1995

e European Group on Tumour Markers (EGTM). http://www.egtm.eu/
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2.110 Vaskulitida (SMQ)
(Produkéni vydani birezen 2009)

2.110.1 Definice

Vaskulitida: zaniceni stén cév

Klinické a patologicke rysy se liSi v zavislosti na lokalite a typu postizenych cév

Primarni vaskulitia: vaskulitida je primarnim procesem. Priklady jsou:

- Temporalni arteriitida

- Polyarteritis nodosa

- Wegenerova granulomatéza

Vaskulitida maze byt sekundarnim rysem jako u:

- Systémového lupusu erythematodes

- Revmatoidni artritidy

Charakterizovana zanicenim a poskozenim cév

- Lumen cév byva obvykle kompromitovan

- Vaskulitida je spojovana s ischemii tkani dodavanych postizenymi cévami
Vysledkem tohoto procesu muze byt Siroka a heterogenni skupina syndromu
Muze postihnout jakykoli typ, velikost a lokalitu cév

Muze byt omezena na jediny organ, jako je kuze, nebo muze soucasné
postihnout nékolik organovych systému

2.110.2 Kritéria zahrnuti / vylouceni

Zahrnuty:
— Terminy pro primarni vaskulitidy
- Terminy obsahujici ,vaskulitida®, ,arteriitida“ nebo ,angiitida”

- Terminy pro formy purpury indikujici vaskularni stav

- Terminy pro vysledky laboratornich testd, které mohou indikovat vaskulitidu

Vylouceny:

- Terminy pro symptomy vaskulitidy, protoZe zavisi na konkrétnich cévach
postizenych zanétlivym procesem

- Terminy pro sekundarni vaskulitidu spojované s neefektivnim nebo
alergickym procesem a malignitou

- Vrozené terminy
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- Terminy pro stavy vztahujici se vyhradné k zanétu zil (uzivatelé mohou pouzit
odkaz na Trombofiebitida (SMQ))

- VS8echny v8eobecné a specifické terminy purpury, které nejsou specificky
indikativni pro stav vaskulitidy

- Terminy pro stavy, u kterych pacientim hrozi riziko vaskulitidy, jako je
revmatoidni artritida a jina autoimunitni onemocnéni

- Terminy pro systémovy lupus erythematosus (uzivatelé mohou pouzit odkaz
na Systémovy lupus erythematosus (SMQ))

- Terminy pro eozinofilni stavy (uzivatelé mohou pouzit odkaz na Eozinofilni
pneumonie (SMQ))

- Terminy pro laboratorni testy, které mohou byt zvySené u vaskulitidy, ale jsou
vysoce nespecifické

2.110.3 Poznamky tykajici se zavadéni a/nebo o¢ekavani vysledki
dotazovani

Vaskulitida (SMQ) ma uzké a Siroké vyhledavaci terminy. Podrobné poznamky jsou
zdokumentovany v €asti 1.5.2.1.

2.110.4 Seznam odkazt k: Vaskulitida (SMQ)

e Savage COS et al. ABC of Arterial and Vascular Disease, Vasculitis. BMJ 2000
May; 320 1325-1328

e The Vasculitis Syndromes. In: Harrison's Internal Medicine16t" Edition [kniha
online]. The McGraw-Hill Companies, 2007. http://www.accessmedicine.com.
Accessed may 8, 2007.
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Priloha I. Seznam zkratek pouzivanych v tomto dokumentu

PRILOHA | - SEZNAM ZKRATEK POUZIVANYCH V TOMTO DOKUMENTU

Zkratka Definice
CIOMS Council for International Organizations of Medical Sciences
[Rada pro Mezinarodni organizace lékafskych véd]
International Council for Harmonisation of Technical
ICH Requirements for Pharmaceuticals for Human Use
[Mezinarodni rada pro harmonizaci technickych pozadavku
na humanni léCival
JMO Japanese Maintenance Organization [Japonska udrzbova
organizace]
LLT Lowest level term [termin nejniZSi urovné]
MAG MedDRA Analytical Grouping [Analytické seskupeni
MedDRA]
MedDRA Medical Dictionary for Regulatory Activities [Lékafsky slovnik
regulacnich €innosti]
MSSO (MedDRA) Maintenance and Support Services Organization
[Organizace udrzby a podpurnych sluzeb MedDRA]
NEC Not elsewhere classified [jinde neklasifikovano]
PT Preferred term [preferovany termin]
SMQ Standardised MedDRA Query [standardizovany dotaz
MedDRA]
SOC System organ class [tfida systémoveého organu]
SSC Special search category [kategorie specialniho vyhledavani]
SSQ Standardised Search Queries [dotazy standardizovaného

vyhledavani]
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Priloha Il. — kompletni vypis aktivhich SMQ a podrazenych SMQ

PRILOHA Il - KOMPLETNI VYPIS AKTIVNICH SMQ A PODRAZENYCH SMQ

Nasleduje kompletni abecedni seznam vSech aktivhich SMQ a pfislusnych
podfazenych SMQ. Algoritmické SMQ jsou oznaceny hvézdi¢kou*. Jsou vyznacena téz
data produk¢&nich vydani:

Accidents and injuries (SMQ) [September 2007]
Nehody a poranéni (SMQ) [zafi 2007]
Acute central respiratory depression (SMQ) [September 2007]
Akutni centralni respiracni deprese (SMQ) [zafi 2007]
Acute pancreatitis (SMQ)* [November 2005]
Akutni pankreatititida (SMQ)* [listopad 2005]
Acute renal failure (SMQ) [April 2005]
Akutni selhani ledvin (SMQ) [duben 2005]
Agranulocytosis (SMQ) [November 2005; Revised September 2019]
Agranulocytéza (SMQ) [listopad 2005; revize zafi 2019]
Anaphylactic reaction (SMQ)* [November 2005]
Anafylakticka reakce (SMQ)* [listopad 2005]
Angioedema (SMQ) [November 2005]
Angioedém (SMQ) [listopad 2005]
Anticholinergic syndrome (SMQ)* [September 2006]
Anticholinergni syndrom (SMQ)* [zaFi 2006]
Arthritis (SMQ) [September 2013]
Artritida (SMQ) [zari 2013]
Asthmalbronchospasm (SMQ) [November 2005]
Astmal/bronchospazmus (SMQ) [listopad 2005]
Biliary disorders (SMQ) [September 2007]
Biliarni poruchy (SMQ) [z&Fi 2007]
o Biliary neoplasms (SMQ)
o Biliarni novotvary (SMQ)
e Biliary neoplasms benign (incl cysts and polyps) (SMQ)
e Biliarni novotvary benigni (véetné cyst a polypl) (SMQ)
e Biliary neoplasms malignant and unspecified (SMQ)
e Biliarni novotvary maligni a nespecifikované (SMQ)
- Biliary malignant tumours (SMQ) [March 2011]
- Bilidrni novotvary maligni (SMQ) [Bfezen 2011]
- Biliary tumours of unspecified malignancy (SMQ)
[March 2011]
- Biliarni novotvary s nespecifikovanou
malignitou (SMQ) [Bfezen 2011]
o Congenital biliary disorders (SMQ)
o Vrozené biliarni poruchy (SMQ)
o Functional, inflammatory and gallstone related biliary disorders (SMQ)
o Fukéni, zanétlivé a se ZluCovymi kaménky spojené biliarni poruchy
(SMQ)
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e Biliary tract disorders (SMQ)
o Patologické stavy Zlu€ovych cest (SMQ)
e Biliary system related investigations, signs and symptoms (SMQ)
e \ySetfeni, pfiznaky a symptomy spojené s biliarnim
systémem (SMQ)
e Gallbladder related disorders (SMQ)
e Poruchy tykajici se Zlu€niku (SMQ)
e Gallstone related disorders (SMQ)
e Poruchy tykajici se zlu¢ovych kaménkui (SMQ)
o Infectious biliary disorders (SMQ)
o Infekéni biliarni poruchy (SMQ)
Breast neoplasms, malignant and unspecified (SMQ) [September 2008]
Novotvary prsu, maligni a blize neuréené (SMQ) [zari 2008]
o Breast malignant tumours (SMQ) [March 2011]
o Maligni nadory prsu (SMQ) [Biezen 2011]
o Breast tumours of unspecified malignancy (SMQ) [March 2011]

o Nadory prsu s nespecifikovanou malignitou (SMQ) [Bfezen 2011]
Cardiac arrhythmias (SMQ) [September 2006]

Srdecni arytmie (SMQ) [z&fi 2006]
o Arrhythmia related investigations, signs and symptoms (SMQ)
o VySetfeni, pfiznaky a symptomy souvisejici s arytmii (SMQ)
o Cardiac arrhythmia terms (incl bradyarrhythmias and tachyarrhythmias)
(SMQ)
o Pojmy srdeéni arytmie (v€etné bradyarytmii a tachyarytmii) (SMQ)
e Bradyarrhythmias (incl conduction defects and disorders of sinus node
function) (SMQ)
e Bradyarytmie (v€etné poruch vedeni a poruch funkce
sinusového uzlu) (SMQ)
- Bradyarrhythmia terms, nonspecific (SMQ)
- Pojmy srdec¢ni arytmie, blize neuréené (SMQ)
- Conduction defects (SMQ)
- Poruchy vedeni (SMQ)
- Disorders of sinus node function (SMQ)
- Poruchy funkce sinusového uzlu (SMQ)
e Cardiac arrhythmia terms, nonspecific (SMQ)
e Pojmy srde¢ni arytmie, blize neuréené (SMQ)
e Tachyarrhythmias (incl supraventricular and ventricular
tachyarrhythmias) (SMQ)
e Tachyarytmie (v€etné supraventrikularnich a ventrikularnich
tachyarytmii) (SMQ)
- Supraventricular tachyarrhythmias (SMQ)
- Supraventrikularni tachyarytmie (SMQ)
- Tachyarrhythmia terms, nonspecific (SMQ)
- Pojmy tachyarytmie, blize neuréené (SMQ)
- Ventricular tachyarrhythmias (SMQ)
- Ventrikularni tachyarytmie (SMQ)
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o Congenital and neonatal arrhythmias (SMQ)
o Kongenitalni a novorozenecké arytmie (SMQ)
Cardiac failure (SMQ) [March 2007]
Srdecni selhani (SMQ) [bfezen 2007]
Cardiomyopathy (SMQ) [September 2008]
Kardiomyopatie (SMQ) [zafi 2008]
Central nervous system vascular disorders (SMQ) [September 2006]
Cévni poruchy centralniho nervového systému (SMQ) [z&fi 2006]
o Central nervous system haemorrhages and cerebrovascular conditions
(SMQ)
o Krvaceni do centralniho nervového systému a cerebrovaskularni
stavy (SMQ)
e Conditions associated with central nervous system haemorrhages and
cerebrovascular accidents (SMQ)
e Stavy spojené s krvacenim do centralniho nervového
systému a cerebrovaskularnimi pfihodami (SMQ)
e Haemorrhagic central nervous system vascular conditions (SMQ)
e Hemoragické cévni pfihody centralniho nervového systému
(SMQ)
e Ischaemic central nervous system vascular conditions (SMQ)
e |Ischemické cévni pfihody centralniho nervového systému
(SMQ)
o Central nervous system vascular disorders, not specified as haemorrhagic
or ischaemic (SMQ)
o Cévni poruchy centralniho nervového systému, neurcené jako
hemoragické nebo ischemické (SMQ)
Chronic kidney disease (SMQ) [March 2013]
Chronické renalni onemocnéni (SMQ) [biezen 2013]
Conjunctival disorders (SMQ) [September 2009]
Poruchy spojivky (SMQ) [zaFi 2009]
Convulsions (SMQ) [March 2007]
Krece (SMQ) [bfezen 2007]
Corneal disorders (SMQ) [March 2009]
Onemocnéni rohovky (SMQ) [bfezen 2009]
COVID-19 (SMQ) [September 2020]
COVID-19 (SMQ) [zafi 2020]
Dehydration (SMQ) [March 2018]
Dehydratace (SMQ) [bfezen 2018]
Dementia (SMQ) [March 2007]
Demence (SMQ) [bfezen 2007]
Demyelination (SMQ) [September 2008]
Demyelinizace (SMQ) [z&Fi 2008]
Depression and suicide/self-injury (SMQ) [March 2006]
Deprese a sebevrazda / sebeporanéni (SMQ) [bfezen 2006]
o Depression (excl suicide and self injury) (SMQ)
o Deprese (kromé sebevrazdy a sebeporanéni) (SMQ)
o Suicide/self-injury (SMQ)
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o Sebevrazda / sebeporanéni (SMQ)

Drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms syndrome (SMQ)*
[March 2016]

DRESS syndrom (SMQ)* [bfezen 2016]
Drug abuse, dependence and withdrawal (SMQ) [September 2007]
Zneuzivani drog, zavislost na drogach a odvykaci stav (SMQ) [zaFi 2007]
o Drug abuse and dependence (SMQ)
o Zneuzivani drog a drogova zavislost (SMQ)
o Drug withdrawal (SMQ)
o Stav odvykani od drog (SMQ)
Dyslipidaemia (SMQ) [November 2005]
Dyslipidemie (SMQ) [listopad 2005]
Embolic and thrombotic events (SMQ) [March 2007]
Embolické a trombotické pfihody (SMQ) [biezen 2007]
o Embolic and thrombotic events, arterial (SMQ)
o Embolické a trombotické pfihody, arterialni (SMQ)
o Embolic and thrombotic events, venous (SMQ)
o Embolické a trombotické pfihody, venézni (SMQ)
o Embolic and thrombotic events, vessel type unspecified and mixed arterial
and venous (SMQ)
o Embolické a trombotické pfihody, nespecifikovany typ cévy a
smisené arterialni a vendézni (SMQ)
Eosinophilic pneumonia (SMQ)* [March 2009]
Eozinofilni pneumonie (SMQ)* [bfezen 2009]
Extrapyramidal syndrome (SMQ) [March 2007]
Extrapyramidovy syndrom (SMQ) [bfezen 2007]
o Akathisia (SMQ)
o Akatizie (SMQ)
o Dyskinesia (SMQ)
o Dyskinezie (SMQ)
o Dystonia (SMQ)
o Dystonie (SMQ)
o Parkinson-like events (SMQ)
o PFihody podobné parkinsonismu (SMQ)
Extravasation events (injections, infusions and implants) (SMQ) [September 2007]
Prihody extravazatu (injekce, infuze a implantace) (SMQ) [zafi 2007]
Fertility disorders (SMQ) [September 2011]
Poruchy plodnosti (SMQ) [zaFi 2011]

Gastrointestinal nonspecific inflammation and dysfunctional conditions (SMQ)
[September 2007]

Gastrointestinalni nespecifické zanétlivé a dysfunkéni stavy (SMQ) [zafi 2007]
o Gastrointestinal nonspecific dysfunction (SMQ)
o Gastrointestinalni nespecifické dysfunkce (SMQ)
o Gastrointestinal nonspecific inflammation (SMQ)
o Gastrointestinalni nespecifické zanéty (SMQ)
o Gastrointestinal nonspecific symptoms and therapeutic procedures (SMQ)
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o Gastrointestinalni nespecifické symptomy a terapeutické postupy
(SMQ)
Gastrointestinal perforation, ulceration, haemorrhage or obstruction (SMQ)
[September 2007]
Gastrointestinalni perforace, ulcerace, krvaceni nebo obstrukce (SMQ) [zaFi
2007]
o Gastrointestinal haemorrhage (SMQ)
o Gastrointestinalni krvaceni (SMQ)
o Gastrointestinal obstruction (SMQ)
o Gastrointestinalni obstrukce (SMQ)
o Gastrointestinal perforation (SMQ)
o Gastrointestinalni perforace (SMQ)
o Gastrointestinal perforation, ulcer, haemorrhage, obstruction non-specific
findings/procedures (SMQ)
o Gastrointestinalni perforace, ulcerace, krvaceni nebo obstrukce,
nespecifické nalezy / postupy (SMQ)
o Gastrointestinal ulceration (SMQ)
o Gastrointestinalni ulcerace (SMQ)
Generalised convulsive seizures following immunisation (SMQ)* [September 2012]
Generalizované zachvaty kireci po o€kovani (SMQ) (zafi 2012)
Glaucoma (SMQ) [March 2008]
Glaukém (SMQ) [bfezen 2008]
Guillain-Barre syndrome (SMQ) [September 2007]
Guillain-Barreho syndrom (SMQ) [zafi 2007]
Haematopoietic cytopenias (SMQ) [November 2005]
Hematopoetické cytopenie (SMQ) [listopad 2005]
o Haematopoietic cytopenias affecting more than one type of blood cell
(SMQ)
o Hematopoetické cytopenie postihujici vice nez jeden typ krevnich
bunék (SMQ)
o Haematopoietic erythropenia (SMQ)
o Hematopoetické erytropenie (SMQ)
o Haematopoietic leukopenia (SMQ)
o Hematopoetické leukopenie (SMQ)
o Haematopoietic thrombocytopenia (SMQ)
o Hematopoetické trombocytopenie (SMQ)
Haemodynamic oedema, effusions and fluid overload (SMQ) [March 2008]
Hemodynamicky edém, efiize a preplInéni tekutinami (SMQ) [bfezen 2008]
Haemolytic disorders (SMQ) [April 2005]
Hemolytické poruchy (SMQ) [duben 2005]
Haemorrhages (SMQ) [March 2006]
Krvaceni (SMQ) [bfezen 2006]
o Haemorrhage laboratory terms (SMQ)
o Laboratorni pojmy krvaceni (SMQ)
o Haemorrhage terms (excl laboratory terms) (SMQ)
o Pojmy krvaceni (kromé laboratornich pojmu) (SMQ)
Hearing and vestibular disorders (SMQ) [March 2009]
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Poruchy sluchu a vestibularni poruchy (SMQ) [bfezen 2009]
o Hearing impairment (SMQ)
o Porucha sluchu (SMQ)
o Vestibular disorders (SMQ)
o Vestibularni poruchy (SMQ)
Hepatic disorders (SMQ) [April 2005]
Jaterni poruchy (SMQ) [duben 2005]
o Congenital, familial, neonatal and genetic disorders of the liver (SMQ)
o Kongenitalni, familarni, novorozenecké a genetické poruchy jater
(SMQ)
o Drug related hepatic disorders - comprehensive search (SMQ)
o Jaterni poruchy souvisejici s I€ky - vSeobecné vyhledavani (SMQ)
e Cholestasis and jaundice of hepatic origin (SMQ)
e Cholestaza a Zloutenka jaterniho puvodu (SMQ)
e Drug related hepatic disorders - severe events only (SMQ)
e Jaterni poruchy souvisejici s I€éky - pouze tézke prihody
(SMQ)
Hepatic failure, fibrosis and cirrhosis and other liver damage-
related conditions (SMQ)
- Jaterni selhani, fibréza a cirhéza a ostatni stavy
spojené s poskozenim jater (SMQ)
- Hepatitis, non-infectious (SMQ)
- Hepatitida, neinfekéni (SMQ)
- Liver neoplasms, benign (incl cysts and polyps) (SMQ)
- Novotvary jater, benigni (v€etné cyst a polypd) (SMQ)
- Liver neoplasms, malignant and unspecified (SMQ)
- Neoplazmy jater, maligni a nespecifikované (SMQ)
» Liver malignant tumours (SMQ) [March 2011]
= Maligni novotvary jater (SMQ) [Bfezen
2011]
= Liver tumours of unspecified malignancy
(SMQ) [March2011]
= Novotvary jater s nespecifikovanou
malignitou (SMQ) [Bfezen 2011]
e Liver related investigations, signs and symptoms (SMQ)
e VySetfeni, pfiznaky a symptomy tykajici se jater (SMQ)
e Liver-related coagulation and bleeding disturbances (SMQ)
e Poruchy koagulace a krvaceni souvisejici s jatry (SMQ)
o Hepatic disorders specifically reported as alcohol-related (SMQ)
o Jaterni poruchy specificky hlasené jako souvisejici s alkoholem
(SMQ)
o Liver infections (SMQ)
o Jaterni infekce (SMQ)
o Pregnancy-related hepatic disorders (SMQ)
o Jaterni poruchy souvisejici s téhotenstvim (SMQ)
Hostility/aggression (SMQ) [September 2007]
Hostilita/agrese (SMQ) [z&fi 2007]
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Hyperglycaemia/new onset diabetes mellitus (SMQ) [March 2006]
Hyperglykémie / novy nastup diabetes mellitus (SMQ) [bfezen 2006]
Hypersensitivity (SMQ) [March 2013]
Hypersenzitivita (SMQ) [brezen 2013]
Hypertension (SMQ) [September 2008]
Hypertenze (SMQ) [zafi 2008]
Hypoglycaemia (SMQ) [March 2016]
Hypoglykémie (SMQ) [biezen 2016]
Hypokalaemia (SMQ) [March 2019]
Hypokalemie (SMQ) [bfezen 2019]
Hyponatraemia/SIADH (SMQ) [September 2007]
Hyponatremie/SIADH (SMQ) [zaFi 2007]
Hypotonic-hyporesponsive episode (SMQ)* [September 2011]
Hypotonicka-hyporeaktivni epizoda (SMQ)* [zari 2011]
Immune-mediated/autoimmune disorders (SMQ) [September 2020]
Imunitné zprostredkované/autoimunitni poruchy (SMQ) [zaFi 2020]
Infective pneumonia (SMQ) [September 2017]
Infekéni pneumonie (SMQ) [zaFi 2017]
Interstitial lung disease (SMQ) [March 2006]
Intersticialni choroba plic (SMQ) [brezen 2006]
Ischaemic colitis (SMQ) [March 2008]
Ischemicka kolitida (SMQ) [brezen 2008]
Ischaemic heart disease (SMQ) [March 2006]
Ischemicka srde¢ni choroba (SMQ) [bfezen 2006]
o Myocardial infarction (SMQ)
o Infarkt myokardu (SMQ)
o Other ischaemic heart disease (SMQ)
o Jina ischemicka choroba srde¢ni (SMQ)
Lack of efficacy/effect (SMQ) [November 2005]
Nedostatecna pusobivost / efekt (SMQ) [listopad 2005]
Lacrimal disorders (SMQ) [September 2009]
Poruchy slzného ustroji (SMQ) [zafi 2009]
Lactic acidosis (SMQ) [November 2005]
Lakticka acidéza (SMQ) [listopad 2005]
Lens disorders (SMQ) [September 2008]
Poruchy ¢ocky (SMQ) [zaFi 2008]
Lipodystrophy (SMQ) [September 2009]
Lipodystrofie (SMQ) [zaFi 2009]
Malignancies (SMQ) [March 2007]
Malignity (SMQ) [bfezen 2007]
o Malignancy related conditions (SMQ)
o Stavy souvisici s malignitou (SMQ)
o Malignancy related therapeutic and diagnostic procedures (SMQ)
o Lécebné a diagnostické postupy souvisejici s malignitou (SMQ)
o Malignant or unspecified tumours (SMQ)
o Maligni nebo nespecifikované nadory (SMQ)
e Malignant tumours (SMQ) [March 2011]
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e Maligni nadory (SMQ) [Bfezen 2011]

- Haematological malignant tumours (SMQ)
[March 2017]

- Hematologické maligni nadory (SMQ)
[Bfezen 2017]

- Non-haematological malignant tumours (SMQ)
[March 2017]

- Nehematologické maligni nadory (SMQ)
[Bfezen 2017]
e Tumours of unspecified malignancy (SMQ) [March 2011]
e Nadory s nespecifikovanou malignitou (SMQ) [Bfezen
2011]
- Haematological tumours of unspecified

malignancy (SMQ) [March 2017]

- Hematologické nadory s

nespecifikovanou malignitou (SMQ)
[Bfezen 2017]

- Non-haematological tumours of unspecified
malignancy (SMQ) [March 2017]
- Nehematologické nadory s

nespecifikovanou malignitou (SMQ)
[Bfezen 2017]

o Tumour markers (SMQ)
o Markery nadort (SMQ)
Malignant lymphomas (SMQ) [March 2013]
Maligni lymfomy (SMQ) [bfezen 2013]
Medication errors (SMQ) [March 2016]
Chyby medikace (SMQ) [biezen 2016]
Myelodysplastic syndrome (SMQ) [September 2013]
Myelodysplasticky syndrom (SMQ) [z&Fi 2013]
Neuroleptic malignant syndrome (SMQ)* [March 2006]
Neurolepticky maligni syndrom (SMQ)* [bfezen 2006]
Noninfectious diarrhoea (SMQ) [September 2013]
Neinfekéni prdjem (SMQ) [zaFi 2013]
Noninfectious encephalitis (SMQ) [September 2007]
Neinfekéni encefalitida (SMQ) [zaFi 2007]
Noninfectious encephalopathy/delirium (SMQ) [September 2007]
Neinfekéni encefalopatie (SMQ) [zaFi 2007]
Noninfectious meningitis (SMQ) [September 2007]
Neinfekéni meningitida (SMQ) [z&Fi 2007]
Noninfectious myocarditis/pericarditis (SMQ) [March 2022]
Neinfekéni myokarditida/perikarditida (SMQ) [bfezen 2022]
Ocular infections (SMQ) [September 2010]
Infekce oka (SMQ) [zafi 2010]
Ocular motility disorders (SMQ) [September 2010]
Poruchy pohyblivosti oka (SMQ) [zari 2010]
Opportunistic infections (SMQ) [March 2020]
Oportunni infekce (SMQ) [bfezen 2020]
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Optic nerve disorders (SMQ) [September 2008]
Poruchy zrakového nervu (SMQ) [zaFi 2008]
Oropharyngeal disorders (SMQ) [September 2007]
Orofaryngealni poruchy (SMQ) [z&Fi 2007]
o Gingival disorders (SMQ)
o Poruchy dasni (SMQ)
o Oropharyngeal allergic conditions (SMQ)
o Orofaryngealni alergické stavy (SMQ)
o Oropharyngeal infections (SMQ)
o Orofaryngealni infekce (SMQ)
o Oropharyngeal conditions (excl neoplasms, infections and allergies)
(SMQ)
o Orofaryngealni stavy (kromé& novotvard, infekci a alergii) (SMQ)
o Oropharyngeal neoplasms (SMQ)
o Orofaryngealni novotvary (SMQ)
Osteonecrosis (SMQ) [March 2010]
Osteonekréza (SMQ) [biezen 2010]
Osteoporosis/osteopenia (SMQ) [September 2009]
Osteoporoézal/osteopenie (SMQ) [zafi 2009]
Ovarian neoplasms, malignant and unspecified (SMQ) [September 2008]
Novotvary vaje¢niku, maligni a blize neuréené (SMQ) [z&fi 2008]
o Ovarian malignant tumours (SMQ) [March 2011]
o Maligni novotvary vajeéniku (SMQ) [Bfezen 2011]
o Ovarian tumours of unspecified malignancy (SMQ) [March 2011]

o Novotvary vajeéniku s nespecifikovanou malignitou (SMQ) [Brezen
2011]

Periorbital and eyelid disorders (SMQ) [September 2009]
Periorbitalni poruchy a poruchy o¢nich viéek (SMQ) [zaFi 2009]
Peripheral neuropathy (SMQ) [November 2005]
Periferni neuropatie (SMQ) [listopad 2005]
Pregnancy and neonatal topics (SMQ) [March 2011]
Téhotenska a novorozenecka témata (SMQ) [Brezen 2011]
o Pregnancy, labour and delivery complications and risk factors (excl
abortions and stillbirth) (SMQ)
o Komplikace a rizikové faktory téhotenstvi a porodu (kromé potratt a
narozeni mrtvého plodu) (SMQ)
o Congenital, familial and genetic disorders (SMQ)
o Kongenitalni, familialni a genetické poruchy (SMQ)
o Lactation related topics (incl neonatal exposure through breast milk)
(SMQ)
o Laktace (v€etné expozice novorozence pfes matefské mléko)
(SMQ)
e Functional lactation disorders (SMQ)
e Funkéni poruchy laktace (SMQ)
e Neonatal exposures via breast milk (SMQ)
e Expozice novorozence pres matefské mléko (SMQ)
o Foetal disorders (SMQ)
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o Fetalni poruchy (SMQ)
o Neonatal disorders (SMQ)
o Neonatalni poruchy (SMQ)
o Termination of pregnancy and risk of abortion (SMQ)
o Ukon¢eni téhotenstvi a riziko potratu (SMQ)
o Normal pregnancy conditions and outcomes (SMQ)
o Normalni stavy a vysledky téhotenstvi (SMQ)
Premalignant disorders (SMQ) [March 2007]
Prekancerozni poruchy (SMQ) [brezen 2007]
o Blood premalignant disorders (SMQ)
o Krevni prekancerézni poruchy (SMQ)
o Gastrointestinal premalignant disorders (SMQ)
o Gastrointestinalni prekancerdzni poruchy (SMQ)
o Premalignant disorders, general conditions and other site specific
disorders (SMQ)
o Prekancerdzni léze, celkové stavy a jiné poruchy s blize ur€enou
lokalizaci (SMQ)
o Reproductive premalignant disorders (SMQ)
o Prekancerézni poruchy reprodukéniho systému (SMQ)
o Skin premalignant disorders (SMQ)
o Kozni prekancerdzni poruchy (SMQ)
Prostate neoplasms, malignant and unspecified (SMQ) [September 2008]
Novotvary prostaty, maligni a blize neuréené (SMQ) [zaFi 2008]
o Prostate malignant tumours (SMQ) [March 2011]
o Maligni novotvary prostaty (SMQ) [Biezen 2011]
o Prostate tumours of unspecified malignancy (SMQ) [March 2011]

o Novotvary prostaty s nespecifikovanou malignitou (SMQ) [Brezen
2011]

Proteinuria (SMQ) [September 2014]
Proteinurie (SMQ) [zaFi 2014]
Pseudomembranous colitis (SMQ) [March 2007]
Pseudomembranova kolitida (SMQ) [bfezen 2007]
Psychosis and psychotic disorders (SMQ) [September 2007]
Psychoéza a psychotické poruchy (SMQ) [zaFi 2007]
Pulmonary hypertension (SMQ) [September 2007; Revised March 2016]]
Pulmonalni hypertenze (SMQ) [z&Fi 2007; revize bfezen 2016]
Renovascular disorders (SMQ) [March 2010]
Renovaskularni poruchy (SMQ) [brezen 2010]
Respiratory failure (SMQ) [March 2015]
Respiracni selhani (SMQ) [brezen 2015]
Retinal disorders (SMQ) [March 2009]
Poruchy sitnice (SMQ) [bfezen 2009]
Retroperitoneal fibrosis (SMQ) [September 2006]
Retroperitonealni fibréza (SMQ) [zafi 2006]
Rhabdomyolysis/myopathy (SMQ) [December 2004]
Rabdomyolyza/myopatie (SMQ) [prosinec 2004]
Scleral disorders (SMQ) [March 2010]
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Skleralni poruchy (SMQ) [bfezen 2010]
Sepsis (SMQ) [September 2019]
Sepse (SMQ) [zaii 2019]
Severe cutaneous adverse reactions (SMQ) [April 2005]
Tézké kozni nepriznivé reakce (SMQ) [duben 2005]
Sexual dysfunction (SMQ) [September 2021]
Sexualni dysfunkce (SMQ) [zaFi 2021]
Shock (SMQ) [September 2006]
Sok (SMQ) [zaFi 2006]
o Anaphylactic/anaphylactoid shock conditions (SMQ)
o Stavy anafylaktického / anafylaktoidniho Soku (SMQ)
o Hypoglycaemic and neurogenic shock conditions (SMQ)
o Stavy hypoglykemického a neurogenického Soku (SMQ)
o Hypovolaemic shock conditions (SMQ)
o Stavy hypovolemického Soku (SMQ)
o Shock-associated circulatory or cardiac conditions (excl torsade de
pointes) (SMQ)
o Obéhové nebo srdecni stavy spojené s Sokem (kromé torsade de
pointes) (SMQ)
o Torsade de pointes, shock-associated conditions (SMQ)
o Torsade de pointes, stavy spojené se Sokem (SMQ)
o Toxic-septic shock conditions (SMQ)
o Stavy toxicko-septického Soku (SMQ)
Skin neoplasms, malignant and unspecified (SMQ) [March 2009]
Kozni novotvary, maligni a blize neuréené (SMQ) [biezen 2009]
o Skin malignant tumours (SMQ) [March 2011]
o Maligni novotvary kiize (SMQ) [Bfezen 2011]
o Skin tumours of unspecified malignancy (SMQ) [March 2011]
o Novotvary kize s nespecifikovanou malignitou (SMQ) [Brezen 2011]
Systémovy lupus erythematosus (SMQ)* [March 2006]
Systémovy lupus erythematosus (SMQ)* [brezen 2006]
Taste and smell disorders (SMQ) [March 2006]
Poruchy chuti a ¢ichu (SMQ) [brezen 2006]
Tendinopathies and ligament disorders (SMQ) [March 2015]
Tendinopatie a poruchy vazii (SMQ) [brezen 2015]
Thrombophlebitis (SMQ) [September 2007]
Tromboflebitida (SMQ) [z&Fi 2007]
Thyroid dysfunction (SMQ) [March 2009]
Dysfunkce stitné zlazy (SMQ) [bfezen 2009]
o Hyperthyroidism (SMQ)
o Hypertyre6za (SMQ)
o Hypothyroidism (SMQ)
o Hypotyredza (SMQ)
Torsade de pointes/QT prolongation (SMQ) [December 2004]
Torsade de pointes/prodlouzeni QT (SMQ) [prosinec 2004]
Tubulointerstitial diseases (SMQ) [September 2014]
Tubulointersticialni onemocnéni (SMQ) [zafi 2014]
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Tumour lysis syndrome (SMQ)* [September 2013]
Syndrom nadorového rozpadu (SMQ)* [zaFi 2013]

Uterine and fallopian tube neoplasms, malignant and unspecified (SMQ)
[September 2008]

Novotvary délohy a vejcovodud, maligni a blize neuréené (SMQ) [zafi 2008]
o Uterine and fallopian tube malignant tumours (SMQ) [March 2011]
o Maligni novotvary délohy a vejcovodt (SMQ) [Bfezen 2011]

o Uterine and fallopian tube tumours of unspecified malignancy (SMQ)
[March 2011]

o Novotvary délohy a vejcovodu s nespecifikovanou malignitou
(SMQ) [Brezen 2011]
Vasculitis (SMQ) [March 2009]
Vaskulitida (SMQ) [bfezen 2009]
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