Ercefuryl (nifuroxazid) - zména doporuceni
pro pouzivani antikoncepce po léché
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Béhem roku 2021 bylo na narodni irovni prehodnoceno riziko mutagenity nifuroxazidu,
pricemz bylo konstatovano, ze 1éciva latka nifuroxazid a pripadné i jeji metabolity mohou
vykazovat mutagenni potencial, jehoz klinicky vyznam je ovSem s ohledem na nizkou
kvalitu predlozenych preklinickych studii nejasny.

Ustav pristoupil k posouzeni rizika pro pacienty na zékladé tzv. nejhorsiho scénafe (worst-case
scenario) a navrhl opatreni ke snizeni rizika u téhotnych a kojicich zen a také u fertilnich zen a u
muzi, jejichZ partnerky mohou otéhotnét”. S ohledem na doporuceni Safety Working Party (SWP)
Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky (EMA) tykajici se délky trvani antikoncepce u muzu a zen po
ukoncéeni 16¢by 1é¢ivymi piipravky s genotoxickym potencidlem® Ustav doporuéil pouzivani G¢inné
antikoncepce béhem 1é¢by a jesté 6 mésicl po 1é¢bé nifuroxazidem u Zen a 90 dni po 1é¢bé
nifuroxazidem u muZi, jejichZ partnerky mohou ot&hotnét. Ustav nasledné navrhoval prijeti stejného
doporuceni pro vSechny pripravky s obsahem nifuroxazidu zahrnuté do jednotného hodnoceni
pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUSA).

Farmakovigilancni vybor pro hodnoceni rizik 1é¢iv (PRAC) Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky
(EMA) nésledné posoudil doporu¢eni Ustavu a souhlasil, Ze nifuroxazid nemd byt pouZivan v pribé&hu
téhotenstvi a béhem kojeni. Na rozdil od doporu¢eni Ustavu byl ale toho nazoru, Ze striktni
doporuceni pro pouzivani antikoncepce dlouhou dobu po ukonceni 1é¢by nifuroxazidem neni
adekvatni vzhledem k vyznamnym nedostatkiim, které brani posouzeni klinického vyznamu
mutagenniho potencialu nifuroxazidu a pripadné jeho metabolitt. Vybor PRAC také uvedl, Ze s
ohledem na nizkou biologickou dostupnost nifuroxazidu, kratké trvani 1écby a indikaci neni vhodné,
aby Zeny ve fertilnim véku zahajovaly antikoncep¢ni opatreni pouze kvili 1éCbé nifuroxazidem a také
neni vhodné doporucovat konkrétni antikoncepcéni metody, protoze takové doporuceni je mozné
ucinit pouze na individualni Grovni po zvazeni vsech okolnosti. V souladu s timto ndzorem vybor
PRAC konstatoval, Ze nifuroxazid by nemeél byt doporuc¢en zenam ve fertilnim véku, které nepouzivaji
ucinnou antikoncepci, nicméné nutnost pouzivani antikoncepce nékolik mésicti po 1éCbé neni
dostatecné opodstatnéna.

Ustav plné respektuje zavéry vyboru PRAC a pristupuje k aktualizaci informaci doprovézejici 16¢ivy
pripravek Ercefuryl v tomto smyslu. Doporuceni pouzivat Gi¢innou antikoncepci jeSté 6 mésict po
16¢bé nifuroxazidem u zen a 90 dni po 1éCbé nifuroxazidem u muzu, jejichz partnerky mohou
otéhotnét, je nyni z informaci doprovazejicich 1é¢ivy pripravek Ercefuryl odstranéno.

Odkazy:

1) Pivodni{ doporu¢eni Ustavu: Ercefuryl (nifuroxazid) - nova doporuéeni pro pouZiti pfipravku u
fertilnich a kojicich Zen, Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv (sukl.cz)

2) SWP recommendation on the duration of contraception following the end of treatment with a
genotoxic drug (aktualizované znéni): SWP recommendations on the duration of contraception
following the end of treatment with a genotoxic drug (europa.eu)
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