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Kojeni predstavuje nejpfirozenéjsi zplisob vyzivy déti v prvnich mésicich Zivota, podporuje fyzické a psychické zdravi
ditéte i matky a nese s sebou ekonomické a ekologické prinosy. Cilem predkldadaného ¢lanku je narativni pfehled do-
stupnych odbornych informacnich zdroj, které vyuzivaji farmaceuti, pediatfi a dal3i zdravotnici pfi rozhodovani o far-
makoterapii kojicich zen. Patii sem primarni zdroje (napt. kazuistiky, klinické lakta¢ni studie, systémy hlaseni o podezieni
na nezadouci Ucinky léc¢iv), sekundarni zdroje v podobé systematickych prehledll a metaanalyz, respektive terciarni
zdroje zahrnujici autorské monografie (napf. Hale’s Medications & Mothers’ Milk), doporucené postupy ¢i faktografické
databaze (napf. LactMed, e-lactancia). To je doplnéno o informace z regula¢nich dokumentd (souhrn informaci o pfi-
pravku), webové portaly pro zdravotnické profesionaly a sluzby lékovych informacnich center (napf. InfantRisk Center,
Specialist Pharmacy Service). Pfistup k témto informacnim zdrojdim umoznuje individudIni posouzeni expozice kojence
se zohlednénim celé fady faktor( jako prestup lé¢iv do materského mléka vcetné hodnot poméru koncentrace Iéciva
v mléce vici plazmé a dalsich farmakokinetickych charakteristik, zdravotniho stavu kojence a matky nebo ochoté Zeny
dale kojit. Kritické zhodnoceni jednotlivych informacnich zdrojl s dlirazem na aktualnost informaci a jejich zpracovani
podle mediciny zalozené na dlkazech jsou spolu s multidisciplindrnim pfistupem nezbytné pro zajisténi bezpecné
a efektivni 1é¢by kojicich Zen.

Klicova slova: kompatibilita I1éCiv s kojenim, laktace, Iékové informacni centrum, odborné informacni zdroje.

Resources and drug information on pharmacotherapy in breastfeeding

Breastfeeding is the optimal method of infant nutrition in early life, supporting physical health, reinforcing maternal-in-
fant bonding, and offering economic and ecological benefits. The aim of this article is a narrative review of available
professional information sources utilized by pharmacists, paediatricians, and other healthcare providers in breastfeeding
pharmacotherapy decision-making. These include primary evidence (e.g., case reports, clinical lactation studies, adverse
drug events reporting systems), secondary systematic reviews and meta-analyses, and tertiary sources comprising author-
itative monographs (e.g., Hale’s Medications & Mothers’ Milk), clinical guidelines, or fact-based databases (e.g., LactMed,
e-lactancia). Other information is received from regulatory documents (summary of product characteristics), websites
for health care professionals, and drug information services (e.g., InfantRisk Center, Specialist Pharmacy Service). Access
to such information sources enable individualized assessment of infant exposure while providing detailed data on drug
transfer into breast milk, milk-to-plasma concentration ratios, and other pharmacokinetic properties, health condition of
infant and mother as well as mother’s willingness to breastfeed. Critical appraisal of these sources with focus on current
and evidence-based information are together with a multidisciplinary approach essential to ensure safe and effective
treatment for breastfeeding women.

Key words: drug compatibility with breastfeeding, drug information centre, lactation, professional information resources.
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Uvod a cil

Kojeni predstavuje nejprirozenégjsi zpUsob vyzivy déti v prvnich me-
sicich Zivota. Hraje nezastupitelnou roli v ochrané ditéte pred infekénimi
onemocnenimi, snizuje riziko syndromu nahlého umrti ditéte a ma viiv
na posilovéni citové vazby mezi matkou a ditétem. Z pohledu matky je
kojenf vyhodné, nebot urychluje zavinovani délohy po porodu, poméha
dosédhnout ndvratu télesné hmotnosti pfed otéhotnénim, podporuje remi-
neralizaci kosti, snizuje riziko vzniku nékterych chronickych onemocnéni.
Navic kojeni prinasi i vyznamné ekonomické a ekologické benefity (1, 2).

Kontraindikaci kojent je relativné mélo, pficemz mezi nejvyznam-
néjsi patii nékterd 1éc¢iva jako napf. cytostatika, radionuklidy, nédmelové
alkaloidy a jejich derivaty, nékterd antipsychotika, androgeny, chloram-
fenikol, slouc¢eniny rtuti ¢i jod. Farmakoterapie v obdobf kojeni mnohdy
prirozené navazuje na lé¢bu v obdobi téhotenstvi a po porodu. Nelze
viak pfedpoklddat, ze Ié¢ivo kontraindikované v téhotenstvi, bude
nevhodné i pfi kojenia naopak (napf. ACE inhibitory ¢i lamotrigin) (1, 3).
Kazdé podavané |écivo, veetné bézné doporucovanych, mize u kojence
zpUsobit nezadoucf Ucinky, obvykle pfechodného charakteru. Mezi
nejcastéji popisované nezaddouci U¢inky u kojencd patff Utlum, zvysend
spavost, snizeny pfijem materského mléka vedouci k véhovému ubyt-
ku a neprospivani, zvysena drazdivost, neklid, pla¢, nespavost, koznf
reakce ¢i gastrointestindlni obtiZe (4, 5). Déle nékterd Ié¢iva mohou
ovliviiovat tvorbu a mnozstvi materského mléka. Galaktagoga jako
napf. metoklopramid, domperidon, haloperidol, methyldopa tvorbu
mléka zvysuji, zatimco napf. diuretika, promethazin, ndmelové alkaloidy,
levodopa apod. mohou laktaci tlumit (6, 7).

Hodnoceni rizika farmakoterapie béhem kojeni je komplikovano
obecnym nedostatkem Udajd o dlouhodobych nezddoucich ucincich
u kojencll. Bez nich neni mozné plné posoudit klinicky dopad lécby
pfi kojeni a vliv na vyvoj kojence (1, 2). Dal3f pfekdzkou je skutecnost,
Ze expozice nékterym Iéciviim in utero mdze narusit fyziologii kojeni
(napr. nékterd antidepresiva mohou vyvolavat neklid a podrazdénost
u kojencl a branit tak spravnému pfisavani pfi kojeni) (8). Nedostatek
udajd v populaci téhotnych a kojicich Zen, sloZitost fyziologickych
vztahl mezi téhotenstvim a kojenim a spole¢né prenatéini a post-
natadlnf expozice Ié¢iviim brani dikladnému hodnoceni bezpecnosti
farmakoterapie pfi kojent (1, 2).

Poskytovani raciondlni farmaceutické péce o kojici zeny je z pohle-
du farmaceuta zadsadni. Lze pozorovat narlst poctu zen vyzadujicich
farmakoterapii na jedné strané. Na druhé strané je mozné pozorovat
navrat tendence k dlouhodobému kojeni. Proto nabyvé problematika
hodnoceni bezpecnosti a Uc¢innosti farmakoterapie v kojeni na stale
vetsim vyznamu a s tim je spojend vyssi poptévka po aktudlnich a re-
levantnich informacich (9).

Z3kladnim zdrojem dat tykajicich se Uc¢innosti a bezpecnosti regis-
trovanych lécivych pfipravkd je obvykle souhrn informacf o pfipravku
(SmPC) obsahujici oddil 4.6 Téhotenstvi a kojeni. Odstavec vénovany
kojenf je pfitom casto kratsi nez informace o uzivani léciv béhem
téhotenstvi a odkazuje pacientky na konzultaci se zdravotnikem na
zékladé zhodnoceni individualni klinické situace (2). Zdravotnik tak musf
vyhledat dalsi odborné informace o |écivech, podle nichZ se v kontextu
daného pfipadu a konkrétni klinické zkusenosti mize rozhodnout (9, 10).
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Predkladany ¢lanek pfindsi narativni prehled odbornych infor-
macnich zdrojd o lécivech pouzivanych béhem kojeni a volné tak
navazuje na ¢lanek Zdroje dat a odbornych informaci o farmakoterapii
v téhotenstvi (11).

Metodika vyhledavani

Zdroje dat a odborné informacni zdroje o lé¢ivech byly vyhledavany
pomoci databdze PubMed, bézného internetového vyhledavani, dopo-
rucené literatury vybranych odbornych spolecnosti, webovych stranek
lékovych informacnich center (LIC) & monografif zaméfenych na proble-
matiku farmakoterapie v kojeni. Preferencné byly vyhledavéany recentnf

zdroje psané v anglicting, ¢esting, francouzsting, némciné a slovensting.

Odborné zdroje informaci
o lécivech uzivanych béhem kojeni

Tak, jak bylo i v pfedchozim ¢lanku o téhotenstvi uvedeno, v rdmci
posuzovani Uc¢innosti a bezpecnosti farmakoterapie béhem kojenf
Ize vyuzit rizné odborné literdrni zdroje informaci o lécivech. Vzdy
je doporuceno vyuZivat aktudInf a recenzované informace zalozené
na mediciné zalozené na dikazech a nespoléhat se pouze na jediny
zdroj, ale informaci ovérit z rliznych zdrojt. V klinické praxi jsou jako
prvnivyuzivany predevsim tercidrnf zdroje informaci (napf. monografie,
faktografické databaze, doporucené postupy), a poté sekundarni zdroje
(napf. systematické prehledy a metaanalyzy, bibliografické databaze)
(12). V ptipadech, kdy nejsou sekundarni nebo terciarni informace
dostatecné, je nutné cerpat z primérnich zdrojl zahrnujicich kazuistiky,
farmakokinetické analyzy a dalsi signalni studie. Interpretace nalezenych
informaci pak vyZaduje odborny Usudek a zohlednénf klinického kon-
textu. Pristup k Siroké skale informacnich zdrojd nabizi LIC, na kteréd je

mozné se ve specifickych situacich obrétit (9, 10).

Monografie, faktografické databaze

Vétsina odbornych monografii zaméfenych na léciva uzivana v ob-
dobi laktace soucasné pokryva problematiku farmakoterapie v tého-
tenstvi. Takové publikace byly detailnéji popsany v predchozim ¢lanku
vénovaném léciviim v téhotenstvi (11). Mezi nejcastéji citované tituly pa-
tf Drugs in Pregnancy and Lactation autor( G. Briggs a kol. (2021, 12.
vyd.) (3), Neonatal Formulary: Drug Use in Pregnancy and the First
Year of Life, kde je autorem britsky neonatolog S. Ainsworth (2020, 8.
vyd.) (13), nebo Drugs During Pregnancy and Lactation: Treatment
Options and Risk Assessment od némeckych autorl Schaefer C
a kol. (2015, 3. vyd.) (14). Obdobné knihy publikované v posledni dobé
v Ceském jazyce popisujici jak farmakoterapii v tehotenstvi, tak béhem
kojeni zahrnuji napriklad Tabulky léciv v téhotenstvi a pfi kojeni od
klinické farmaceutky K. Tizkové (2023, 1. vyd.) (15), Antibiotika a infekce
v téhotenstvi a laktaci od mikrobiolozky V. Adamkové (2022, 1. vyd.)
(16) nebo Farmakoterapie v téhotenstvi a pfi kojeni kolektivu autord
Vachek J. a kol. (2016, 2. vyd.) (1). Tyto monografie slouzi jako dilezity
zéklad pro orienta¢ni posouzeni rizika a doporuceni ke klinickému
pouziti léciv u kojicich Zzen. Doporucuje se vsak jejich informace dale
ovéfovat z aktudlnich databazi a odbornych ¢lankd, zejména v pfipadé
lé¢iv s nedostatkem udajl nebo léciv noveé registrovanych.
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Tab.1. Kategorizacni systém rizik Ié¢iv poddvanych pfi kojeni (dle Hale et Krutsch, 2025) (17)

Kategorie | Nazev kategorie Popis Priklad
L1 Kompatibilni (Compatible) Léciva bezpecné uzivand velkym poctem kojicich Zzen bez zvyseného | amoxicilin, ibuprofen,
vyskytu nezadoucich ucinkd u kojencl. Kontrolované studie u kojicich Zen | loratadin, paracetamol
nepotvrdily zadné riziko; moznost poskozeni kojence je povazovana za velmi
nepravdépodobnou nebo je latka pro kojence biologicky nedostupna.
L2 Pravdépodobné kompatibilni | Léciva, kterd byla studovana u omezeného poctu kojicich Zen, pficemz nedoslo ke | cetirizin, fluoxetin, guaifenesin
(Probably compatible) zvysenirizika pro kojence. Riziko nezadoucich Ucinkd je povazovéno za velmi nizké.
L3 Kompatibilni s opatrnosti Chybi kontrolované studie u kojicich Zen, nebo jsou dostupné jen Udaje | acetylsalicylova kyselina,
(Presumed compatible) o mirnych a nezévaznych nezddoucich Gcincich. Léciva z této kategorie by méla | hydrokodon
byt podavana pouze tehdy, pokud pffnos pro matku pfevysuje potencidini
riziko pro dité. Nové registrované lécivé latky bez klinickych dat jsou standardné
fazeny do této kategorie.
L4 Potencidlné rizikové Existuji ddkazy o riziku pro kojence (napf. farmakodynamické ucinky, ovlivnéni | atomoxetin, ganciklovir,
(Potentially hazardous) laktace). Uziti mUze byt opodstatnéné pouze v zavaznych klinickych situacich, | kabergolin, vareniklin
kdy nelze pouzit bezpecnéjsi alternativu.
L5 Kontraindikované (Hazardous) | Léciva, u nichz byl prokazan zévazny a jednoznacny negativni vliv na kojence. | amiodaron, fluorouracil,
Riziko pro dité pfevysuje potencidlni pfinos kojenf; tato Iéc¢iva jsou béhem | isotretinoin peroralné podany
laktace kontraindikovana.

Jednim z nejvyznamnéjsich a mezindrodné uznavanych zdrojl za-
méfenych vyhradné na farmakoterapii v obdobf laktace je publikace
Hale’s Medications & Mothers’ Milk, editovana perinatalnimi farma-
kology Thomasem W. Halem a Kaytlin Krutsch. Tato monografie posky-
tuje pfehled vice nez 1300 lécivych latek veetné léCiv na 1ékafsky predpis
ivolné prodejnych pripravkd, fytoterapie, vakcin, drog a také vybranych
patologickych stavl s ohledem na jejich vliv pfi kojeni. Detailné popisuje
farmakokinetické parametry léc¢iv s ohledem na jejich podani béhem kojent,
této publikace je vlastni pétistupnovy klasifikacni systém rizikovosti [éciv
v obdobi kojeni, znamy jako laktacnf kategorie L1-L5, ktery je Siroce vyuzivan
zejména ve Spojenych statech americkych (USA). Tento systém vychazi
z kombinace dostupnych klinickych dat, farmakokinetickych viastnostiléciv,
Udajl o prestupu do matefského mléka a potencidlniho viivu na kojence ¢i
tvorbu mléka (Tab. 1). Nejnovéjsi 21. vydani monografie v tisténé podobé
vyslo v roce 2025 a obsahuje mimo jiné informace o novych lécivech vcetné
novinek u monoklonalnich protilatek, [é¢iv na obezitu &i srdecnf selhant.
K dispozici je také e-kniha, on-line verze ¢i aplikace HalesMeds. Aplikace
a on-line verze knihy jsou upfednostriovany, protoze jsou pravidelnéji
aktualizovany nez tisténa kniha (17).

Vedle knih Ize jako dal3f tercidrni zdroj vyuzit faktografické data-
baze. Podobné jako u problematiky téhotenstvi obsahuji vseobecné
faktografické databéze spise stru¢né az omezené informace o kojeni
reflektujici mnohdy SmPC (napf. American Hospital Formulary Service
Drug Information, British National Formulary, Martindale, UpToDate).
Detailnéjsi informace ohledné mozného toxického plsobenf é¢iv na
matku a plod a vyvoj ¢lovéka véetné dopadu na kojeni uvadi placend
databdze Micromedex, jejiz soucasti tzv. Reprotox, databaze zalo-
zena Centrem pro reprodukén( toxikologii ve Washingtonu v USA (18).
Pediatrickd verze British National Formulary for Children (BNF C)
pak nabizi informace o vhodnosti podani léciv u pediatrickych pacien-
td, coz mlze byt pfinosné pro ovéfenf si bezpec¢nosti farmakoterapie
u novorozencd a kojenct (19). Jedine¢né v oblasti laktace jsou dostupné
dvé volné pristupné faktografické databdze LactMed a e-lactancia.

LactMed je neplacend, pravidelné aktualizovana on-line databaze
provozovana Narodni [ékafskou knihovnou USA obsahujici podrobné
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zpracované informace o lécivech a dalsich chemickych latkach, kterym
mohou byt kojici Zeny vystaveny. Je zde mozné vyhledat informace
o hladindch léciv v matefském mléce a krvi kojenct, moznych neziddou-
cich Ucincich léciv u kojencd, vhodnych terapeutickych alternativach
¢i vlivu 1éciva na kojeni, pficemz viechny informace jsou radné cito-
vany, kriticky hodnoceny tymem odbornikl a pochdzi z publikované
recenzované odborné literatury. Nevyhodou mize byt, ze databaze
neobsahuje viechna pouzivand léciva. Volné dostupna je také mobilnf
aplikace LactRx, aktualizovana jednou mésicné. Tato aplikace byla
vyvinuta americkym teratologickym informacnim centrem (viz déle),
které zajistuje jeji provoz (20).

E-lactancia je neplacend, pravidelné aktualizovana on-line databa-
ze, kterd byla vytvorena Spanélskymi pediatry a farmaceuty k rychlému
a spolehlivému ovéfeni kompatibility s kojenim u Siroké skaly |éciv,
fytofarmak, drog, onemocnéni ¢i homeopatik. Je ur¢ena zdravotnickym
profesionallm. Databazi provozuje Spanélské neziskové Sdruzeni pro
podporu a vyzkum kojeni (APILAM) a je financovana z predplatného
zpravodaje, grant(, sponzorstvia darl. Informace jsou uvedené v ang-
lictiné a Spanélstiné a pochézi z riizny literarnich zdrojd, od regulacnich

autorit apod. (21).

Doporucené postupy,
webové portaly pro zdravotniky a dalsi zdroje

Z poskytovatel& odbornych doporucenych postupt Ize zminit The
Royal Women'’s Hospital v Melbourne, nejvétsi australskou nemoc-
nici specializujici se na péci o zdravi Zen a novorozencdl. Vedle volné
pfistupnych doporucenych postupd provozuje nemocnice i placenou
databézi Pregnancy and Breastfeeding Medicines Guide pro zdra-
votnické profesionaly obsahujici stru¢né monografie o farmakoterapii
v téhotenstvi a kojeni a informacnf servis vedeny farmaceuty poskytujicf
odpovédi na lékové dotazy (22).

V rdmci problematiky farmakoterapie pfi kojeni byly vytvoreny
zjednodusujici kategoriza¢ni systémy, které maji usnadnit vybér vhodné
terapie pro kojici zenu. Kategorizacni systém rizik 1é¢iv podavanych
pii kojeni dle Svétové zdravotnické organizace (WHO) z roku 2003
obsahuje zékladnf 1éciva a jejich kompatibilitu s kojenim rozdélenad do
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péti tfid s doporucenim u léciv pouZitelnych pouze ke kratkodobému
podani (23). Také Svédsky a némecky kategorizacni systém déli léciva do
péti trid podle rizikovosti a kvality dostupnych informac (24, 25). Vlastni
kategorizacnf systém byl publikovan jak v monografii Medications and
Mother's Milk (17), tak v knize Drugs in Pregnancy and Lactation, ve
které jsou |éciva rozdélena podle kompatibility s kojenim do $esti kate-
gorif (3). V rdmci novelizovaného systému oznacovani léciv americkou
Food and Drug Administration — Pregnancy and Lactation Labeling
Rule (PLLR) — je problematice kojeni vénovéna samostatna sekce 8.2
Laktace. Ta nahrazuje plvodnioznaceni ,Nursing Mothers” a poskytuje
detailngjsi, narativné strukturované informace, které maji usnadnit
klinické rozhodovani a poradenstvi kojicim zendm. Sekce obsahuje
tfi klicové oblasti: informace o mnozstvi léciva v matefském mléce,
mozné ucinky na kojené dité a potencialni vliv Iéc¢iva na tvorbu a pru-
béh laktace. Tento pfistup nahrazuje dfivejsi ziednodusené pismenné
kategorizace a umozniuje Iépe zohlednit dostupné data z humannich
i preklinickych studif v individudInim klinickém kontextu (26). Presto je
tfeba konstatovat, ze zadna kategorizace nemuze nahradit komplexnf
zhodnoceni vsech rizikovych faktorl expozice Ié¢ivu pro kazdé kojené
dité, nebot nestaci jen znalost o prestupu léciv do matefského mléka
a jejich farmakokinetice v organismu kojencd, ale také zhodnocent
dalsich klinickych a socidlnich okolnosti ditéte a matky (9).

Z dalsich zdroj prevédzné zameérenych na téhotenstvi, ale posky-
tujici rovnéz informace o kojeni Ize zminit napfiklad volné pfistupnou
pravidelné aktualizovanou belgickou databazi Cybele (27), Svédské
centrum Infpreg, které shromazduje informace o infekcich a jejich moz-
ném dopadu na téhotenstvi a kojenf (28), Svédskou databazi Janusmed
poskytujicf informace o pouZiti 1écivych pfipravkd registrovanych ve
Svédsku v t&hotenstvi a pi kojeni (29), nebo placenou bibliografickou
databézi Maternity and Infant Care Database poskytujici informace
mimo jiné v oblasti postnatalni péce, kojeni a péce o kojence do dvou
let veku (30). Tyto zdroje jsou podrobnéji predstaveny v predchozim
¢lanku (1)

V dobé publikace tohoto ¢lanku méa Ceska Iékarnicka komora
v pfipravé doporuceny postup zaméfeny na farmakoterapii v kojeni
od autorky vyse uvedené monografie, klinické farmaceutky Karoliny
Tizkové (31).

Cilené na kojeni se zamérfuje britskd dobrocinna spole¢nost
The Breastfeeding Network zaloZena roku 1997. Provozuje sluzbu
Drugs in Breastmilk pro zdravotniky a Sirokou vefejnost, kde odpovidajf
vyskoleni farmaceuti na dotazy ohledné farmakoterapie pfi kojeni pres
e-mail nebo socidlni sité. Specifické [ékové dotazy vsak sluzba referuje
na britska LIC (viz ddle). Farmaceuti v rdmci Drugs Breastmilk také
vytvari volné dostupné, stru¢né informacni prehledy o nejcastéjsich
zdravotnich potizich a uzivanych Ié¢ivech pfi kojenf, které Ize stahnout
v PDF formétu (32).

Primarni zdroje dat a informaci

Kojici Zeny nejsou, pfedevsim pro obavy podat neregistrované
lécivo kojici zené ¢i etické dlvody, zafazovény do predregistracnich
randomizovanych kontrolovanych studif. Vysledky ze studif na zvifa-
tech neni mozné extrapolovat na ¢lovéka kvuli velkym rozdilim ve
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fyziologii a sloZzenf matefského mléka u lidi a neni mozné automaticky
kojeni prerusovat pfi podani léciva, pokud nejsou zndmy zdvazné
nezadouci Ucinky na dité. Platf tedy, Ze po uvedeni Ié¢ivého pripravku
na trh mnohdy neexistuji Zddné dostupné Udaje o jejich pouZiti pfi
kojeni, i kdyz pro zvysujici se zéjem o terapii kojicich zen na urovni
nadnarodnich i narodnich regulacnich autorit se poskytované informace
o |éc¢ivech pfi kojeni v dokumentech Iékovych agentur veetné SmPC
postupné zlepsuji (2).

V praxi se obvykle objevi prvni zkusenosti s (in)kompatibilitou 1éciv
s kojenim az po jejich uvedenf na trh. V rdmci hodnoceni piinost a rizik
farmakoterapie pfi kojenf jsou vétsinou misto rozsahlych farmakoepide-
miologickych studif data zfskdvana z ojedinélych hldseni o podezienf
na nezadouci Ucinky léciv, systematického sbéru dat v rdmci registrd
a databdzi nékterych teratologickych center, kterd se zaméruji i na
kojenl, ¢i publikovanych kazuistik o manifestaci nezadoucich Ucinkd
lé¢iv u kojenct (8, 33). U nékterych Iéciv jsou postmarketingove do-
stupné tzv. klinické lakta¢ni studie, které slouzi k méfeni koncentrace
lé¢iv v matefském mléce. Z laktacnich studii Ize zjistit farmakokinetiku
a farmakodynamiku Iéc¢iv, efekt na sloZeni a produkci matefského mlé-
ka, mnozstvi léciv ¢i metabolitl v plazmé matek, materském mléce
a dle potieby u kojenct a mozné zpUsoby, jak minimalizovat expozici
[é¢ivam (napf. nacasovani davkovani léciv ve vztahu ke kojenti ¢i doba
trvani odstaveni kojence). Téchto studif je vsak zatim malo, a ne vzdy
jsou dostatecné kvalitnf (34).

Z farmakovigilan¢nich databazi hldseni podezfeni na nezddouci
Ucinky |ze vyuzit databézi Svétové zdravotnické organizace VigiBase,
kterd obsahuje hlaseni od svého zalozeni v roce 1968, je pravidelné
aktualizovadna a od roku 2015 umoZniuje volny pfistup k informacim
o hldseni prostfednictvim VigiAccess (35). Volny pfistup je od roku
2012 i do systému EudraVigilance spravujiciho hldseni o podezienf
na nezddouci Ucinky léciv pod hlavickou Evropské Iékové agentury
(36). Nékteré zemé také disponuji zdravotnickymi databidzemi pro
shromazdovani a analyzu postmarketingovych dat pro provadéni farma-
koepidemiologickych studif. V téchto databazich se kontinudiné sledujf
expozice lécivam pfi kojeni z pravidelnych lékafskych prohlidek (napf.
francouzské databdze EFEMERIS eviduje vysledky prohlidek v prvnich
dvou letech Zivota, britskd databdze National Community Child Health
Database eviduje vysledky prohlidek véetné zéznamd o prébéhu kojenf
béhem prvnich 12 mésicl) (8).

Na informace o farmakoterapii béhem kojeni se zamérfuji i nékteré
teratologické informacni sluzby (TIS), které byly primdrné zfizeny za
Ucelem sbéru a vyhodnocovan( dat ze sledovani priibéhu téhotenstvi
ndhodné exponovanym latkdm veetné léciv v dlsledku perinatainf
expozice matky nebo otce. Mnohé z nich disponuji databazemi far-
makovigilan¢nich hlasenf ¢i registry vrozenych vyvojovych vad. TIS
poskytuji odborné poradenstvi laické i odborné vefejnosti, pficemz
nékterd centra zahrnuji do své cinnosti i problematiku laktace (11).
V Evropé se jedna naptiklad o Centre de Référence sur les Agents
Tératogénes (CRAT), francouzské centrum se sidlem v PafiZi posky-
tujici informacnf servis pro zdravotnické pracovniky o rizicich expozice
[é¢ivaim, vakcindm a radioaktivnimu zéfenf v téhotenstvi a pfi kojenf

(37), Embryotox, farmakovigilan¢ni a poradenské centrum v Berliné
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nabizejici informace o nejcastéji dotazovanych Iécivech uzivanych
v téhotenstvi a pfi kojeni (38), Lareb, nizozemské farmakovigilan¢ni
centrum léciv a vakcin provozujici databazi o bezpecnosti 1éCiv v té-
hotenstvi a pfi kojeni a téhotensky registr (39), nebo RELIS, sit ¢tyf
regionalnich informacnich a farmakovigilan¢nich center o léc¢ivech
v Norsku poskytujici databazi otazek a odpovédi tykajicich se bezpec-
nosti farmakoterapie v téhotenstvi a pfi kojenf (40). Ve USA a Kanade
plsobi The Organization of Teratology Information Specialists
(OTIS), které mimo jiné provozuje bezplatnou, nezavislou odbornou
informacnf sluzbu MotherToBaby pro laickou vefejnost cilici na dotazy
ohledné podaniléciv v téhotenstvi a béhem kojeni. Soucésti jsou zpra-
cované informacni letaky, které Ize stdhnout v podobé PDF formatu,
a jiz zminovana aplikace LactRx (41, 42). Detailnf popis TIS pfedklada

autory publikovany ¢lanek o téhotenstvi (11).

Lékova informacni centra
Paklize zdravotnici, pfipadné laickd verejnost, nemaji pfistup k nékte-

rym informacim o Iécivech, mohou se obrétit na LIC, ve kterych vysko-

lenf odbornici vyhledavaji, shromazduiji, kriticky hodnoti a interpretuijf
informace o Ié¢ivech dle principt mediciny zaloZzené na dikazech. Tato
centra majf casto moznost vyuzivat Sirokou $kalu kvalitnich a aktudinich
zdrojU informaci a pomahajf tak v rozhodovacich procesech pfi podava-
ni l1éc¢iv v klinické praxi. Obecné jsou LIC zaméfena na rznorodou pro-
blematiku pouzivané farmakoterapie, nicméné nékteré z nich se cilené
zabyvajf oblasti |é¢iv poddvanych v téhotenstvi a pfi kojent (9, 11, 43).
Ve Spojeném Krélovstvi plsobi Specialist Pharmacy Service (SPS).
Jde o odbornou, nezavislou instituci financovanou statem podporujict
optimalizaci a bezpec¢nost uzivani [é¢iv. Na webovych strdnkdch SPS
Ize najit volné dostupné obecné informace k bezpecnosti uzivani
|é¢iv v téhotenstvi a pfi kojenti ¢i kratky komentaf pfimo k jednotlivym
lé¢iviim s odkazy na mozZnost konzultace s britskymi LIC neboli United
Kingdom Medicines Information (UKMi), kterd jsou vsak dostupna
pouze pro britské zdravotnické profesiondly (44). Jedné o koordinova-
nou sit LIC, kde sluZby poskytuji pfevazné farmaceuti se specializaci ve
vyhledavéni, hodnoceni a interpretaci informaci o lécivech. Oblasti far-

makoterapie pri kojenf se specificky zabyva LIC pfi University Hospitals

Tab. 2. Farmakokinetické parametry ovliviiujici prestup léciva do materského mléka (prevzato a upraveno dle Berwick et al,, 2025) (49)

Parametr

Vliv na prestup do mateiského mléka

Preferované vlastnosti léciva pfi kojeni (je-li dostupné)

Molekulovad hmotnost

Léciva s nizsi molekulovou hmotnosti (obvykle < 300 Da)
snadnéji prestupuji do mléka pres vodni pory. Vétsina léciv
spadd do stfedniho rozsahu hmotnosti. Vyssi molekulova
hmotnost (>800 Da) pronikd v omezeném rozsahu.

Vyss$i molekulovéd hmotnost (> 800 Da).

Vazba na plazmatické bilkoviny

Nizsi vazebnost zvysuje volnou frakci 1éc¢iva, které prestoupi
do mléka.

Vlysokd vazba na plazmatické bilkoviny (> 90 %).

v mléce mohou ionizovat a ,uviznout”.

Lipofilita Léciva s vysokou lipofilitou snadnéji prostupuji bunécnymi | Nizka lipofilita.
membrdnami, vcetné bunék mlécné Zzldzy. Vysoce lipofilni
latky maji nizkou rozpustnost ve vodé.
pKa Matefské mléko je mirné kyselejsi nez plazma. Slabé zasady se | Mirné kyseld [é¢iva (pKa < 7,2).

Distribu¢ni objem

Vyssi distribucni objem znamend nizsi koncentraci |éciva
v plazmé, atedy mensi mnozstvi dostupné pro prestup do
matefského mléka.

Vlysoky distribu¢ni objem.

Biologickd dostupnost

Vyssibiologickd dostupnostznamena vyssi systémoveé hladiny
lé¢iva. Intravendzné podand léc¢iva maji 100% biologickou
dostupnost, ale vétsina z nich se perordlné u kojence Spatné
vstfebava.

Niz$i biologicka dostupnost po perordlnfim podani.
(CAVE: pokud je lécivo Spatné vstfebdvano, mlze vést ke
gastrointestinalnim nezadoucim ucinkim.)

Polocas eliminace

Léciva s kratsim eliminacnim polo¢asem jsou z matefského
systémového obéhu eliminovana rychleji, coz snizuje jejich
celkovou expozici v matefském mléce. Rychlost eliminace je
zavisla na funkénikapacité eliminacnich organ(, zejména jater
a ledvin.

Léciva skratsim elimina¢nim polocasem (< 4 h). Podani
davky ihned po kojeni umoznuje snizit expozici kojence
diky ¢aste¢né eliminaci léciva pred nasledujicim krmenim.
U prodlouzenych (retardovanych) Iékovych forem je tfeba
predpoklddat delsi eliminacni polocas, a tedy i delsi dobu
pretrvavani ucinné latky v organismu.

Pomér mléko/plazma (M/P)

Poukazuje na koncentra¢ni gradient mezi mlékem a plazmou.

Preferovan je pomér (M/P ratio) < 1. Tento parametr vsak
nepredstavuje komplexni ukazatel bezpecnosti ¢i toxicity.
Naptiklad pfi nizkych plazmatickych koncentracich u matky
bude expozice kojence pravdépodobné rovnéz nizka, a to
i v pfipadé vyssiho M/P poméru. Naopak u léciv s vysokou
toxicitou mUze i malé mnozstvi prestupujici do mléka vést
k zavaznym nezadoucim ucinklim u kojence.

Koncentrace v plazmé matky

Lé¢iva svyssimi  koncentracemi v matefské  plazmé
obvykle dosahujfi vyssich koncentraci i v matefském mléce.
Plazmatické koncentrace jsou pfitom ovlivnény zejména
distribu¢nim objemem léciva.

Preference |éciv s nizkou plazmatickou koncentraci.

Relativni davka kojence (RID)

RID predstavuje odhad procentudiniho podilu matefské
davky, ktery je kojencem skutecné pfijat prostifednictvim
matefského mléka.

Vypocet RID vychdazi zpoméru koncentrace Ié¢iva v matefském
mléce aplazmé matky (M/P pomér), zobjemu mléka
zkonzumovaného kojencem a z plazmatické koncentrace léciva
umatky. RID <10 % je povazovéana za bezpecnou.

RID < 5-10 %.
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of Leicester NHS Trust (UKLIDAS) poskytujici informace zdravotnickym
profesionaltm (45).

InfantRisk Center je informacni centrum pfi Lékarské fakulté
Texas Tech University Health Sciences Center v USA. Vedoucim cen-
tra je Thomas Hale a Kaytlin Krutsch. Centrum se zabyvé vyzkumem
prenosu léciv do matefského mléka a poskytuje poradenstvi ohledné
kompatibility 1é¢iv s kojenim. SluZzeb vyuZivaji lékafi, zdravotni sestry,
lakta¢ni poradci ¢i Siroké verejnost, kterd potfebuje pomoci s vyhod-
nocenim rizika pro kojence. Na otdzky odpovidaji pracovnici on-line
nebo telefonicky. Pro zdravotnické pracovniky je dostupnd placend,
pravidelné aktualizovand aplikace InfantRisk, kterd obsahuje informace
o |écivech na lékafsky pfedpis i volné prodejnych lécivech. Daldi aplikace
MommyMeds je urcena pro téhotné a kojici zeny. Umozriuje nacist
informace pomoci naskenovéni ¢arového kodu lécivého pripravku (46).

V Ceské republice ani na Slovensku nejsou dostupna LIC specializujici
se pfimo na kojeni. LIC Farmaceutické fakulty Univerzity Karlovy
v Hradci Kréalové a Fakultni nemocnice Hradec Kralové se sice zaby-
va celou skalou farmakoterapeutickych otazek, nicméné od roku 2024
participuje v projektu BIPOLE (Biomedicinské indikatory pro personalizo-
vanou medicinu), kde se mimo jiné podili na vyvoji informacniho webu
zaméfeného na ucinnost a bezpecnost IéCiv pouzivanych u téhotnych
a kojicich Zen a testovan( jeho vyuZitelnosti laickou i odbornou vefejnostf
(43). Pokud nejsou LIC aktivni, pfipadné se nezabyvaji problematikou
téhotnych a kojicich Zen, Ize se také obratit na oddélenf klinické farmacie.
Tato situace plati napfiklad pro Slovensko, kde se systematicky oblasti léciv
v téhotenstvi a kojeni zabyva zejména Oddelenie klinickej farmakoldgie

v Univerzitnej nemocnici Bratislave — Nemocnica Ruzinov (47).

Zavér

S dotazy na farmakoterapii pfi kojeni se zdravotnici setkavaji ¢im
dal castéji, pficem? se vedle ocekavanych pfinost a rizik pro pacientku
musi zohlednit i riziko pro kojené dité a prinos kojeni. Hodnoceni bez-
pecnosti podavani léciv béhem laktace je pfitom casto komplikované
nedostatkem Udajl o exkreci lé¢iv do matefského mléka a o jejich
vlivu na kojence.

Riziko spojené s farmakoterapii béhem kojent je vzdy nutné posou-
ditindividudlng, pficem? je tfeba zohlednit siroké spektrum faktord, jako

jsou farmakokinetické parametry léciva (Tab. 2), vék ditéte a jeho zralost
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(zejména u nedonosenych novorozenct), frekvence kojeni, zdravotni
stav kojence vcetné funkce eliminacnich orgadnt, geneticka variabilita,
indikace léciva, dalsf soubézné uzivana léciva, doloZzené ¢i potencidlnf
nezadouci Ucinky u kojencl, pfani matky nadale pokracovat v kojenf
a jeji schopnost sledovat zdravotni stav kojence (9).

Nelécena onemocnéni matky mohou vést k dekompenzaci zékladni-
ho onemocnénia komplikacim. V praxi vsak u kratkodobé farmakoterapie
u kojicich Zen prevldda rozhodnuti 1é¢bu nezahdjit ve snaze zachovat
kojeni, zatimco u chronicky uzivanych 1é¢iv byvé tendence nekojit vibec
nebo kojeni ukoncit pfedc¢asné ve srovnani se Zenami bez farmakoterapie.
Pritom studie ukazuiji, ze edukace, planovani kojeni a pozitivni zkusenost
z predchozi laktace zvysujf adherenci Zzen k [é¢bé béhem kojent (48).

Dostupnost relevantnich a kvalitnich informaci o Ié¢ivech pouziva-
nych béhem kojenf je stejné jako u téhotenstvi zasadni pro rozhodové-
ni zdravotnikd. Hlavni vyzvou je raciondlné posoudit kazdou klinickou
situaci se véemi faktory, které mohou ovlivnit podani [é¢iva pfi kojent.
Rada zdrojd nabizi nedostate¢né informace pochdazejicich mnohdy
ze signalnich studii, které je potieba ovéfit. Nelze konstatovat, Zze by
néjaky zdroj byl univerzalnf, tedy aplikovatelny na viechny klinické si-
tuace. A praveé variabilita klinickych situaci a limitace pfredregistra¢niho
testovani vlivu Ié¢iv na kojence vyzadujf peclivy a komplexni pfistup
v hledanti a interpretaci informaci. Je doporuc¢eno pouZivat vice zdrojl
pro ovefeni relevance, plvodu a aktudlnosti dostupnych informaci,
at jiz se jedna o prehledové monografie, doporucené klinické po-
stupy, faktografické databaze, respektive primarni vyzkum zahrnujicf
kazuistiky a lakta¢ni studie. Vyhodou oproti téhotenstvi mohou byt
znalosti z oblasti pediatrie, kdy |é¢ivo oznacené jako bezpecné pro
podani u déti znamend bezpecnost pro kojené dité. Systematickym
pristupem zalozenym na dlkazech pfi reseni otdzek bezpecnosti
a ucinnosti farmakoterapie v téhotenstvi a pfi kojeni disponuji LIC,
pfipadné klinicti farmaceuti erudovani v oblasti laktace. S nimi je
mozné specifické pripady konzultovat, coz podtrhuje spolupraci
napfi¢ obory v péc¢i o matky a kojence.
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