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Mnoho bézné predepisovanych IéCiv neni registrovano pro pouziti u déti, a proto
byvaji predepisovéany unlicensed nebo off-label. Cilem nasi prace bylo posoudit tento
typ predpisu na Détské klinice Fakultni nemocnice Olomouc béhem 3estimési¢niho
obdobi. Celkem bylo zpracovano 10710 predpist pro 5243 déti. Podobna studie,
provedena v roce 2013 stejnymi autory (P. Matalova — rodné jméno P. Langerova), uka-
zala, Ze pocet unlicensed a off-label predpist byl relativné nizky ve srovndni s jinymi
studiemi. Cilem této studie bylo vyhodnotit, zda doslo k néjaké zméné.
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Evaluation of the incidence of unlicensed and off-label prescriptions in children

Many common drugs have not been registered for use in children. Therefore, they
are sometimes prescribed as unlicensed or off-label. This study, performed at the
Department of Paediatrics, University Hospital Olomouc, Czech Republic, evaluated
off-label and unlicensed prescriptions. A similar study, conducted in 2013 by the
same authors (P. Matalova — maiden name P. Langerova), showed that the number of
off-label and unlicensed prescriptions was relatively low, compared to other studies.
The goal of this study was to compare the frequency of off-label and unlicensed drug
prescriptions, and to assess whether these prescriptions have declined.
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Uvod

Siroké spektrum bézné predepisovanych
|é¢iv neni registrovéno pro pourziti u déti nebo
jejejich predpis pro déti omezen urcitym vékem.
Proto jsou nékdy predepisovany tzv. unlicensed
nebo off-label zplsobem. Pokud jsou détem
podavéna léciva, kterd pro pouziti u nich nejsou
vlbec registrovana, zazity anglicky termin je
Lsunlicensed”. Cesky termin se v literatufe nevy-
skytuje. Vyraz ,neregistrované lé¢ivo” je obvykle
uzivén pro situaci Uplného chybéni registrace
v dané zemi. Nejpresnéji termin vystihuje opis
prekladu - ,léky neregistrované pro pouziti
u déti”. Off-label pouziti IéCiv je predpis nebo
podani léku mimo ramec uvedeny v registracni
dokumentaci. M(ize se jednat o odliSnou indika-
ci, davku, cestu podani nebo predpis pro jinou

vékovou skupinu. Je vsak potieba zdUraznit, ze
off-label pfedpis neznamena nespravny predpis.
A tada lékait se ve své bézné praxi bez néj ne-
obejde. Vzdy zélezi na poméru pfinosu a rizika
u konkrétniho pacienta (1, 2, 3).

Béhem prvniho desetileti Zivota jsou zmé-
ny ve farmakokinetice dynamické a mohou
byt nelinedrni a nesourodé, coz ¢ini standar-
dizované davkovani neadekvatnim. Béhem
rychlych fazi rlstu a vyvoje mize byt odpo-
véd'na léky odlisna (4). Cilem nasi prace bylo
zdUraznit potiebu klinickych studii v pediatrii
a urcit, u kterych lé¢iv je toto nejvice zddouci.

Metodika

Retrospektivné jsme hodnotili veSkeré
predpisy pro HVLP (hromadné vyrdbéné
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