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Ulohy SUKL
Posudzovanie prinosov a rizik liekov
e Pri prvej registracii lieku

e Periodicky pocas trvania registracie
e PriebeZne pocas trvania registracie

Dohlad nad liekmi

e Kvalita
e U¢innost

e Bezpecnost
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Viastnosti lieku

UCINOK ZIADUCI - prinos

« LIECBA

« PREVENCIA

e OVPLYVNENIE FYZIOLOGICKYCH FUNKCII

UCINOK NEZIADUCI - riziko

« POSKODENIE priamym alebo nepriamym
sposobom

« ZVYSENIE RIZIKA iného ochorenia (zvysuje
incidenciu)

Charakteristické pre kazdy liek.



~Faktory mW

ucinok lieku

Pacient

e Vek, pohlavie, genetické faktory, mentalny stav, iné
ochorenia, dovera v lekara...

Prostredie

o Klima, diéta, pracovné prostredie, socialne podmienky...
Terapia

e Iné lieky, ina liecba...

Lekar

e Osobnost, vztah s pacientom, liecebné postupy...
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Etiologicka uloha lieku pri NU
Vyvolavajuca pricina
e POsobi vzdy ak sa poda v nadprahovej davke
Predisponujuca pricina (senzitizacia)
e POsobi iba niekedy
e Odstranenie priciny ma preventivny ucinok
Podporujuca pricina
e Zvysenie rizika ochorenia
e Odstranenie priciny znizuje riziko ochorenia
Posilnujuca pricina
e Prispievanie k pretrvavaniu ochorenia



Neziaduca udalost

je kazda zmena zdravotného stavu pacienta
uzivajuceho liek, a ktora nie je nevyhnutne
zapricinena podavanim lieku

velmi podobny termin ako ochorenie
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Neziaduca udalost

Kazda navsteva pacienta okrem planovanej
(kontrola, prevencia)

Kazda navsteva iného zdrav. zariadenia okrem
blanovanej

Kazda ponosa pacienta na zmenu zdravotnéeho
stavu

Kazdy abnormalny nalez pri vySetreni
Kazdy abnormalny laboratorny nalez




Zistovanie Nezi ”'aduceg/
Udalosti

Anamnéza - cave dissimulacia!!
Cielené otazky

Vysetrenie fyzikalne

e Rutinnée

e cielené podla tazkosti pacienta
Laboratorne vysetrenie
Specidlne laboratdérne vysetrenia



‘Diagnoza neziaducej
udalosti

Presné popisanie jednotlivych priznakov
Spajanie priznakov do syndromov a chorob

Pouzitie vseobecnych kritérii na diagndzu v
jednotlivych lekarskych odboroch
,suspektny" - vyvoj priznakov, neukonceny
diagnosticky postup
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Neziaduci ucinok

je kazda skodliva a nechcena reakcia na

skusany produkt alebo skusany liek bez
ohladu na podanu davku.

Nutné uvazovat v diferencialnej diagnoze
vacsiny ochoreni (neziaducich udalosti).
e VylucCenie ostatnych moznosti

o Odovodneny kauzalny vztah
e DOkaz



Qdﬁvodnm\ykauzéln;f/
vztah

Medzi liekom a neziaducou prihodou existuje

podla lekara / skusajuceho alebo zadavatela
KS mo6ze sa jednat o kauzalny vztah

dokaz alebo argument pre kauzalny vztah



Neziaduca udalost’ (Diagnoza klinického syndromu)

.

Liekova neziaduca udalost’ Neliekova neziaduca udalost’ (Difencialna diagn6za

Priznak zakladného ochorenia Liekova anamnéza)
Noveé ochorenie

Bezné tazkosti

Relaps ochorenia atd.

Neziaduci ucinok lieku (Dbkaz, reakcia na
Intoxikacia vysadenie, nové podanie)
Predavkovanie Pri klinickom skusani argument
Interakcie 0 moznom kauzalnom vztahu

Zlyhanie lieCby
Nekvalita lieku
Zneuzivanie

Chyby medikacie atd.
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Liekova anamneza

Dolezita Pre kazdy liek aj OTC, fyto

e Nazov lieku, vyrobca, sarza

e Sila, forma

e Davka,

e Od - do,

e Diagnoza, pre ktoru liek bral

Pokracovalo sa v liecbe?

Dechalange - prerusenie podavania lieku

Rechalange - nové podanie lieku
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Casovy vztah vzniku

Dolezity pre urcenie kauzalneho vztahu
Bezprostredne po podani
V priebehu niekolkych dni uzivania
V priebehu mesiaca uzivania
V priebehu rokov uzivania
Po skonceni liecby




zdravotnicki pracovnici — lekari, farmaceuti
drzitel rozhodnutia o registracii lieku
mozu aj pacienti, ini (napr. pravnici)

AKO:
formular SUKL alebo CIOMS formular

vakciny a transfuzne lieky na zvlastnom formulari
&
KOMU: 4 “

SUKL alebo firme
vakciny aj Uradu verejneho zdravotnictva
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SUKL

HLAYNA STRANKA
0 NAS

REGISTRACIA
HUMANNYCH LIEKOY

POSUDZOYAMIE K¥YALITY
LIEKDY¥

INSPEECIA
DROGOYE PREKURZORY

BEZPECNDST LIEKDY

__ Akkualicy

__Hlasenie o neZiaducich
ucinkoch

__ Bezpednostné opatrenia a
UpOZ0rnenia

__ Erv a transfizne ligky

__ Py

_ Ligkawé rizika

_ konkakk

_ Lirky

KLINICKE SKUSANIE
LIEKDY

ZDRAYOTNICKE POMOCKY

SPOLUPRACA S
DRGANIZACIAMI
PACIENTOY

MEDIA
DATABAZY A SERYIS

LR AT

Slovenska verzia > Bezpecnost liskoy

HLASENIE O NEZIADUCICH OCINKOCH

POKYNY PRE PDSIELANIE SPRAY O NEZIADUCOM UCINKU LIEKU

TLACI¥D PRE ZASIELANIE SPRAY NEZIADUCICH OCINKOCH LIEKOY
HLASENIE NEZ¥YCAINYCH REAKCIT ¥ SUYISLOSTI 5§ OCKOYANIM

POETY HLASENI NEZIADUCICH DEINKOY ¥ ROKOCH 1981 — 2004 2

YYHIADAYANIE

MAILING LIST

REGISTROMAT

YYBRANE DOKUMENTY

v Farrnaceutick i

I_ I_ I_ |4 Inkernet
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Minimalne poziadavky

identifikacia liecenej osoby (aspon jeden
Z nasledujucich udajov - inicialy, datum
narodenia alebo vek, pohlavie, (rodné cislo
sa neuvadza),

identifikacia oznamovatela (meno a
priezvisko, adresa a kvalifikacia - lekar,
sestra, farmaceut atd.),

popis neziaduceho ucinku (aspon jeden
neziaduci ucinok),

nazov lieku alebo lieCiva podané liecenej
osobe.
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Ake hlasenia posielat
zavazne
» Umrtie, hospitalizacia, prediZenie hospitalizacie,
trvalé poskodenie, vrodené a vyvojove chyby
neoCakavané

e nie su uvedené v Suhrne charakteristickych
vlastnosti

kazdy prenos ochorenia liekom
e krvné derivaty, trasfuzne lieky
Zasielat aj podozrenia na neziaduci Uc¢inok



~Conie jemr@bﬁé/

posielat

Nezavazne neziaduce reakcie

Hlavne ak nie su neoCakavane t.j. zname
Duplikaty sprav

o Ale doplnujuce udaje ano
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Co sa stane s hlasenim

Zaeviduje sa

Zaradi sa do narodnej databanky

Ak je zavazné tak sa

e posle drzitelovi

e zaradi sa do databanky Eudravigilance
Ziskavaju sa chybajuce a dodatocné informacie
Robia sa rozne analyzy

Nehodnoti sa spravnost liecby ani miera zavinenia
lekara
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NUL 2007

Celkovy pocet — 1208 hlaseni NUL

zavazne : 253 (21%)

DRR: 71 (5,9%)

520 hlaseni - BCG vakcina (pneumolégovia)
z nich zavazné: 3,7%

Pomer muzi/zeny: 1,45:1

percentudlne vyjadrenie: m=40% 7=58%
(2% pohlavie neudané)
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N U L 200/7- podla odbornosti

Hlasenia podla odbornosti zdravotného pracovnika

odbor
PNEU
DER
INT
REU
VSE
PED
KAR
IMU
FARM

14

pocet %

527  43,6%
236 19,5%
us  9,5%
66 5,5%
37 3,0%
o i
19 1,6%
17 1,4%

1,2%

odbor pocet %

NEU 8 0,7%
PSY 8 0,7%
RTG 8 0,7%
GIT o7 0,6%
OFT 5 0,4%
GYN 5 0,4%
ANG 4 0,3%

CHIR 4 0,3%
ostatné 37 3,0%



NUL 2007-

‘et vyskytu podla lieciva =
SEE
methotrexat 58 Pneumokokovy 14

antigén

Amoxicilin 13 Ramipril 12
+kys.klavulan. 35 (spolu 48) + S HCHT 2 (spolu 14)
Spironolakton 24 etanercept 13
ketoprofén 22 atorvastatin 10
Perindopril o) diklofenak 9]
+kombinacia s 7 (spolu 16)
indapamidom
fenoxymetyl-PNC | 14 nimesulid 9
ibuprofén 14
ciprofloxacin 14

Kamenskd, kurz CKFHL, FaU LFUK,

Bratislava, 22.5.2007




UL 200/7- vyskyt podia lieku
Lyophilized BCG vac. | 520 (43%) Prestarium 9 (0,7%)
Methorexat 44 (3,6%) V-PNC 9 (0,7%)
Verospiron 24 (2,0%) Biseptol 8 (0,7%)
Fastum gel 20 (1,7%) Dalacin 8 (0,7%)
Augmentin 17 (1,4%) Alteana 7 (0,6%)
Enbrel 13 (1,1%) Ciprofloxacin 7 (0,6%)
Ibalgin 12 (1,0%) Duomox 7 (0,6%)
Pneumo 23 11 (0,9%) Noliprel 7 (0,6%)
Tritace 10 (0,8%) Remicade 7 (0,6%)
Amoksiklav 9 (0,7%) Xyzal 7 (0,6%)

Kamenskd, kurz CKFHL, FaU LFUK,
Bratislava, 22.5.2007



~ Hlasenia NUL — jednotlivé kraje

(pocet)

A Bardejoy
Zilina)

Martin Kezmarok

Ponrad Presov Humenne
Trencin ; Kosice Michalovce
| Prieviiza (o-BYSITICa
Trnava @
) Ivolein
_ Nitra B:Stiavnica
iBratisiava

Komarno SIUNWO
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Vyznam hldseni NUL

Je to $tandardnd metdda pre zriedkavé NU
Neda sa z nich zistit riziko (frekvencia)
Casto nedostato¢né Udaje

casto hlasené zname neziaduce reakcie

Potvrdeny vyznam spontannych hlaseni
e heparin — problem kvality vyrobkov z Ciny
e propofol — pomnozenie baktérii

» hepatotoxicita — kava kava, cimicifuga,
nimesulid

» oportunne infekcie — biologicke lieky
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SUKLO

HLAYNA STRANKA
0 NAS

REGISTRACIA
HUMANNYCH LIEKOY

O ¥YHUADAYANIE ¥ DATABAZE LIEKOY A ZDRAYOTNICKYCH POMOCOK

© ARCHIY ZMIEN ¥ REGISTRACNE] DATABAZE LIEKDY

LIEEY A 2P - MIMORIADME DZ2NAMY

Aktuality

YYHIADAYANIE

MAILING LIST

POSUDZOVANIE KvaLITY — 0-10-2008 13.10.2008 o

LIEEDOY Stiahnutie z trhu RECTOGESIC 4 mig‘q @O ppr Prezentacia na Farmaceutickej Fakulte LK RESISTROMAT
rektilna mast’, 30 g 79 kB

IMSPEKCIA III. trieda urgentnosti Pokyn pre Ziadatel'ov a drzitel'ov k

. Pediatrickému nariadeniu
DROGOYE PREKURZORY 25.8.2008
" - Upozornenie - AFONILUM SR 125, cps plg 50 (D ppE 10.10.2008
BEZPECNOST LIEKOY 125 mqg 60 kB Preruienia a zruSenia dodavok liekoy ¥ SR
E— Iné upozornenia

ﬂ.g:éﬂﬁ SKOSANIE P 7.10.2008
Upozornenie {oprava) - Fexofenadin O poF Drogové prekurzory a legislativa

ZDRAYOTNICKE POMOCKY  Lenerics 120 mq 85 kB L . .

) Iné upozornenia Situacia s dostupnost'ou radiofarmak ¥ SR

SPOLUPRACA S

ORGAMNIZACIAMI 3.8.2008 13.9.2003

PACIENTOM Upozornenie - Fenofenadin Generics 120 mg (I ppf Medzinarodné sympdzium peceri a lieky

.. Iné upozornenia 54 kB ‘08, virusova hepatitida — priorita zdravia v
MEDIA EQ
. 24.7.2008

DATABAZY A SERYIS : = : ERr =
Etla"!I'IUtIE Z krhu A.II_USDL 35 @ por Liekové riziko 33,/2008 T —

KONTAKT IL. trieda urgentnosti 441 kB - _

v Farrnaceuticky
23.5.2008 '
Stiahnutie z trhu NURDFEN PRE DETI fapiky @ ppF
60 mq, rck sup 10 % 60 mg 161 kB
IL. trieda urgentnosti
LEGEMDA PREHLIADACE
T Fa st FEN T T -1 L Lo 1 a
| | | |4 Inkernet

obovo
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HLAYNA STRANKA
0 NAS

REGISTRACIA
HUMANNYCH LIEKOY

POSUDZOYAMIE K¥YALITY
LIEKDY¥

INSPEECIA
DROGOYE PREKURZORY
BEZPECNDST LIEKDY

KLINICKE SKUSANIE
LIEKDY

ZDRAYOTNICKE POMOCKY

SPOLUPRACA S
DRGANIZACIAMI
PACIENTOY

MEDIA

DATABAZY A SERYIS
_ Databaza liekov a
zdravotnickych

pomdcok
_ Iné zoznamy
__ Eonkakkny Formmular
_ Mapa stranok
_ A - Findex
_ Skrathy
_ Lirky
_ FAg
_R55

¥YHUADAYANIE ¥ DATABAZE REGISTROYANYCH LIEKOY
LIEK KOD ATC [E] REGISTRACNE CISLO

LIECI¥D INDIKACNA SKUPINA DRZITEL

Vit indikoie skupiy |

¥YDAJ LIEKU PRAYNY ZAKLAD Z1ADOSTI [E]

Wiatky druhy vidaja - Bl " Eetky hipy registracie -

TYP REGISTRALCNE] PROCEDURY: LIEK ¥ KATEGORIZACII

T
HLADAT

Slovenska werzia > Databazy a servis = Dakabaza liekoy a zdravobnickych pomdook
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SUKLO

Slovenska wverzia = Pomocné stranky

HLAYNA STRANKA
0 NAS

REGISTRACIA
HUMANNYCH LIEKOY

POSUDZOYAMIE K¥YALITY
LIEKDY¥

INSPEECIA
DROGOYE PREKURZORY
BEZPECNDST LIEKDY

KLINICKE SKUSANIE
LIEKDY

ZDRAYOTNICKE POMOCKY

SPOLUPRACA S
DRGANIZACIAMI
PACIENTOY

MEDIA
DATABAZY A SERYIS
KONTAKT

DETAIL LIEKL: SUMAMED

kKad:
Fegistracngé Cislo:

Mazoe lieku:
Doplnok;

Skav:

Typ reqistracne procedir:
DrZitel’, krajina:
Wyrobca, krajina:
Indikacna skupina:
AT

Exspiracia;

Druh obalu:
Podanie:

Wedai lieku:
Wyedané:

FIL:

3P

Konecna cena;
(hrada zF:
Doplatak, pacienta;

LiEinna 1atka:

YYHIADAYANIE

95511

15/0352/92-C5 MAILING LIST
SUMAMED .

plv sir 20 ml REGISTROMAT

[ - Reqgistrécia bez cbmedzenia platnosti, podl'a 522 pism.S resp. 5708 pism.5 zdkona 140/1995 2.z, ANKETA

Marodna

PLIVA, 5.r.0., Slovenskd republika
PLIVA-Lachema a.s., Ceskd republika

15 - ANTIBIOTICA (PROTI MIKROE. A YIRUSOWM IMFEKCTAM)

J01FALD - Azithrarmyein

24

fl'ata PE

peroralne pouzitie

Yiazany na lekarsky predpis
03,06, 1992

Bdumamed dumamed Forte pyl sir pildum, pdf

-@ sumamed sumamed forte pyl sir spc.pdf
238,30 SKK

7.91 ELR.

197,40 SEE

6.55 ELIR

40,90 SKK (17,16 %)

1.36 EUR (17.16 %)

Azitrarwcin poo, do 100 mg kekuké LF

YYBRANE DOKUMENTY

v Farrnaceutick i
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frekvencie vyskytu

vel'mi Casté >1/10 >10%

Casté >1/100 - <1/10 >1- <10 %
menej Casté >1/1000 - <1/100 >0,1 - <1%
zriedkavé >1/10 000-<1/1000 >0,01-<0,1%

vel'mi zriedkavé <1/10 000 <0,01%



Udaje o neziaducich uéinkoch

Frekvencia vyskytu — riziko
Organove triedy a terminologia podfa MedDra

Roztriedenie podla vysledkov z klinického skusania
a z hlaseni

PodrobnejSie upozornenia su aj v Casti 4 .4.



ozornost

ed
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