
MUDr. Pavol Gibala, CSc.
ŠÚKL

18.10.2008 - Bojnice 



Úlohy ŠÚKL
 Posudzovanie prínosov a rizík liekov

 Pri prvej registrácii lieku

 Periodicky počas trvania registrácie

 Priebežne počas trvania registrácie

 Dohľad nad liekmi

 Kvalita

 Účinnosť 

 Bezpečnosť



Vlastnosti lieku
 ÚČINOK ŢIADUCI – prínos 

 LIEČBA

 PREVENCIA

 OVPLYVNENIE FYZIOLOGICKÝCH FUNKCIÍ

 ÚČINOK NEŢIADUCI - riziko

 POŠKODENIE priamym alebo nepriamym 
spôsobom

 ZVÝŠENIE RIZIKA iného ochorenia (zvyšuje 
incidenciu)

Charakteristické pre kaţdý liek.



Faktory modifikujúce 
účinok lieku
 Pacient

 Vek, pohlavie, genetické faktory, mentálny stav, iné 
ochorenia, dôvera v lekára...

 Prostredie

 Klíma, diéta, pracovné prostredie, sociálne podmienky...

 Terapia

 Iné lieky, iná liečba...

 Lekár

 Osobnosť, vzťah s pacientom, liečebné postupy... 



Etiológická úloha lieku pri NÚ
 Vyvolávajúca príčina

 Pôsobí vţdy ak sa podá v nadprahovej dávke

 Predisponujúca príčina (senzitizácia)

 Pôsobí iba niekedy 

 Odstránenie príčiny má preventívny účinok

 Podporujúca príčina

 Zvýšenie rizika ochorenia

 Odstránenie príčiny zniţuje riziko ochorenia

 Posilňujúca príčina

 Prispievanie k pretrvávaniu ochorenia



Neţiaduca udalosť
 je kaţdá zmena zdravotného stavu pacienta 

uţívajúceho liek, a ktorá nie je nevyhnutne 
zapríčinená podávaním lieku

 veľmi podobný termín ako ochorenie



Neţiaduca udalosť
 Kaţdá návšteva pacienta okrem plánovanej 

(kontrola, prevencia)

 Kaţdá návšteva iného zdrav. zariadenia okrem 
plánovanej

 Kaţdá ponosa pacienta na zmenu zdravotného 
stavu

 Kaţdý abnormálny nález pri vyšetrení

 Kaţdý abnormálny laboratórny nález



Zisťovanie Neţiaducej 
Udalosti
 Anamnéza – cave dissimulácia!!

 Cielené otázky

 Vyšetrenie fyzikálne

 Rutinné  

 cielené podľa ťaţkosti pacienta

 Laboratórne vyšetrenie

 Špeciálne laboratórne vyšetrenia



Diagnóza neţiaducej 
udalosti
 Presné popísanie jednotlivých príznakov

 Spájanie príznakov do syndrómov a chorôb

 Pouţitie všeobecných kritérií na diagnózu v 
jednotlivých lekárskych odboroch 

 „suspektný“ – vývoj príznakov, neukončený 
diagnostický postup



Neţiaduci účinok
 je kaţdá škodlivá a nechcená reakcia na 

skúšaný produkt alebo skúšaný liek bez 
ohľadu na podanú dávku.

 Nutné uvaţovať v diferenciálnej diagnóze 
väčšiny ochorení (neţiaducich udalostí).

 Vylúčenie ostatných moţnosti

 Odôvodnený kauzálny vzťah

 Dôkaz 



odôvodnený kauzálny 
vzťah
Medzi liekom a neţiaducou príhodou existuje 

 podľa lekára / skúšajúceho alebo zadávateľa 
KS môţe sa jednať o kauzálny vzťah

 dôkaz alebo argument pre kauzálny vzťah



Nežiaduca udalosť  (Diagnóza klinického syndrómu) 
 
 
Lieková nežiaduca udalosť Nelieková nežiaduca udalosť (Difenciálna diagnóza 

Príznak základného ochorenia Lieková anamnéza) 
Nové ochorenie 
Bežné ťažkosti 
Relaps ochorenia atď. 

Nežiaduci účinok lieku      (Dôkaz, reakcia na 
  Intoxikácia       vysadenie, nové podanie) 
  Predávkovanie       Pri klinickom skúšaní argument 
  Interakcie        o možnom kauzálnom vzťahu 

  Zlyhanie liečby 
  Nekvalita lieku  
  Zneužívanie 
  Chyby medikácie atď. 



Lieková anamnéza
 Dôleţitá Pre kaţdý liek aj OTC, fyto

 Názov lieku, výrobca, šarţa

 Sila, forma

 Dávka,

 Od – do, 

 Diagnóza, pre ktorú liek bral

 Pokračovalo sa v liečbe?

 Dechalange – prerušenie podávania lieku

 Rechalange – nové podanie lieku



Časový vzťah vzniku
Dôleţitý pre určenie kauzálneho vzťahu

 Bezprostredne po podaní

 V priebehu niekoľkých dní uţívania

 V priebehu mesiaca uţívania

 V priebehu rokov uţívania

 Po skončení liečby



Povinnosť hlásiť NÚL
KTO:

 zdravotnícki pracovníci – lekári, farmaceuti

 drţiteľ rozhodnutia o registrácii lieku

 môţu aj pacienti, iní (napr. právnici)

 AKO:

 formulár ŠÚKL alebo CIOMS formulár

 vakcíny a transfúzne lieky na zvláštnom formulári

 KOMU:

 ŠÚKL alebo firme

 vakcíny aj Úradu verejného zdravotníctva





Minimálne poţiadavky
 identifikácia liečenej osoby (aspoň jeden 

z nasledujúcich údajov – iniciály, dátum 
narodenia alebo vek, pohlavie, (rodné číslo 
sa neuvádza),

 identifikácia oznamovateľa (meno a 
priezvisko, adresa a kvalifikácia - lekár, 
sestra, farmaceut atd.),

 popis nežiaduceho účinku (aspoň jeden 
neţiaduci účinok),

 názov lieku alebo liečiva podané liečenej 
osobe.



Aké hlásenia posielať
 závaţné

 úmrtie, hospitalizácia, predĺţenie hospitalizácie, 
trvalé poškodenie, vrodené a vývojové chyby  

 neočakávané 

 nie sú uvedené v Súhrne charakteristických 
vlastností

 kaţdý prenos ochorenia liekom 

 krvné deriváty, trasfúzne lieky

 Zasielať aj podozrenia na neţiaduci účinok



Čo nie je potrebné 
posielať
 Nezávaţné neţiaduce reakcie

 Hlavne ak nie sú neočakávané t.j. známe

 Duplikáty správ

 Ale doplňujúce údaje áno



Čo sa stane s hlásením 
 Zaeviduje sa 

 Zaradí sa do národnej databanky

 Ak je závaţné tak sa 

 pošle drţiteľovi

 zaradí sa do databanky Eudravigilance

 Získavajú sa chýbajúce a dodatočné informácie

 Robia sa rôzne analýzy

 Nehodnotí sa správnosť liečby ani miera zavinenia 
lekára



NÚL 2007
Celkový počet – 1208 hlásení NÚL

závažné :             253 (21%)

DRR:                      71 (5,9%) 

520 hlásení – BCG vakcína (pneumológovia)

z nich závažné:      3,7%

Pomer muži/ženy:  1,45:1

percentuálne vyjadrenie:  m=40%  ž=58%

(2% pohlavie neudané)



NÚL 2007- podľa odbornosti 

 Hlásenia podľa odbornosti zdravotného pracovníka

 odbor     počet   % odbor počet %

 PNEU     527 43,6% NEU 8 0,7%

 DER       236 19,5% PSY 8 0,7%

 INT 115       9,5% RTG 8    0,7%

 REU        66        5,5% GIT   7   0,6%

 VŠE         37       3,0%               OFT  5    0,4%

 PED         20       1,7%               GYN  5   0,4%

 KAR        19        1,6%               ANG 4 0,3%

 IMU 17        1,4%               CHIR      4          0,3%

 FARM      14        1,2%              ostatné   37 3,0%      



Kamenská, kurz CKFHL, FaÚ LFUK, 
Bratislava, 22.5.2007  

NÚL 2007- počet výskytu podľa liečiva

methotrexat 58 Pneumokokový 

antigén
14

Amoxicilín

+kys.klavulán.

13

35 (spolu 48)

Ramipril 

+  s HCHT

12

2 (spolu 14)

Spironolakton 24 etanercept 13

ketoprofén 22 atorvastatín 10

Perindopril

+kombinácia s 

indapamidom

9

7   (spolu 16)

diklofenak 9

fenoxymetyl-PNC 14 nimesulid 9

ibuprofén 14

ciprofloxacín 14



Kamenská, kurz CKFHL, FaÚ LFUK, 
Bratislava, 22.5.2007  

NÚL 2007- výskyt podľa lieku

1 Lyophilized BCG vac. 520 (43%) 11 Prestarium 9  (0,7%)

2 Methorexat 44  (3,6%) 12 V-PNC 9  (0,7%)

3 Verospiron 24  (2,0%) 13 Biseptol 8  (0,7%)

4 Fastum gél 20  (1,7%) 14 Dalacin 8  (0,7%)

5 Augmentin 17  (1,4%) 15 Alteana 7  (0,6%)

6 Enbrel 13  (1,1%) 16 Ciprofloxacin 7  (0,6%)

7 Ibalgin 12  (1,0%) 17 Duomox 7  (0,6%)

8 Pneumo 23 11  (0,9%) 18 Noliprel 7  (0,6%)

9 Tritace 10  (0,8%) 19 Remicade 7  (0,6%)

10 Amoksiklav 9  (0,7%) 20 Xyzal 7  (0,6%)



Hlásenia NÚL – jednotlivé kraje 
(počet)



328
16

45

29

74

89
86

123

N= 1208



Význam hlásení NÚL 
 Je to štandardná metóda pre zriedkavé NÚ 

 Nedá sa z nich zistiť riziko (frekvencia)

 Často nedostatočné údaje

 často hlásené známe neţiaduce reakcie

 Potvrdený význam spontánnych hlásení

 heparin – problém kvality výrobkov z Číny

 propofol – pomnoţenie baktérií 

 hepatotoxicita – kava kava, cimicifuga, 
nimesulid

 oportúnne infekcie – biologické lieky









Vyjadrenie rizika  
frekvencie výskytu

veľmi časté  ≥1/10    ≥10% 

časté   ≥1/100 - <1/10  ≥1- <10 % 

menej časté  ≥1/1000 - <1/100  ≥0,1 - <1% 

zriedkavé   ≥1/10 000-<1/1000  ≥0,01-<0,1% 

veľmi zriedkavé <1/10 000   < 0,01% 



Údaje o nežiaducich účinkoch
 Frekvencia výskytu – riziko

 Orgánové triedy a terminológia podľa MedDra

 Roztriedenie podľa výsledkov z klinického skúšania 

a z hlásení 

 Podrobnejšie upozornenia sú aj v časti 4.4.



Ďakujem za pozornosť



a za hlásenia nežiaducich účinkov


