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rF ve

Neziaduci ucinok - definicia

m Z.Z.545/2006, § 42:

s Neziaduci ucinok je kazda skodliva a nechcena
reakcia, ktora vznikla po podani humanneho lieku
V_urcenych davkach.

s Zavazny neziaduci ucinok je kazdy neziaduci
ucinok humanneho lieku, ktory sposobuje smrt,
ohrozuje zivet chorého, vyzaduje hospitalizaciu alebo
jej prediZenie, vyvolava zdravotné postihnutie alebo
zavaznu alebo trvali neschopnost” pacienta, alebo sa
prejavuje vrodenou uchylkou (kongenitalna
anomalia), alebo znetvorenim (malformacia).




rF ve

Neziaduci ucinok - definicia

s Neocakavany neziaduci ucinok je neziaduci ucinok
lieku, ktorého povaha, zavaznost” alebo ticinok nie je
v_zhode so suhrnom charakteristickych vlastnosti
lieku.

m - oznamit® Co najskor, avsak nie je stanoveny limit

n Suspektna neziaduca reakcia — ak hlasiaci
zdravotnicky pracovnik, alebo drzitel’ rozhodnutia
0 registracii licku veri, ze j¢ mozny kauzalny vzt'ah
medzi udalostou a podavanym lickom.



Epidemiologia NUL

4.-6. hlavna pricina smrti u hospitalizovanych

PACIENTOV (awa so68, 2762001209

6,7 % incidencia zavaznych NUL
0,3 - 7 % vsetkych hospitalizacii
rocne naklady: mld

30-60 % je mozne predist’



Frekvencia NUL

s Casta > 10% NUL (sedativny G¢. po
antihistaminikach)

s Zriedkava < 0,1% NUL (hepatotoxicita po
halotane)

s Vzacna < 0,01% (hyperprolaktinemia po
karbamazepine)



Klasifikdcia NUL - podla

\VZNiKU
- INtenzity
Ypus A -

podla vzniku:
s _akutne: v pricbehu minut

m subakutne: 1 — 24 hodin
m latentne: > 2 dni



podlia zavaznosti:

s Pahké: obtazuju, ale nevyzadujii mimorniadnu
zmenu liecby

n stredne: vyzaduju zmenu liecby/dalsiu liecbu,
hospitalizaciu

m zavazneé invalidizujuce, alebo ohrozujtice
Z1VOt



Delenie reakcii na L. z hPadiska
predvidatel’nosti

s  NUL
s loxicita z predavkovania (krvdac. po antikoag.th)

s Liekove alergie
zavisia od : - reaktivity pac
- senzibilizacie pac.
s [diosynkrazia

ak je genet. predispozicia uz znama P> nie je 1diosynkrazia



Lieky, kt. najcastejSie sposobuju
NUL

antibiotika

protinadorove lieky
antikoagulancia

lieciva KV'S
antihypertenziva
antidiabetika

NSYAND

Lieky, posobiace na CNS
Diagnosticke pripravky



A- iyp NUL (augmented, acverse
reaction’)

- vznik: po normalnych davkach, mechanizmom tucinku
lieku

- zavisia od vel'kosti davky (1 davka P> 1 hlavny efekt
» 1 pocet vedlajsich ucinkov, z kt. viacere budu
neziaduce.

- predvidatelne

- vyskyt > 10 %

napr. spavost po H | blokatoroch,
anticholinergika:sucho v ustach



B- yp NUL (Bizzard — netypicky.,
adverse event) ZAVAZNE

= nepriazniva udalost’, kt. sa vyskytne pocas farmakoterapie
nezavisia od davky
vznik: necakane, nepredvidatel’ne = idiosynkraticke
nesuviacia s farmakodynamikou lieku
- Sposob podania: urcuje vysledny efekt reakcie
- vyskyt: <1 %
geneticka predispozicia:napr. odchylky v metabolizme — vznik
toxického medziproduktu — posobi: - cytotoxicky

- aktivizuje imunolog. reakcie
- napr. alergicke polickove reakcie (vyskyt:1-10%): PNC,
agranulocytoza po CHLE



C- typ NUL (Continuous =
pokracujuci)

vznik: po dlhodobom posobeni lickov —
dlhodoba akumulacia lieciva:

napr: fenacetin: intersticialna nefritida

antimalarika: oc¢na toxicita



D- 1yp NUL (Oelayed = oneskoreny)

nezavisle od davky

kancerogenne

mutagenne

napr: Ca vaginy u dcer matiek, liecenych dietylstylbestrolom

quidpmid (proti kasl'u, prechladnutiu, sedativum, pri nervozite, neuralgii,
migrene,

astme,nevolnosti u gravidnych

predavany v 11 europskych krajinach, 7 africkych 17 azijskych, Kanada,
Australia

predavane-bez Rp vo vacsine krajin, N.Z¢land., v USA nebol schvaleny
NUL;: fokomélie: normalna incidencia fokomélie 1 /4 miliony
Postihnuti: 10,000
Z gr. foco melos = tulenia koncatina
1962 talidomidovy typ malformacii



E-ryp NUL (ending)

= = Sy.zZ vynechania (re-bound fenomen)
= Ssyndromy z Vynechania:

Napr.

Ca/betablokatory

Nitraty

antiepileptika



= syp NUL (Farmakokinetické/
farmakodynamicke) interakcie

m zmena absorpcie, vazby
s nhibicia metabolizmu (grapefruit. dzus)

m zvysenie toxicity (inhibitory MAO + syry (tyramin)



Stdatny tsta\

pre kontrolu lieciv
Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Metodicky pokyn SUKL c. 15 /2004
HLLASENIE NEZIADUCICH UCINKOYV.

REGISTROVANYCH LIEKOV



NU
pacient Zavazny NU )
NeoCakavany NU
Suspektna neziaduca reakcia

opravnena osoba
lekar, farmaceut,
stredny zdravot. pracovnik

Sprava o neziaducom ucinku lieku

Statny ustav kontroly lieéiv




s Ak liek vyvolava neziaduci icinok, 0soba
opravnena predpisovat’ lieky alebo vydavat
lieky: Je povinna oznamit tito skutocnost’
Statnemu ustavu.

= Osoby, povinné hlasit’ NU: osoba
opravnena predpisovat, alebo vydavat licky
(Iekar, farmaceut, stredny zdravot. pracovnik).




Sprava o neziaducom ucinku licku

Minimalne poziadavky na hlasenie:
n udaje o liecenej osobe - aspon 1 udaj:
inicialy, datum narodenia, vek, pohlavie

x udaje o oznamovatel’ovi: meno, priezvisko,
adresa, kvalifikacia (lekar, sestra,
farmaceut...)

= popis neziaduceho ucinku

m nazov lieku/lieciva



Statny tstay kontroly lieciv
Kvetnall, 825 08 Bratislava
Tel.: +421 2 507 01 209
Fax: +421 2 507 01 2357

email: pharmacovigilance@sukl.sk

www.Sukl.sk


mailto:pharmacovigilance@sukl.sk

[dentifikicia NUL

Na NUL upozorni priznak, kt.

Ssa zjavi skoro po zacati lieCby novym lickom
vznikne po zvyseni davky

vymizne po vysadeni licky

Znovu sa objavi po jeho nasadeni

Casto.postihnuté organy:
Hematologicky, CNS, koza, KVS,GIT, UGS,

respiracny, senzoricky.



Najviac ohrozeni:
n deti, zeny, stari I,
s [0, kt. majii > 1 medicinsky problem

= [© s anamnézou alergie, alebo NUL

s Ciel:potvrdit kauzal. vztah medzi NUL + L

n (prekrytie symtomov: urtika po PNC prekryta
eflor pr1 virus.ochoreniach)



Projekt Farmakovigilancia
pre praktickych lekarov



Dovod vzniku a ciele projektu

s Dohlad nad bezpecnostou lickov — sucat
povinnosti zdravotnickych pracovnikov: ale aj
farmaceutickych spolocnosti

= Napriek tomu je pocet hlaseni NUL dlhodobo
nizky

s Snaha spoznat realny stav v oblasti sledovania
bezpecnosti a interakeii liekov v ambulanciach
praktickych lekarov a nasledne reagovat’ na

zistene potreby praktickych lekarov v tejto
oblasti



Realizacia projektu

Dotaznik obsahujuci 11 otazok tykajucich sa
sledovania bezpecnosti a interakeil liekov

yypracovany v sucinnosti Ustavu farmakologie
a klinickej farmakologie SZU, SSVPL SLS a
spolocnsti Zentiva

Pocet 2 500

Distribucia-postou v auguste 2008 prostrednictvom
SSVPL SLS

Zber jesen 2008
Spracovanie a publikacia dat do konca roka 2008



Projekt Farmakovigilancia
pre praktickych lekarov

Pytate sa svojich pacientov na neziaduce ucinky
lieciv/ liekov?

Nahlasujete neziaduer ucinok lieciv/licku na
SUKIL?

Mate k dispozicii vo svojom ambulantnom softveri
formular na hlasenie neziaducich

ucinkov lieku?

Kol'kokrat ste doteraz hlasili neziaduci tcinok
lieku?



Sledujete lickove interakcie u Svojich pacientov?

Ovplyvnujt liekove interakeie vase rozhodovanie
0 liecbe?
Vypiste, akll informacnil databazu lickov

pouzivate? (napr. Pharmindex, Micromedex, Nobel,
AISLP, eISLP, Aesculap, in¢)

Informujete 0 neziaducom ucinku licku aj
fasmaceuticktl spolocnost” vyrabajucu liek, ktory
vyvolal neziaduci ucinok ?



9. Rozpravaji s VVami reprezentanti
farmaceutickych spolocnosti pri beznych
navstevach aj o bezpecnosti lickov?

10. Potrebujete viac informacii o neziaducich
ucinkoch lieku?

115 Potrebujete viac informacii o liekovych

Interakciach?



Dakujem za pozornost’



