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Postvakcinacné reakcie hlasené v roku 2002
v Slovenskej republike

Lancov4, J., Palovad, K., Mat'asov4, A.:
Statny fakultny zdravotny ustav Slovenskej republiky,
Bratislava

Stcast'ou kazdoroc¢nej administrativnej kontroly
ockovania je aj sledovanie postvakcinac¢nych reakcii.

Vroku 2002 bolo v rdmci kontroly ockovania
zistenych 181 postvakcinaénych reakcii. Maximum

pripadov bolo zistenych po ockovani proti TBC (125,

z toho 76 po podani BCG VACCINE 500 BEHRING

a49 po podani LYOPHILIZED BCG VACCINE).

Prehl'ad poctu postvakcinacnych reakcii podla druhu

vakciny v roku 2002 v porovnani s rokom 2001 a 2000

je na tabulke ¢. 1. Zcelkového poctu 181

postvakcinaénych reakcii bolo 78 (43,1%) lokdlnych

a 103 (56,9%) celkovych reakcif (tab. €. 2). V suvislosti

s o€kovanim boli v sledovanom obdobi hospitalizované

4 osoby, z toho po oc¢kovani vakcinou:

e FSME IMMUN proti kliestovej encefalitide —
akitna meningitida u 11-ro¢nej Skolacky z Nitry, na
5. denl sa objavili bolesti hlavy a subfebrilie, ktoré
trvali 2 dni. O tyzdeii doslo opidt’ k vystupu teplot
nad 38°C sbolestou hlavy a meningealnymi
priznakmi. Priznaky trvali 20 dni, hospitalizdcia 8
dni na infekénom oddeleni (sérologické vySetrenie
KENC IgM pozit.).

e INFLUVAC proti chripke — tazka Zivot ohrozujiica
trombocytopénia u 69 ro¢nej Zeny z Trenc¢ina, na 5.
deii po ockovani sa objavila epistaxa, postupne
melena a mnohopocetné hematémy bez teploty
a bolesti brucha.

e D.T.COQ + Act-Hib + ENGERIX B tetravakcina
proti diftérii, tetanu, pertusis a hemofilovym
invazivnym  infekcidm  simultdnne  podana
s vakcinou proti virusovej hepatitide typu B:

- u l-ro¢ného dietata za 12 hodin po aplikécii
tretej ddvky ockovacej latky objavila teplota,
mierne z4Sklby celého tela, porucha dychania,

opistotonus so spazmom dolnych koncatin. Nasadena
bola symptomatickd terapia.

- udojcata sa po aplikdacii prvej davky vakciny objavila
teplota do 38°C a bolestivost’ dolnych koncatin.

Analyza postvakcinaénych reakcii po ockovani

proti TBC ukdzala, Ze najvys$i podiel tvorili abscesy —
49,6% z celkového poctu 125 reakcii (tabulka ¢. 3). Na
druhom mieste bola lymfadenitida (45,6%).
Po ockovani proti morbildm, mumpsu arubeole (MMR)
trivakcinou PRIORIX sa vyskytlo 15 reakcii. ISlo
najcastejSie o morbiliformny exantém (5x), postvakcinacnu
rubeolu (4x) a postvakcinacnu parotitidu (3x) (tabul’ka ¢. 4).
V roku 2002 nebol hldseny pripad aseptickej meningitidy po
ockovani MMR.

Po ockovani proti diftérii, tetanu a pertusis (DTP)
trivakcinou D.T.COQ/D.T.P. bolo hldsenych 10 reakcif,
z toho 6 lokélnych a 4 celkové reakcie. Dalej bolo hldsenych
22 reakcii po ockovani vakcinou DTP v kombinacii
s vakcinami proti VHB, poliomyelitide, hemofilovym
invazivnym infekcidm, pricom prevaZoval rozsiahly edém,
erytém, infiltrat, teplota do 38 °C.

Po ockovani proti chripke boli hldsené 2 pripady
trombocytopénie ato po podani vakciny VAXIGRIP
a INFLUVAC.

Dve celkové reakcie boli hldsené po ockovani
ordlnou  poliovakcinou = (ORAL  POLIOMYELITIS
VACCINE - OPV). V jednom pripade doslo na 10. dei po
ockovani k stuhnutiu lytkového svalstva laterdlne na oboch
dolnych koncatindich a mierne subfebrilie. Boli odobraté
vzorky stolice na virologické vySetrenie a krv na sérologické
vySetrenie na pritomnost’ poliovirusov. Vysledky vySetreni
boli negativne. V druhom pripade islo o dieta, u ktorého o 3
tyZzdne po ockovani 2. ddvkou vakciny do$lo krozvoju
tranzitérnej prihody v zmysle poruchy choddze trvajice;j
niekol’ko hodin. Dna 11.6.2002 bolo vySetrené neurolégom,
ndlez v norme, v ten isty deni bola odobratd vzorka stolice
s pozitivnym vysledkom vysetrenia : POLIO typ 3 Sabin -
like. Diet'a nebolo hospitalizované.

Zaver:
Vramci kontroly ockovania, ktord vykonali
epidemiolégovia Statnych zdravotnych ustavov v Slovenskej



republike k 31.8.2002 bolo zo zdravotnych zdznamov
oc¢kovancov zistenych 181 postvakcinanych reakcif,
pricom hlasenych na SFZU SR v sledovanom obdobi

Nové reakcie v nasej databanke:

bolo iba 6 pripadov. I§lo o zdvazné nezvycajné reakcie Pocet Reakcia %
po ockovani proti TBC, VHB, chripke, tetanu, diftérii 3 Chodza zmenen4 0.28
a pertusis. 3 Ischémia myokardu 0.28
Z uvedeného vyplyva, Ze hldsenie zdvaznych 2 Hypertyreéza 0.19
postvakcinaénych reakcii je nadalej nedostatocné. 2 Pokus o sebevrazdu 0.19
Nezvycajné reakcie v pric¢innej suvislosti s ockovanim 2 Syndrém abstinenény 0.19
treba v svl’llade S Vyhléékqu MZ/ .S’R ,6'7?/ 1/997 Lz 1 Kolitida hemoragickd 0.09
(prﬂoha ¢ 2ac. '3) osobjltr}ev hlas}1t prislusnému SZU, 1 Kéma diabetickd 0.09
SUKL a na vedomie zaslat’ aj SFZU SR. 1 Demencia 0.09
1 Koagulicia disemin. intravas. 0.09
HLASENIA NEZIADUCICH UCINKOV ZA ROK ! Hyperkapnia 0.09
2002 1 Impotencia 0.09
1 Nekréza v mieste injekcie 0.09
Pocet hldseni: 740 1 Myoglobiniria 0.09
Podet 7ien: 473 Podet muzov: 266 1 Porucha nechtu 0.09
Pomer Zeny /muzi: 1.78 : 1 1 Vypotok perikardidlny 0.09
Hldsenia z nemocnic: 355 Hldsenia z ambulancif: 1 Zvy3enie kyslej fosfatizy 0.09
384 1 Zvysenie alkalickych fosfatdz 0.09
Hlasenia od drzitelov registracného povolenia: 14 1 Pneuménia 0.09
Zavarné reakcie: 200 27.03 % 1 Syndrém resp. tvidze novor. 0.09
1 Hypertrofia koze 0.09
Do 1 roka: 15 2.03 % 1 Zapal hornych dychacich ciest 0.09
Od 1 do 4 rokov: 20 2.70 %
Od 5 do 14 rokov: 46 6.22 %
Od 15 do 24 rokov: 47 6.35 % Hlasenych liekov bolo 301. Najcastejsie to boli:
Od 25 do 60 rokov: 324 43.78 %
0Od 60 do 79 rokov: 250 33.78 % Pocet Liek %
Nad 80 rokov: 37 5.00 % 45 Tritace 5.95
42 Prestarium 5.68
Pocet reakcii bolo 181. NajcastejSie hldsené reakcie boli: 27 lyophilized BCG vac. 3.650
Pocet Reakcia % 17 Alteana 2.16
137 Kasel 12.85 18 Fastum 2.16
82 Exantém makulo-papuldrny 7.69 16 heparin 2.16
57 Exantém erytematdzny 5.35 16 Enap 1.89
54 Exantém 5.07 13 Duomox 1.76
39 Horticka 3.66 13 Augmentin 1.62
38 Reakcia v mieste injekcie 3.56 12 Ibuprofen 1.62
32 Dermatitida kontaktna 3.00 11 Simvor 1.49
25 Zihlavka akitna 2.35 9 Gopten 1.22
23 Svrbenie 2.16
23 Zihlavka 2.16 Hlasenie podl'a odbornikov: Internisti 225,
21 Edém angioneuroticky 1.97 dermatovenerolégovia 215, Obvodni lekdri 48, pediatri 43,
19 Hnacka 1.78 pneumolégovia 33, kardiolégovia 31, neurolégovia 12,
17 Dychavica (dyspnoe) 1.59 reumatoldgovia 12, klin. farmakolégovia 11, chirurgovia 9.
17 Zimnica 1.59 Farmaceuti hlasili 2-kréat, laici 5-krét.
16 Lymfadenopatia 1.50 Hlasenia podl'a okresov: Bratislava I 80, Bratislava II 15,
14 Vracanie (ddvenie) 1.31 Bratislava III. 19, Bratislava IV 47, Bratislava V. 20,
12 Asténia 1.13 Piestany 16, Trencin 81, Nitra 12, Nové Zamky 48, Lipt.
12 Nauzea 1.13 Mikulas 37, Banska Bystrica 6, Rimavska Sobota 20, Zvolen
11 Bolest brucha 1.03 29, Levoca 17, Poprad 17, KoSice 47, Michalovce 49.
> Ani jedno hldsenie neprislo z tychto okresov: Malacky,
ﬂ i(lzlsec?s ti/latll\lll'};:ste injekcie igg Pezinok, Senec, Hlohovec, Pichov, Némestovo,v Turc.
10 Edém tvare 094 Teplice, Brezno, Krupina, Poltar, Vel’ky Krti§, Zarnovica,
. —— ” : Bardejov, KeZmarok, Medzilaborce, Sabinov, Snina, Stard
10 Zvysenie pecenovych enzymov 0.94 Cuboviia. Sob Trebit
ubovia, Sobrance, TrebiSov.
10 Synkopa 0.94




Hexavalentné vakciny

Eurépska liekova agentira (EMEA) na zasadani svojej
vedeckej komisie (Committee for Proprietary Medicinal
Products, CPMP) prehodnotila bezpecnost’
hexavalentnych vakcin Hexavac a Infanrix Hexa, ktoré
su registrované centralizovanou procedirou. Detailne
zhodnotila 5 hldseni neobjasnenych dmrti deti, ktoré sa
vyskytli v priebehu 24 hodin po o€kovani hexavalentnou
vakcinou. Dospela k zdveru, Ze nie st opodstatnené
zmeny v profile prospech/riziko u tychto pripravkov a
preto neodporic¢a zmeny aktudlnych podmienok ich
pouZivania.

Paroxetin - kontraindikacia u deti pod 18 rokov
reakcie z vynechania

Anglicka liekovd agentira (MHRA) informovala o
novej kontraindikdcii v pouZzivani liekov s obsahom
paroxetinu. Této kontraindikdcia vyplynula z novych
informécii z klinického skusania, podla ktorych sa u
tejto skupiny pacientov nepreukdzala ucinnost. Okrem
toho moznost’ neZiaducich tG¢inkov vritane samovrazd je
pri pouZivani tohto lieciva 1,5 aZ 3,2 vy$Sia, neZ v
skupine uzivajicich placebo. Nové informdicie sa
netykajui pouzivania u dospelych.

Na zdklade tychto informacii sa nemd zahajovat’ lieCba
paroxetinom u deti pod 18 rokov. U pacientov tejto
vekovej skupiny je potrebné zvazit’ ukoncenie liecby. V
pripade ukoncenia lie¢by je potrebné postupne a vel'mi
pomaly znizovat davku lieku, lebo hrozi vznik
neZiaducich dcinkov z vynechania.

Klinické Stidie ukazuju, Ze pri gradudlnom zniZovani
ddvkovania sa reakcie z vynechania vyskytuji az v 25 %
pacientov. Niektoré z tychto reakcii mdzu tazké alebo
zédvazné. Reakcie spravidla zahriiuji zdvrat, ataxiu,
nauzeu, vracanie, Unavu, myalgiu, parestézie, poruchy
spanku, anxietu, agitdciu, iritabilitu a bolest’ hlavy.
Zacinajui 1-3 dni po vynechani lieku a trvaju do dvoch
tyZdilov.

V Slovenskej republike su registrované tieto lieky s
obsahom paroxetinu: Seroxat, Remood a Paroxetine -
Ratiopharm. Lieky patria medzi antidepresiva, do
skupiny selektivnych inhibitorov re-uptaku serotoninu
(SSRI). Aj ked pripravky nemaju indikacie pre pouZitie
u deti, ich pouZivanie v tejto vekovej skupine pacientov
sa nedd vylucit. V pripade ukoncenia liecby je potrebné
znizZovat’ davku postupne v priebehu 2 tyzdiov.

Mitochondrialna toxicita u novorodencov

V stadidch in vitro a in vivo boli demonstrované ucinky
inhibitorov reverznej transcriptdzy nukleozidov (NRTI)
na mitochondrie. Tak isto bolo hldasenych niekolko
desiatok pripadov mitochondridlnej dysfunkcie u HIV
negativnych novorodencov, ktori boli intrauterinne
vystaveni tymto liekom. NajcastejSie neZiaduce reakcie

boli: hematologické (anémia, neutropénia) a metabolické
(hyperlakatémia, hyperlipidémia). Pozorovali sa ja neskoré
neurologické poruchy: hyperténia, febrilne kfce a
abnormadlne sprdvanie. V stucasnej dobe sa nevie, ¢i sa jedna
o prechodné poruchy. Kazdé diet’a, ktoré bolo intrauterinne
vystavené vplyvu tejto liecby by malo byt’ disperzalizované
s cielom skorého vypétrania porich trombocytov.

STANOVISKO EMEA K NOVYM POZNATKOM O
HORMONALNE]J SUBSTITUCNE]J TERAPIE
(3.12.2003)

Po podrobnejsom prehodnoteni publikovanych Stadii
zaoberajucich sa  relativnym rizikom  hormondlne;j
substitu¢nej terapie (HST), najmi $tadii WHI', WHIMS™ a
Million Women Study® niektoré Stity EU poziadali
Eurépsku liekovi agentiru (EMEA) a jej Vedecky vybor
(CPMP) o prehodnotenie tychto udajov a postdenie vztahu
bezpecnosti a ticinnosti HST.

CPMP ustanovil expertnd skupinu ako svoj poradny organ
pre tito problematiku. Expertnd skupina prehodnotila vSetky
dostupné udaje tykajice sa pomeru rizika (nie je tu
prezentované  Uplné vedecké zhodnotenie = pomeru
benefit/riziko) a prinosu HST najmd  pri pouZiti u
osteoporézy pre pripravky HST obsahujiice iba estrogény
ako aj kombinovani HST, teda s obsahom estrogénov a
progestagénov. Na zdklade zisteni tejto expertnej skupiny
CPMP vyvodila tieto zavery:

CPMP povazuje, na zdklade dostupnych dokazov HST za
ucinnd v odstrailovani klimakterickych (vasomotorickych)
symptémov, ktoré sa typicky vyskytuji v menopauze. Dalej,
HST zabranuje stratim kostnej hmoty (ktoré sa mdzu v
buddcnosti prejavit’ ako osteoporéza) alebo zvySuje kostni
denzitu. Existujd tieZ dokazy, Ze Zeny s rizikovymi faktormi
ako aj bez rizikovych faktorov pre osteopordzu, si pocas
trvania liecby HST ochrdnené pred zlomeninami. Podobny
uc¢inok HST pozorovany u Zien s nizkou denzitou kosti
a/alebo potvrdenou osteoporézou je zaloZeny na
obmedzenom mnoZstve tdajov. Existuju dokazy, Ze ucinok
HST na prevenciu fraktdr sa strdca v priebehu niekol'kych
rokov po ukonceni terapie.

CPMP upozoriiuje, Ze existuje viacej rizik spojenych s
uzivanim HST. ZvySené riziko niektorych z nich bolo
potvrdené najnovsimi Stidiami. CPMP obzvlast’ uznava, Ze
je dokaz pre zvySené riziko rakoviny prsnika a endometria v
zavislosti s predlZujicou sa terapiou. St dokazy o
zvySenom riziku zrdZania krvi (vendzna tromboembdlia)
obzvlast’ v prvom roku uZivania HST. Naviac, na rozdiel od
predchadzajicich ddajov, sucasné dokazy ukazuji, Ze
kombinovand HST neznizuje riziko ochoreni srdca. V
suCasnosti existuju dokazy svedCiace pre zvysSené riziko
akiutneho infarktu myokardu, najmid pocas prvého roku
kombinovanej HST. Ocakdvaju sa dalSie udaje o terapii
samotnym estrogénom; existuji tieZ dokazy o spojitosti HST
a mozgovou pordzkou. Najnovsie ddaje poukazujd na to, Ze
nie je dokaz o pozitivnom vplyve HST na kognitivne
funkcie a v sticasnosti si dokazy o zvySenom riziku
demencie po uZivani kombinovanej HST.

Na zdklade zhodnotenia uvedenych tidajov CPMP uzatvara:



e pomer rizika a prinosov HST je priaznivy v liecbe
klimakterickych  symptémov, ktoré negativne
ovplyviiuju kvalitu Zivota; pouZitd ma byt najnizSia
efektivna ddvka a najkratsie trvanie liecby.

e pomer rizika a prinosov HST je nepriaznivy pre
prevenciu osteoporézy alebo osteoporotickych
zlomenin u zZien s rizikovymi faktormi alebo
potvrdenou osteoporézou ako u lieku prvej volby.

e pomer rizika a prinosov HST je u zdravych Zien bez
klimakterickych symptémov vSeobecne
nepriaznivy.

CPMP uzatviéra, Ze na zdklade uvedeného je potrebné z

hladiska zdravia verejnosti prehodnotit’ bezpecnost a

ucinnost’ uzivania HST. EMEA prejednala vysledky

tejto analyzy s liekovymi agentirami ¢lenskych Statov s

cielom dalSiecho vedeckého zhodnotenia a vhodnych

regulaénych akcii. DalSie informdcie pre jednotlivé
krajiny si uvedené na internete na strdnke
http.//heads.medagencies.org

'Chlebowski R.T., Hendrix S.L., Langer R.D., et al.
Influence of Estrogen Plus Progestin on Brest Cancer
and Mammogaphy in Healthy Postmenopausal Women -
The Women's Health Initiative Randomized Trial.
JAMA 2003: 289 (24): 3243-3253. www.jama.com
*Shumaker S.A., Legault C., Rapp S.R., et al. Estrogen
Plus Progestin and the Incidence of Dementia and Mild
Cognitive Impairment in Postmenopausal Women: the
Women's Health Initiative Memory Study: a
Randomized Controlled Trial. JAMA 2003: 289 (20):
2651-2662.

Rapp S .R., Espeland M.A., Shumaker S.A., et al
Effect of Estrogen Plus Progestin on Global Cognitive
Function in Postmenopausal Women: the Women's
Health [Initiative Memory Study: a Randomized
Controlled Trial. JAMA 2003: 289 (20)2663-2672.
*Million Women Study Collaborators. Brest Cancer and
hormone-replacement therapy in the Million Women
Study. The Lancet 2003; 362: 419-27.
www.thelancet.com

Poznamka:

Na internetovej stranke www.sukl.sk je publikovany
informacény materidl uréeny pre pacientky. Zmeny v
Sthrnoch charakteristickych vlastnosti a pribalové
informécie pre jednotlivé pripravky budd postupne
uverejniované v priebehu roka.

Pojmy, tykajice sa bezpe¢nosti lieciv

Pokracovanie z minulych ¢isiel.
Vyjadrenie rizika - frekvencie neziaducej reakcie

Riziko vzniku neZiaducej reakcie sa vyjadruje slovne
(napr. v Sdhrne charakteristickych vlastnost{), pri¢om
pravdepodobnost’ vzniku sa vyjadruje ako pomer, resp.

percento:

vel'mi ¢asté >1/10 >10%
Gasté >1/100 - <1/10 >1-<10 %
menej Casté >1/1000 - <1/100 >0,1 -<1%

zriedkavé >1/10 000-<1/1000
vel'mi zriedkavé <1/10 000

>0,01-0,1%
<0,01%

Problém denomindtora

Riziko neziaducej reakcie je mozné odhadnut’ iba vtedy, ked’
je zndma exponovand populdcia, t.j. pocet osdb, ktoré dany
liek berd. NajvhodnejSie riziko vystihuje klinické skiSanie
alebo epidemiologickd $tidia vo forme relativneho rizika
alebo odds ratio. V niektorych pripadoch je mozné pouzit
udaje o spotrebe lieku a na ich zdklade urobit’ hruby odhad.
Pouzitie tddajov zo spontinneho hldsenia alebo z
publikovanych kazuistik spravidla neumoZziiuje vyjadrit’
frekvenciu vyskytu, iba sa hrubo odhaduje ako pomer
hldseni k paciento-rokom. Nie je ich mozné pouzit' na
porovnanie dvoch liekov. Tak isto udaje z marketingovych
studii vyjadruji frekvenciu hldsenia zdvisld od realizdcie
Stidie a nie skuto¢né riziko.

Tladiva na hlasenie neziaducich uéinkov
1. Hlasenie neziaduceho ucinku lieku

Adresa: Centrum pre sledovanie NUL

SUKL

Kvetna 11

825 08 BRATISLAVA 26
Kontaktné telefénne spojenie je:.02 5293 17 32,
fax: 02 5293 17 34,.email: sukl @inmail.sk

Za hlasenie sa pripocitavaju body podl'a polozky 71
Zoznamu zdravotnych vykonov.

Tlaciva na hldsenie NUL je moZné ziskat’ aj na adrese:

IGAZ, Horny Sianec 223,911 01 Trencin 1
tel.: 0831 6580 768 , Fax: 0831 6527 580
E mail- tlaciva@igaz.sk

Cislo tlaciva je 378, cena 0,40 Sk

2. Hlasenie neziaduceho tG¢inku, nehody, poruchy
a zlyhania zdravotnickej pomocky

Podla zdkona o liekoch a zdravotnickych pomdckach je
potrebné hlasit neZiaduci ucinok, nehodu, poruchu
a zlyhanie zdravotnickej pomocky. Hldsenie majui posielat
zdravotnicki pracovnici, distributéri, zdravotné poistovne,
uzivatelia, pacienti atd’.

Monitorovanim  (vigilance) sa  zaoberd  Oddelenie
zdravotnickych pomdcok SUKL. Kontaktné telefénne
spojenie je:.02 5245 33 42, fax: 02 5245 33 39,

email: pomocky-sukl@slovanet.sk

Na internetovej stranke SUKL www.sukl.sk je mo7né ziskat’
vsetky potrebné tlaciva na hldsenie, ako aj ozndmenie
klinického skiiSania lieku alebo zdravotnickej pomdcky.



Precitajte si ndvod na druhej strane.

SPRAVA O NEZIADUCOM UCINKU LIEKU

Doéverné
Inicidlky pacienta: .......cccccceevveeriueeennen.
Datum neziaducej reakcie:....................

. . . . - . z - 1
Vznikla reakcia u hospitalizovaného pacienta? 4no-nie

O hospitalizacia pre NUL?
O bol ohrozeny Zivot pac.?

O predizenie hospitalizicie?
O trvalé poskodenie pac.?

Podozrivy liek: | Podanie | Dévka | od do

Prestal sa liek podavat’?

dno-nie'

. . g L . . 1
Upravila sa reakcia po vynechanf lieku ? dno- nie- neviem

Objavila sa reakcia po novom podani liecku? ~ 4no- nie- neviem- nepodal sa'

Pouzival pacient liek v minulosti?
Anamnéza: [0 NUL na lieky?

0O alergia? O fajcenie?
Je sprava z klinickej skiisky? ano-nie'
Odbornost’ lekara:
Meno lekara:

! Nehodiace sa pregiarknite!

4no - nie - neviem'

AKE? .
O tehotenstvo? O alkohol,drogy
z epidemiol. §tidie? 4no nie'
nemocni¢ny lekar? 4no nie'

Adresa zdrav. zariadenia:



REAKCIE, KTORE SI ZASLUHUJU ZVYSENU POZORNOST.

Krvny systém: hemolytické anémie, koagulopatie, poruchy kostnej drene

Kardiovaskularny systém: dysrytmie, zastavenie srdca, srdcové zlyhanie,
kardiomyopatie, hypertenzia, hypotenzia, ischemickd choroba srdca/infarkt
myokardu

Centralny nervovy systém : insomnia, anorexia, cerebrovaskuldrna prihoda,
kéma, kvalitativne poruchy vedomia (zmitenost’, delirium), tardivne dyskinézy,
desinhibi¢né prejavy (hostilita, agresivita, autoagresivita, irritabilita), liekova
zavislost’ alebo abusus, depresivny syndrom, epilepsia alebo jej zhorSenie,
extrapyramidové  syndrémy,  hyperpyrexia, intrakranidlna  hypertenzia,
neurolepticky maliny sy., neuropatie, syndrém vynechania lieku

Gastrointestindlny systém: kolitida, krvdcania do GIT, cirhéza pecene,
dysfunkcia pecene, fibréza pecene, ileus, pankreatitida, perfordcie, peritonitidy,
pseudo-obstrukcie

Imunitny systém: anafylaxia, arteritida, liekova horicka, LE syndrém, polyartritis
nododza, vaskulitida.

Malignity : vSetky

Porychy metabolizmu: acidéza, dysfunkcia nadobli¢iek, hyperkalcinémia,
hyperkaliémia, hypokaliémia, hyponatriémia, dysfunkcia hypofyzy, porfyria,
poruchy Stitnej Zlazy.

Kostny a svalovy systém: artropatie, aseptické kostné nekrézy, osteomaldcie,
patologické fraktiry, myopatie,

Uropoeticky systém: dysfunkcie obli¢iek, retencia moca

Pohlavné organy: potrat, krvdcanie pocas tehotnosti, poruchy menstruaéného
cyklu, galaktorea, infertilita, gestézy, vrodené malformécie

Respiraény sytém: alveolitida (alergickd, fibrotizujtca), bronchospazmus vratane
zhorSenia, astmaticky zachvat, pneumonitida, zlyhanie respiracie, tromboembodlie,

KoZné choroby: angioneuroticky edém, bulézne erupcie, generalizované
exfoliacie, epidermdlna nekrolyza

Zmyslové organy: katarakta, kornedlne inkldzie, glaukém, zhorSenie sluchu,
vestibuldrne poruchy, zhorSenie zraku

Pokyny:

1. Hlaste kazdé podozrenie na neziaducu a neoCakdvanu reakciu u Vasho
pacienta, ktord vznikla pri beznom davkovani hromadne vyrdbaného lieku,
vakciny, vlekdrni pripraveného lieku, vitaminového pripravku, rastlinnej
drogy alebo homeopatika. M6Ze to byt reakcia vSeobecne zndma, bandlna,
ale aj zavazna alebo neobvykld, u ktorej iba predpokladate stvislost' s

2. Vypiste hldsenie aj pri podozreni, Ze reakcia bola vyvoland zlou kvalitou
lieku. Vo Vasej lekarni zariadte odoslanie dostatocného mnozZstva
origindlneho balenia lieku (asi 60 tabliet, 3-4 infiizne fl'ase, 10-15 ampuli) na
SUKL. Ak mite podozrenie na zli kvalitu lieku este pred podanim
pacientovi, hldsenie nevypisujte, ale liek reklamujte vo Vasej lekdrni.

3. Vypliujte strojom alebo CitateI'ne a jednoznacne vSetky tidaje. Nevyhovujice
moZnosti preciarknite, Stvoréeky [ preciarknite.

4. V komentdri uved'te dalSie dopliiujice tddaje a vysledky laboratérnych
vySetreni vrdtane referencnych hodn6t. V pripade dmrtia zaSlite lekarsku
sprivu a pitevny ndlez.

5. Hlasenku poskladajte, vioZte do obdlky a odoslite na adresu SUKL, Kvetna
11, 825 08 Bratislava 26

6. Moznost hlisenia NUL nie je obmedzené iba na lekdra. Hldsit' moZe aj
farmaceut, stredny zdravotnicky pracovnik alebo pacient.

SEVT 14 084 0



STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV
Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

el:. fax.: 02 5245 33 39 email: pomocky-sukl@slovanet.sk

Hlasenie neziaduceho uc€inku, nehody, poruchy a zlyhania
zdravotnickej pomocky’

Pracovisko:

Ulica:

PSC: Mesto:

Meno lekara:

Telefén: Fax:

Détum hlédsenia: Podpis:

Vyrobca zdravotnickej pomocky (adresa):

Nézov zdravotnickej pomdcky: Typ zdravotnickej pomdcky:

Model alebo katal6gové &islo: Cislo série alebo SarZe:

Datum nehody, poruchy, zlyhania: Miesto vzniku nehody, poruchy, zlyhania:

Inicidlky pacienta: Détum narodenia: Pohlavie

(meno, priezvisko) Deti Mesiac: Rok: muz L]
zZena ]

Popis nehody, poruchy, zlyhania:

" Za nehodu, poruchu a zlyhanie zdravotnickej pomdcky sa povazuje kazd4 porucha fungovania alebo zmena charakteristickych
vlastnosti alebo tc¢innosti vykonu zdravotnickej pomdcky, ktora: a) by mohla spdsobit’ smrt’ alebo spdsobila smrt’, alebo zdvazné
poskodenie stavu pacienta alebo pouZivatela; b) je pricinou sustavného st'ahovania zdravotnickej pomocky alebo zdravotnickych
pomdcok rovnakého typu z trhu vyrobcom alebo jeho splnomocnencom



