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HLASENIA PODOZRENIA NA NEZIADUCE
UCINKY LIEKOV V SR V ROKU 2017

Registrované lieky dokladuju svoju bezpecnost,
ucinnost i kvalitu pred vstupom na trh, avsak do
klinickych studii je zahrnuty relativne maly pocet
pacientov, ktori uzivaju liek poCas pomerne
kratkej doby, za presne stanovenych
podmienok, preto sa identifikuju len
najCastejsSie vedlajsie ucinky. Az uzivanim liekov
vacsim poctom pacientov v beinej klinickej
praxi sa mozu zistit zriedkavé alebo dlhodobé
neziaduce ucinky, vzajomné interakcie liekov
alebo kontraindikacie. U¢&inny dohlad po
uvedeni lieku na trh je preto nevyhnutny na
identifikaciu zriedkavych ivopred neznamych
neziaducich Uc€inkov. Vcasnymi informaciami
uréenymi pacientom, zdravotnickym
pracovnikom i verejnosti sa podporuje bezpecné
a efektivne pouZzivanie liekov. Zasielanie hlaseni
podozreni na neziaduce ucinky liekov prispieva k
lepSiemu monitorovaniu neziaducich ucinkov v
klinickej praxi. Hlasit podozrenia na neZiaduce
ucinky liekov je zadkonnou povinnostou pre
drzitefov rozhodnutia o registracii lieku,
zdravotnickych pracovnikov a moznostou i pre

samotnych pacientov.



Statny Ustav pre kontrolu lieciv prijme roéne viac ako 1000 hldseni podozreni na neZiaduce ucinky
liekov (NUL), posudzuje rizikd spojené s uZivanim liekov a podmienky, za ktorych sa lieky mézu
pouzivat a komunikuje ohladom bezpecnosti liekov s odbornou i laickou verejnostou. V roku 2017
zaevidoval SUKL spolu 1723 hlaseni podozreni na NUL. Z toho bolo 36 % hlaseni zaslanych drZitelmi
rozhodnutia o registracii lieku (farmaceutickymi spolocnostami), 42 % hlaseni zdravotnickymi
pracovnikmi a 22 % hlaseni laikmi (pacientmi, rodi¢mi). V porovnani s rokom 2016, pocet hlaseni
stipol o0 253 hlaseni. Obrazok €. 1 graficky znazornuje stupajucu tendenciu v pocte hlaseni v rokoch
2012 - 2016 a zvySovanie poctu hlaseni u drzitelov rozhodnutia o registracii lieku i u pacientov.

Hlasenia podozrenia na NUL v rokoch 2012-2017 -
podla zdroja, celkovy pocet
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Obr. &. 1: Grafické zobrazenie po&tu hidseni podozreni na NUL v rokoch 2012-2016 podla zdroja.



Podla zavaznosti

Z celkového poctu prijatych hldseni bolo 53 % zavainych, tzn. pacient bol kvéli vzniknutému
neziaducemu Ucinku hospitalizovany alebo NU sp6sobil prediZenie hospitalizacie, doglo k trvalému
poskodeniu pacienta, zdravotnému postihnutiu alebo zavainej poruche funkcie, Zivot pacienta bol
ohrozeny, pacient umrel alebo iSlo oinak medicinsky vyznamny zavainy stav. V pripade
farmaceutickych spolo¢nosti bola povinnost zasielat na SUKL len tie hldsenia, ktoré splfiaju kritéria
zavaznosti. Pri analyze hldseni, ktoré boli na SUKL zaslané zdravotnickymi pracovnikmi a laikmi (teda
okrem hlaseni od drzitelov) bolo vSak len 28 % zadvaznych hlaseni a 72 % nezavazinych.

Hldsenia o podozreniach na NUL je mozné zasielat viacerymi spdsobmi — postou, telefonicky, e-
mailom, prostrednictvom elektronického webového formulara alebo vo vynimocnych pripadoch aj
osobne. Obrazok €. 2 znazornuje percentudlne vyjadrenie prijatych hlaseni podla spdsobu prijatia.
Najviac hlaseni zaslanych posStou bolo predovsetkym od lekarov. Prostrednictvom elektronického
webového formulara, dostupného na stranke SUKL, prislo az 73 % hlaseni od lekarov, 22 % od
pacientov a 5 % od farmaceutov. Pacienti hldsili podozrenia na NUL najmé telefonicky.

Hldsenia podozrenia na NUL v roku 2017 -
podla sposobu prijatia

M E-mailom -
neziaduce.ucinky@sukl.sk

H Osobne
Postou - SUKL, Kvetnd 11,
825 08 Bratislava

m Telefonicky - 02/ 507 01 207

® Webovym formularom -
portal.sukl.sk/eskadra

Obr. &. 2: Grafické zobrazenie poctu hidseni podozreni na NUL v roku 2017 podla spbsobu prijatia

od zdravotnickych pracovnikov a pacientov.



Zastupenie jednotlivych odbornosti zdravotnickych pracovnikov je charakterizované v tabulke €. 1.
Najviac hlaseni bolo zaslanych od lekdrov z dermatovenerologického oddelenia UN v Bratislave,
z dermatovenerologickych ambulancii v Bratislave, KoSiciach a v Liptovskom Hradku a z interného
oddelenia UN v Bratislave. Pocet hlaseni od farmaceutov bol 22 a jedno hlasenie bolo prijaté aj od
zdravotnickeho asistenta.

Tab. €. 1: Pocty vybranych hldseni zaslanych odbornikmi (pri pocte viac ako 5)

Odbornost Pocet
dermatolég 359
internista 151
pediater 30
farmaceut 22
reumatolog 14
kardioldg 11
vSeobecny lekdr pre dospelych 11
angiolég 8
gastroenterolég 5
imunoalergoldg 5
uroldg 5

V tabulke ¢. 2 uvddzame pocty hldseni v zavislosti od mesta odosielatela. Tabulka zobrazuje 16
miest, z ktorych prislo viac ako 5 hlaseni. Z dalSich 75 miest na Slovensku bolo poslanych menej ako
5 hlaseni.

Tab. €. 2: Mestd, z ktorych prislo najviac hldseni (pri pocte viac ako 5)

Mesto Pocet Trnava 12
Bratislava 465 Nitra 12
Kosice 87 Malacky 11
Liptovsky Hradok 24 Martin 9
Nové Zamky 18 RoZnava 9
Vranov nad Toplou 15 Povazska Bystrica 7
Presov 14 Zilina 7
Piestany 14 Poprad 6
Dolny Kubin 14




Najviac podozreni na NUL bolo zaslanych pre nasledovné ATC skupiny:
1. Antiinfektiva na systémové poutzitie (J) - antibiotikd, antimykotikd, antituberkulotika,
antivirotika, imunologické a ockovacie latky,
2. Antineoplastické a imunomudulacné latky (L) - cytostatikd, imunostimulancia,
imunosupresiva a lieky endokrinnej liecby,
3. Nervovy systém (N) - anestetikd, analgetikd, antiepileptika, antiparkinsonikd, psycholeptika,
psychoanaleptika a iné lieCiva na CNS.

Presny pocet zaslanych hlaseni podozreni na NUL z jednotlivych ATC skupin dokumentuje obrazok €.
3.V jednom pripade iSlo o liek bez ATC kddu.

Hlasenia podozrenia na NUL v roku 2017 -
podla ATC skupiny
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Obr. ¢&. 3: Grafické zobrazenie po&tu hldseni podozreni na NUL v roku 2017

podla ATC skupiny podozrivého lieku.



Vysvetlenie pouZitych skratiek ATC skupin:

—

A Traviaci trakt a metabolizmus Antineoplastické a imunomudulacéné latky

B Krv a krvotvorné organy M | Muskuloskeletarny systém

C Kardiovaskularny systém N | Nervovy systém

D Dermatologika P Antiparazitika, insekticidy a repelenty
G Urogenitalny trakt a pohlavné hormény R Respiracny systém

Hormaony na systémové pouZzitie (okrem

pohlavnych horménov) S Zmyslové organy

J Antiinfektiva na systémové pouZitie V | Roézne pripravky

Analyza uvedena v tabulke €. 3 udava liecivd, na ktoré bolo zaslanych najviac hlaseni podozreni na
NUL v porovnani od zdravotnickych pracovnikov a pacientov. V obidvoch analyzach boli najé¢astejsie
hldasené lieCiva zo skupiny antibakterialnych latok. Pouzité vsak boli len tie hldsenia, u ktorych bol

len jeden podozrivy liek.
V hldseniach od zdravotnickych pracovnikov na 5 najéastejsich lieCiv bolo spolu spracovanych 139

hlaseni, pricom 30 % z nich boli zavazné. Hlaseni od pacientov podla nizsie uvedenej tabulky bolo
69, avsak prevaina vacsina hlaseni (az 96 %) bolo nezavaznych.

Tab. ¢&. 3: Liec¢ivd, na ktoré bolo zaslanych najviac hldseni NUL podla odosielatela

ODOSIELATEL HLASENIA

ZDRAVOTNICKI PRACOVNICI PACIENTI

1. | amoxicilin + kyselina klavulanova klaritromycin
2. | ciprofloxacin amoxicilin + kyselina klavulanova
3. | klindamycin ciprofloxacin

ockovacia latka proti zaskrtu, ¢iernemu ,
4. “r . " doxycyklin

kaslu, poliomyelitide a tetanu
5. | sulfametoxazol + trimetoprim azitromycin, klindamycin, gabapentin*

* na uvedené lie¢iva bol zaslany rovnaky pocet hlaseni NUL



Dakujeme vietkym odosielatelom hldseni podozreni na NUL, ktori v roku 2017 vypisali a zaslali
hldsenie na SUKL. Spracované hlasenia boli zaslané do EU databazy EudraVigilance. Z nej sa tieto
Udaje pouzili v procese hodnotenia signalov, pri spracovani periodickych sprav, edukaénych
materialov i inej komunikacii so zdravotnickymi pracovnikmi a verejnostou, ktoré sa tykali roznych
bezpecnostnych upozorneni. V roku 2017 bolo prediskutovanych 120 bezpecénostnych signdlov,
novych informaécii stvisiacich s NU alebo inym problémom s liekom, ktoré vyZzadovalo podrobnejsie
preskimanie na zasadnuti Vyboru pre hodnotenie rizik liekov, pricom az v takmer % pripadov (24 %)
doslo k zmendm v SPC a PIL v ¢astiach tykajucich sa neZiaducich/ vedlajsich reakcii, kontraindikacii
alebo inych upozorneni.

Do pozornosti odbornej, ale aj laickej verejnosti, ddvame aj dalSie informdcie o hldseni podozreni na
neZiaduce ucinky liekov, ktoré ndjdete v casti BEZPECNOST LIEKOV na webovej strdnke SUKL:
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/bezpecnost-liekov/hlasenie-o-neziaducich-

ucinkoch?page id=536

PRIAMA KOMUNIKACIA K ZDRAVOTNICKYM
PRACOVNIKOM (DHPC) ZVEREJNENA NA

WEBOVE] STRANKE SUKL ZA OBDOBIE
JANUAR - APRIL 2018

Priama komunikacia so zdravotnickymi pracovnikmi (DHPC = Direct healthcare professional
communication) sa vyuziva na ich rychle informovanie o novych skuto¢nostiach suvisiacich s
bezpecnym pouzivanim lieku. Informdcie sa tykaju:

» zrusenie/ pozastavenie registracie lieku,
zruSenie niektorej z indikacii lieku,

nova kontraindikacia,

zmena davkovania,

YV V VYV V

potvrdenie a pridanie novych zdvaZznych upozorneni, novych, doteraz nezndmych
rizik.

Texty listov zdravotnickym pracovnikom (lekdrom a/ alebo lekarnikom) st zverejriované na
webovej stranke statneho Ustavu v Casti: Bezpecnost liekov/ Oznamy drzitelov
(https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/bezpecnost-liekov/oznamy-drzitelov-
dhcp?page id=2155).



https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/bezpecnost-liekov/hlasenie-o-neziaducich-ucinkoch?page_id=536
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/bezpecnost-liekov/hlasenie-o-neziaducich-ucinkoch?page_id=536
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/bezpecnost-liekov/oznamy-drzitelov-dhcp?page_id=2155
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/bezpecnost-liekov/oznamy-drzitelov-dhcp?page_id=2155

Tab. €. 1: Zoznam DHPC, zverejnenych za obdobie janudr — april 2018

> . > DATUM
LIEK BEZPECNOSTNY PROBLEM
ZVEREJNENIA
CellCept, MYFORTIC, Myfenax,
Mykofenolat mofetil Sandoz , iy . .
(mofetilmykofenolat (MMF/ Upravené odporucania na antikoncepciu 18.1.2018
kyselina mykofenolova (MPA))
Obmedzenie pouzitia, dolezité nové
- . arovania upozornujlce na zavazné
ESMYA (ulipristalacetat) v . vani ,UP Zv uju z,vv Z 19.2.2018
poskodenie pecene a odporucania pre
sledovanie pecenovych funkcii
. . Pozastavenie rozhodnutia o registracii
Zinbryta (daklizumab beta) 2 , v ,' i _,Z ut gl ' 14.3.2018
v Eurdpskej unii
Kontraindikovany v kombindcii
Xofigo (chlorid radnaty 223) s abiratedbnom a prednizénom/ 20.3.2018
prednizolénom
Docasné pozastavenie rozhodnutia
Doreta SR 75mg/ 650mg tablety . ,p.. , v
o registracii pre komplexnost a obtaznost 20.3.2018
(paracetamol/ tramadol) oy , .
lieCby predavkovania
Riziko zavaznych neziaducich reakcii
. . , u pacientov s poruchou funkcie obliciek,
Maxipime 1 g (cefepim , L . .. 23.3.2018
P gl pim) ktori dostali davky prekracujuce
odporucania
. . . Pocas nedostatku dodavok na trh je ndhrada
Trisenox (oxid arzenity) . Y v J 4.4.2018
liekom Phenasen




ANTIASTMATIKA NA ZOZNAME LIEKOV,
KTORE SU PREDMETOM DALSIEHO

MONITOROVANIA

PharmDr. Miroslava Gocova

Terapia antiastmatikami

Ochorenia dychacich ciest sp6sobuju obrovské zdravotné zatazenie na celom svete. Milidny ludi trpi
astmou, chronickou obstrukénou chorobou plic (CHOCHP), respiracnymi infekciami, tuberkulézou
pltc i rakovinou. Bronchiadlnu astmu mdézZzeme definovat ako chronicku zapalova chorobu dychacich
ciest sprevadzanu hyperreaktivitou priedusiek, ktord vedie k opakujucim sa zachvatom piskotov,
dychavice, pocitu tiesne na hrudniku a kasla (1). CHOCHP je charakteristickd obmedzenim prietoku
vzduchu, ktoré je obvykle progresivne a asociované s abnormalnou zapalovou odpovedou pluc na
inhala¢né skodliviny (2).

Antiastmatika, lieky proti astme na zmiernenie dychacich tazkosti, je mozné podavat inhalacne,
peroralne iparenteralne. Medzi tieto lieky zaradujeme kortikosteroidy, antileukotriény,
bronchodilatancia (kratko/ dlho ucinkujuce betasympatomimetika/ anticholinergikd), metylxantiny,
anti-Igk lie€bu, inhibitory fosfodiesterazy-4 a kromdny. ATC skupina RO3 - Antiastmatika sa delina 4
podskupiny v zavislosti od lieciva a od cesty podania na sympatomimetika inhalacné, systémové
a iné inhalacné a systémové antiastmatika.

Farmakovigilancia antiastmatik

Uverejnenie zoznamu liekov, ktoré su predmetom dalSieho monitorovania vyplynulo z nariadenia
(3) a smernice Eurépskeho parlamentu a Rady (4) v roku 2010, ktoré sa implementovali do novely
zdkona €. 244/2012 Z. z. (5). Lieky uvedené v tomto zozname su oznacené obratenym ciernym
trojuholnikom. Cierny trojuholnik nie je vystraZny prvok, ale prvok informaény a znamend, e
bezpecnost tychto liekov je predmetom intenzivneho monitorovania. V pripade tychto liekov je
vyzva hlasit akékolvek neZiaduce/ vedlajsie reakcie, ktoré sa prejavili u pacientov pocas lieCby,
nezavisle od toho ¢i su alebo nie st uvedené v SPC a PIL.

K liekom, ktoré su mimoriadne starostlivo monitorované, patria nové lieky registrované od zaciatku
roka 2011, ktoré obsahuju nové lieCivo, nové biologické lieky, lieky, v pripade ktorych regula¢né
organy vyzaduju uskutocCnenie dalSich studii (tzv. postregistracné studie bezpecnosti lieku - PASS)
a lieky, ktoré boli registrované s podmienkou alebo za mimoriadnych okolnosti (6).
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Nasa analyza sa zaoberala liekmi, ktoré si premetom dalSieho monitorovania a patria do ATC
skupiny RO3 - Antiastmatika. V tabulke €. 1 uvddzame zoznam tychto liekov s dovodom a datumom
pridania do zoznamu (7).

Tab. €. 1: Lieky, ktoré su premetom dalSieho monitorovania z ATC skupiny RO3 - Antiastmatikd.

Lie¢ivo

Liek

RO3A - Sympatomimetika inhalacné

Dovod pridania
do zoznamu

Datum pridania do
zoznamu

Umeklidiniumbromid/ Anoro Nové lieCivo, PASS Jun 2014
vilanterol Laventair Nové liecivo, PASS Jun 2014
Aklidiniumbromid/ Brimica Genuair PASS December 2014
formoterol Duaklir Genuair PASS December 2014
L, L Relvar Ellipta Nové lieCivo, PASS December 2013
Flutikazénfuroat/ vilanterol . ; .
Revinty Ellipta PASS Maj 2014
Tiotropiumbromid/ Spiolto Respimat Nové lieCivo September 2016
Olodaterol Yanimo Respimat Nové lieCivo September 2016
ind | Ultibro Breezhaler PASS Oktéber 2013
n acatet:o/ . Ulunar Breezhaler PASS Jul 2014
glykopyréniumbromid .
Xoterna Breezhaler PASS Oktdber 2013
RO3B - Iné inhalacné antiastmatika
. . Bretaris Genuair Nové liecivo, PASS April 2013
Aklidiniumbromid . X R ,
Eklira Genuair Nové liecivo, PASS April 2013
. . Incruse Nové lieCivo, PASS M3aj 2014
Umeklidiniumbromid L
Rolufta Nové lieCivo, PASS Marec 2017
Enurev Breezhaler PASS April 2013
Glykopyréniumbromid Seebri Breezhaler PASS April 2013
Tovanor Breezhaler PASS April 2013
RO3D - Iné antiastmatika na systémové pouzitie
Roflumilast Daxas PASS Jun 2013
Mepolizumab Nucala Nové lieCivo Janudr 2016

Z hlaseni podozreni na nezZiaduce ucinky liekov zo skupiny antiastmatik vyberdme 4 kazuistiky (8).
Ide o spontdnne zdvainé hlasenia, ktoré boli doru¢ené na SUKL v roku 2017 od lekarov z Gizemia SR.
Do tejto analyzy neboli zahrnuté hlasenia, ktoré pochadzaju od drZitelov rozhodnutia o registracii
liekov.

Kazuistika ¢. 1 — 66-ro¢na pacientka s ochorenim CHOCHP (stddium GOLD Il C) inhala¢ne uzivala
Spiolto Respimat 2,5/ 2,5 pug 2 vstreky rano. Na 3. deri podavania zacal pacientke kolisat krvny tlak,
mala rozmazané videnie, mydridzu, stazené dychanie, nauzeu a bolest brucha. Po troch drnoch liek
vysadila a jej stav sa upravil. Neskor bolo k tomuto hlaseniu doplnené, Ze pacientka bola nastavena
na dudlnu liecbu liekom Anoro. Na uvedenej lieCbe sa u pacientky objavila zapcha. Po vynechani
lieku sa stav pacientky do dvoch dni normalizoval.
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Kazuistika ¢. 2 — 76-ro¢na pacientka nastavend na liecbu liekom Spiolto Respimat na indikdciu
CHOCHP (GOLD Il B) udala po cca 3 hod. po poufZiti inhalacného roztoku pocit dusenia sa, bolest
hlavy, vystup tlaku krvi na 200/ 100 mmHg. Po opatovnom uziti lieku sa u pacientky objavila rovnaka
reakcia. Liek bol nasledne vysadeny, reakcia sa neobjavila. Liekova anamnéza pacientky udava
dysfériu po Ultibro Breezhaler.

Kazuistika ¢. 3 — 55-ro¢na pacientka uddvala pocit dusenia sa, ktory sa objavoval cez den, aj v noci a
pocit stazeného dychania pretrvavajlici pocas dna po uZivani lieku Incruse 1 vdych denne na
indikaciu CHOCHP (GOLD | A). Popisované neziaduce reakcie sa prejavili na 4. den po prvom podani.
Liek bol vysadeny, pacientka si musela dat Ventolin (salbutamol) a situacia sa uz neopakovala.

Kazuistika €. 4 — 48-ro¢na pacientka mala predpisany liek Relvar Ellipta na bronchialnu astmu, lebo
pri liecbe Asmanexom (mometazén) 200 pg nemala liecbu dostatocne kontrolovanu. Liek si
pacientka davala 10 dni, pocas ktorych pocitovala zavraty a nauzeu. Po vynechani lieku tazkosti
pacientke presli a bola opéat nastavena na liecbu mometazénom vo zvysenej davke 400 pg.

Uvedené kazuistiky popisuju 4 pripady pacientov, u ktorych sa po uzivani inhalaénych antiastmatik
v kratkom case po prvom podani objavili medicinsky vyznamné zavazné neZiaduce prejavy. Pri
hodnoteni kauzality zohrava ulohu pozitivna anamnéza po inom antiastmatiku, pozitivny
dechallange (vymiznutie prejavov po vysadeni lieku) a v niektorych pripadoch dokonca pozitivny
rechallange (znovuobjavenie sa reakcii po novom podani). Podla odporucani na hodnotenie
kauzality WHO mézeme kauzalitu spominanych kazuistik hodnotit ako moznu aZ pravdepodobnd.
NeZiaduce reakcie popisané v kazuistike ¢. 3 i¢. 4 nie su uvedené medzi popisanymi moznymi
reakciami v SPC a PIL v suvislosti s touto liecbou.

Vdaka hldseniam o podozreniach na nezZiaduce ucinky liekov sa ziskavaju informacie, ktoré su
dolezité z hladiska ich bezpecnosti. V pripade liekov, ktoré su predmetom dalSieho monitorovania,
su prave hlasenia neziaducich ucinkov dolezitym zdrojom novych informacii. Je potrebné kazdy
neziaduci prejav u pacientov uzivajucich tieto lieky hlasit, aby sa poskytnuté informacie mohli dalej
spracovat, posudzovat a robit k nim zavery, ktoré mozu viest az k vyznamnym zmenam v SPC a PIL,
napr. zmena v ddvkovani, pridanie kontraindikacie alebo upozornenia na mozny vyskyt doteraz
nezndmych neziaducich ucinkov.

12



Pouzita literatura
(1) HRUBISKO, M. Astma pod kontrolou: Vieme ¢o to je a ako na to? Ambulantnd terapia. 2008, 6(1): 8-13.

(2) MATULA, B. Liecba chronickej obstrukénej choroby pltc - najnovsie poznatky. Via pract. 2010, 7(6): 257-
261.

(3) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady & 1235/2010 z 15. decembra 2010, ktorym sa meni a doplia,
pokial ide o dohlad nad liekmi na humdnne pouZitie, nariadenie (ES) ¢. 726/2004, ktorym sa stanovuju
postupy Spolocenstva pri povolovani liekov na humdnne pouZitie a na veterindrne pouZitie a pri vykondvani
dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje Eurdépska agentura pre lieky, a nariadenie (ES) ¢. 1394/2007 o
liekoch na inovativnu liecbu.

(4) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady & 2010/84/EU z 15. decembra 2010, ktorou sa, pokial ide o
dohlad nad liekmi, meni a dopl'r”la smernica 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva o
humdnnych liekoch.

(5) Zdkon ¢ 244/2012 Z. z., ktorym sa meni a doplfia zdkon & 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov.

(6) European Medicines Agency. Guideline on good pharmacovigilance practices (GVP) Module X — Additional
monitoring. EMA/169546/2012 [online]. 2018-04-16. Londyn, Eurdpska agentura pre lieky. 2013-04-19.
Dostupné na:

http://www.ema.europa.eu/docs/en _GB/document library/Scientific_guideline/2013/04/WC500142282.p
df

(7) European Medicines Agency. List of medicinal products under additional monitoring. EMA/245297/2013
Rev. 54 [online]. 2018-04-16. Londyn, Eurdpska agentura pre lieky. 2018-03-28. Dostupné na:
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/regulation/document _listing/document _listing 00
0366.jsp&mid=WC0b01ac058067c852

(8) Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv. Databdza hldseni podozreni na neZiaduce ucinky liekov v roku 2017.

SUKL pripomina moznosti hlasit podozrenia na neziaduce Gcinky liekov (NUL)

» elektronickym webovym formularom (vratane navodu na vyplnenie), ktory sa nachadza na
internetovej stranke SUKL: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Rychlo sa k nemu dostanete cez
hlavna stranku SUKL v &asti Portal.

> formuldrom na hlasenie NUL vo formate word, dostupnom na webovej stranke SUKL v &asti
Bezpecénost liekov: https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/bezpecnost-
liekov/hlasenie-o-neziaducich-ucinkoch?page id=536 s moznostou odoslania na e-mailovu

adresu: neziaduce.ucinky@sukl.sk alebo postou na adresu SUKL.

» telefonicky v pracovné dni na tel. ¢.: +421 2 507 01 206.

Hldsenia podozrenia na NUL prispievaju vyznamnou mierou k zlepdujicemu sa monitorovaniu
neziaducich ucinkov zaznamenavanych na Uzemi Slovenskej republiky. Kazdé hlasenie je cenné a
obzvlast hlasenie, ktoré je dokladne vyplnené a poskytuje nam dostatocné informdacie o neziaducej
reakcii ¢i pacientovi.
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